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JOCJII)KEHHS BIUTUBY ®I3UKO-XIMIYHUX BJJACTUBOCTEM
MAPAIIETAMOJIY HA BUBLJIbHEHHSI 13 CYIIO3UTOPIIB

Camiii O.0., bayna O.I1., bosrups [.M.

KuiBcbkuii HaioHAJILHUM YHIBEPCUTET TEXHOJOTII 1 Au3aiiny, M. Kuis, Ykpaina

Beryn. Ilapameramon Ha ChOTOJHI 3aUIIAETHCS HAWOIBIT BXKUBAHUM
JIKapChKUM 3aco00M cepesi Oe3pelienTypHUX aHAJIbI€THKIB 1 AHTUITIPETUKIB,. K1
NpU3HAYAIOTh JJIA OcjiabieHHs 000 1 JuxoMaHku. [IpoBeaeHH] MOCHIKEHHS 3
e(eKTUBHOCTI O€3MeKH MIATBEPIKYIOTh MOXKIUBICTh IIMPOKOTO 3aCTOCYBaHHS
napareTamoily, B TOMy YHCHi 1 B NieAlaTpuuHui npaktuii [3].

OCHOBHUM TECTOM 3 OIIIHKH €(EeKTUBHOCTI (hapMaKo-TEepaneBTUYHOI Jii €
BHU3HAUEHHS IIBHIKOCTI Ta TMOBHOTH BHMBUIBHEHHS MapaleTraMmolly 3 TOTOBOTO
JKapChKOTo 3ac00y.

BcraHoBlieHO, 1110 ONTHMAallbHA AaKTHUBHICTH JIIKAPCHKOI PEYOBHMHHU TMPH
MIHIMQJIBHHUX MOOIYHHUX e(EeKTax MOCATAEThCS JIUILIE PH 11 IPU3HAYEHH] Y BUTIISAI1
parioHaJIbHOT JTiKapchKo1 GOpMH 1 IPaBUIBLHO 0OpaHOIo NUIIXY BBeAcHHS [2]. B
NEeIIaTPUYHIM  MpakKTULl LIMPOKO 3aCTOCOBYIOTBCS pEKTalbHI  (QopMu 3
mapareTaMmosioM, ajie 3 TOYKH 30py PO3POOKH TaKHMX JIKAPCHKUX 3aC00IB BiJIOMO,
[0 CYHO3UTOpIi 1€ JOCHUTh «HOBa» Ta JOCUTH clielu(]iuHa Jikapcbka (opma
3aBISKH  OCOOJIMBOCTSIM  CKJIaay, BHUPOOHWUYOrO OOJNaJHAHHS, MEXaHI3MY
BUBIJILHCHHS, MICIIO aacopOIlii B oOpra”iami, a TakKOX 3aJeXKHOCTI BIJ
Bapia0EeNbHOCTI BJIACTUBOCTEH MIIOYMX PEYOBHMH Ta PO3POOIEHUX METOMAIB
«Po3urHeHH I A0Ka3y ePeKTHBHOCTI Ta €KBiBaJeHTHOCTI [4].

Metoro paHoi pobotu Oyno BUBYEHHS BIUIMBY  (DI3UKO-XIMIYHHX
BJIACTUBOCTEN CyOCTaHIli NapameramMoily, a camMe po3MIpy YacTOK JiH0Yoi
pPEUYOBMHHU, Ha BUBUIBHEHHS TMapaleTaMmoiy 13 CYMO3UTOpIiB AJisi PO3pOOKU
NOJANBIIOT0  ONTUMAJIBHOTO  CKJIaAy Ta  MPOTHO3YBAHHS  HEOOXIJTHOTO
TEPaneBTUYHOTO €PEKTY.

Marepiajim Ta MeTOaM AOCTiIxKeHHS. SK AiI0Yy pPEUOBHHY JOCIHIKYBAIH
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cyOcraHIito mapareramon BupoOHuUITBa Atabay, Typeuunmna. [lapameramon
(Acetaminophen) sBisie co0or0 MOpomIoK OiToro abo Maixke O1I0ro KOJIbopy, 0e3
3amaxy, MOBUIBHO PO3UYMHHUN y 600i P, nerko po3unHHUM y 96% emawnoni P,
AyXKe Majo PO3UYMHHUHN y memunenxnopuoi P. OqQHUM 3 KPUTUYHHUX MOKAa3HHUKIB
SKOCTI JJI1 JiF0Y0i PEYOBHMHU € po3Mmip yacTtok. He Bci dapmaneBTruHi
nabopaTopii Ta mANMPUEMCTBA 3 BUPOOHHUIITBA TOTOBHX JIIKAPCHKUX 3aC00IB MaOTh
JocTaTHE OOJIaIHAHHS ISl CTaHAAPTU30BAHOTO MOJPIOHEHHS CyOCTaHINd Ta
7a00paTOpHUX TPUIAAIB JJisi BU3HAYEHHS TMOKa3HUKa «Po3Mip dacTtok» miis
KOHTPOJIO BCiX cyOcraniiil. IlignmpueMcTBa 3 CUHTE3y Ta BUPOOHMIITBA JIFOUYMX
PEYOBHH MPOMOHYIOTh CYOCTaHIN1 3 BU3HAYCHUMU 1 CTAaHAAPTU30BAHUMH (P13UKO-
XMMIYHUMH BiacTUBOCTsMH. [Ipu BuOOpi mapareramosly BupoOHuKa Atabay,
TypeuunHa, BpaxoByBajdu, w00 (ipMa-BUPOOHUK BHUTOTOBISE CYOCTAHI[IIO
napareramonl 3 1965 poky. Cxema cuHTE3y MpocTa Ta JO3BOJISIE OTPUMATH
cyOCTaHLII0 BHCOKOI YUCTOTH. Ha choroani BUpOOHUK NPOIOHYE OLIbII HIXK 12
rpeiiiB cyOcTaHIli mapaneTamMoily 3 pi3HUMH (P13UKO-XIMIYHUMU BJIACTUBOCTSAMH.
Jlns po3poOku cKiIaay Cymmo3uTopiiB Oyino oOpaHo 2 rpeiima: Paracetamol
(Acetaminophen) PH EUR/USP Micronized Powder (Code APC 154) (maii rpeiin
1) Ta Paracetamol (Acetaminophen) PH EUR/USP Fine Powder (Code APC 150)
(mami rpeiin 2). JAns cyOceraniii rpeiiay 1 po3aMip 4acTOK 3TiJHO TaHUX BUPOOHHKA
ckianaB He Ounbie 40 Mk, 1iist rpeiiay 2 - He Outbie 150 mxm. Po3mip yactok B
CyOCTaHIlii KOHPOJIOBAIM METOAOM MiIKpOcKorii 3a meroaukoro DV (2.9.37)
«OnTHYHA MIKpOCKOMis» 3 BHKOpHCTAaHHSAM Mikpockory ¢ipmu «KRUSS»
(Himeuyunna) npu 36ineinenni y 400 pasis [1].

B sikocTi OCHOBHM AJi1 BUTOTOBJICHHS CYMO3UTOPIi BUKOPUCTOBYBAIHU KU
TBepauii (cymim TpuriminepuaiB C12-C18) Bupoonunrsa «Gattefosse» dpaniris.

XKup TBepmuii — am¢udiTpHa Cymo3UTOpHa OCHOBA 3 TIEBHUMHU
BJIACTUBOCTSAMU Ta BMicToM ITAP, mo 3abe3neuye 301ablIEHHIO0 01010CTYITHOCTI,
0COOJIMBO ISl MaJIOPO3YMHHUX PEYOBHH. JlaHa OCHOBA IOCTaTHHO AOCIIHKEHA Ta

PEKOMEHI0BaHa JUIsI PO3POOKU TUTSIYMX JiKapchkux Gopm [5].
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Cymo3uTopii TOTyBaIM HACTYITHUM YWHOM (TEXHOJIOTiSI MO THUITYy CYCIICH3Ii):
TBEPAMN KUP IJIABWIM 1O TIOBHOTO PO3IUIABICHHS (KOHTPOJIb Bi3yaJbHUN).
[Tapanietamon  3aBaHTa)KyBaju B OCHOBY, TOMOIEHI3yBaju II€BHUI dac,
OXOJIOJDKYBAJIM TIPH  TEPEMIlIyBaHHI 0e€3 TOMOreHi3atopa, pO3JIUBaIud B
3a3qanerigp chopMOBaHy MOJIMEPHY CYIO3UTOPHY CTPIUKY.

MeToauky BHUBUIBHEHHS JiI0401 PEYOBUHU PO3POOMIM 3 BUKOPHUCTAHHSIM
npuiaay, pekomernoBanoro ®Y (2.9.42) mist Bu3HaueHHs TecTy «Po3unHeHHS»
JUTSL TBEpAUX JNOPUILHUX J030BaHUX (OpM — IpHIia] 3 MPOTOYHOIO KOMIPKOIO
«SOTAX CE 7 smarty, lsedinapis [1]. Metoguka tecty «Po3unHEHHS»
po3poOieHa 1 BallijoBaHAa Ha 3pa3kax JIKapChbKUX 3ac00IB MPOMHUCIOBOTO
BUPOOHUITBA. TeCcT pO3UMHEHHS MNPOBOAMIM B 3-X MOBTOpax s 2-X cepii
JOCIIITHUX 3pa3KiB 3 PI3HUM CTYIIEHEM MIKpPOHI3allil B CEpPEeIOBUIIl PO3YUHEHHS 3
pH 7,4 (cepenoBuiiie 3aCTOCYBaHHS CYIIO3UTOpIiB 3 MapareramosnoM). Buznauanu
YMOBH IIPOBEIECHHS TecTy: 00'eM cepenoBuia (720 mi), TeMiepaTypa po3UHMHEHHS
(37,0 £ 0,5) °C, gac Bigbopy mpo6 (15 xB., 30 xB., 45 xB., 60 XB.), a TaKOX
MIBUKICTh MOTOKY 8 MiI/xB. Bigbip mpo0 y gaHomy mpuiaay aBTOMATHUHHIA,
00’em BimiOpanux npo6 — 10 mi, y MpPOTOYHY KOMIPKY MOMIIIAIN MO OJHOMY
CYIIO3UTOPIIO 3 MApalETaMOJIOM.

[lpunan mnpamroe TakuM YUHOM, IO BiAiOpaHi TpoOu (QUIBTPYIOTHCA
ABTOMAaTUYHO TPH BHUXOJA1 3 MPOTOYHOI KOMIPKH Kpi3b IHEPTHHM MeMOpaHUi
¢biapTp (31 CKI0BONOKHA) Y crierianbHl poOipku npuiany «SOTAX CE 7 smarty.

JIJist KIIBKICHOTO BU3HAYEHHS MapaleTamoiy, pO3YMHEHOTO Ta BUBLILHEHOTO
IOPOTATOM 3a3HAYEHOI'0 Yacy, pO3poOMIM CHEKTPOHOTOMETPUYHY METOIUKY.
Po3unH MOpIBHSAHHSA TOTYyBaJIM ULUIAXOM PO3YMHEHHSI CTAaHJApPTHOTO 3pa3Ky
napaneramMoJly 'y BiAMOBIZHOMY cepenoBuii po3uuHenHs (pH 7,4). Onrtuuny
TYCTUHY BHUMIpIOBAIM 3a NOBXWHU XBwiIl 249 HM. PesynpTat mpoBemeHuX
JOCIIIDKEHb BUPAXKajdu y BIJCOTKAaX BiJ HOMIHAJBLHOI'O BMICTY Mapaieramosy y

IPUTOTOBAHUX CYMO3UTOPISIX.
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PesyinbTaTH Ta iX 00roBopeHHsi. 3a pe3ynbTaTaMu MIPOBEJICHOTO
KOHTPOJIIO 3pa3KiB CyOcCTaHIlii 3a MOKa3HUKOM «P0o3Mip 4acTOK» BCTAHOBJIEHO: y
3pa3ka mapaueramoiy rpeis 1 BusznaueHo 90% ue Ounbine 35 MM Ta 100% He
oimpmre 40 MKM.; y 3pa3ka mapareraMmony Tpein 2 BuzHadeHo 100% He Oimbine
150 MkMm, ane po3mip 4YacTok cyOcTaHIli KojiuBaBcs B Mexax 65-100 Mkwm.
Bzaranom, o00uaBi cyOcraHIlii BiAMOBIZAIOTH BUMOTaM, IO 3aJeKJIapyBaB
BUPOOHUK.

Pesynbrat  JOCHiPKEHb  BUBUIBHEHHSI — MapaleTaMmoily  IiJITBEPIUIH
TEOPETHYHY [O3MIIII0 BIUIMBA PO3MIPY YAaCTOK HAa MIBUAKICTb 1 TIIOBHOTY
BUBUIBHEHHS TapareTamolty i3 cyno3utopiiB. OCKUIbKH B JIaHOMY €KCIIEPUMEHTI
PO3MIp YaCTOK J1F0Y0i PEUOBHUHU OYJIO €AMHUM MEPEMIHHUM 3HAUYCHHSM, PEIlTa
(akTOpiB 1 mapameTpiB — HE 3MIHHI, B PO3PAXyHKax BCTAaHOBJIEHO B1JICOTOK
BUBUIBHEHHS MapalieTaMmoiy B 3aJIEKHOCTI BiJl CTYIIEHIO MOAPIOHEHHS CyOCTaHIIi.
CepenHe 3HaUEHHSA BUBUIBHEHHS Mapaieramony B OypepHomy cepenosuili 3 pH
7,0 3a 15 xB. ctanoButb 20,92% mns rpeiiny 1 ta 18,98% nns rpetiny 2. Y toui
koHTpoito 30 xB. BuzHaueHo 68,68% mnsa rpeiiay 1 ta 62,90% s rpeviny 2. ¥V
Toulli KOHTpoo 45 xB. BusHaueHo 87,43% Ta 79,95% BiamosimHo. 3a 60 XB.
JOCIIJKEHHS BUBUIBHEHHS TaparieTamMojy BH3HAYEHO CTYIIHb BUBIJIbHEHHS
nirouoi pedoBunu 93,01% ta 85,61% BiamosigHO.

Takum 9rHOM, BUBLTFHEHHS TapaleTaMoiy 3 po3mipom 9acTok < 40 MKM i3
CYIIO3UTOPIiB BiIOyBa€eThCS MaiiyKe MOBHICTIO HAa MPOMIXKKY yacy 60 XB., CTyHiHb
BUBUIbHEHHS MapaleraMoily TIpeiia 2 mokasas, 0 Ha KOXKHIM TOYIll KOHTPOIO
CIIOCTEPITAETHCS MEHIIMKM BIJICOTOK PO3YMHEHHS, 3 TMOJAJIBIINM YacoM PI3HUILA
30UTBITY€EThCS, Ta HA Yac JOCIIKEHHS JIKapchkoi ¢popmMu 60 XB. BCTAHOBJICHO
HETIOBHE BUBUIbHEHHS AIF0Y0i PEUYOBHHH Y CEpey PO3UNHEHHS.

BUCHOBKHA

1.IlpoBeneno BuUOIp BUPOOHMKA Ta BHU3HAYEHO  BJIACTUBOCTI J1IHOYOIO
pPEYOBMHU i1 JOCHIDKeHb. [IpoBeaeHO KOHTPOJb 3pa3kiB  CcyOCTaHIIi

rapareTamolry 3a mokasHukom «Po3mip gactok» 3rigHo Bumor J[DY.

118



W

KyivPharma-2017 ISBN 978-617-7506-01-9

2.1IpoBeneHo Bu3HaueHHS TecTy «Po3uMHEHHS» U1 TBEPAMX TO30BAHMUX
dopMm y dopmi Cymo3WTOpiiB 3 MapameTamMojoM Ha JMOQUIbHIA OCHOBI Yy
BIJIMOBITHOCTI JI0O CYYaCHUX BHUMOI 3 BHUKOPUCTaHHSM MpUIaAy 3 MPOTOYHOIO
KOMIPKOIO.

3.JlocaiKeHo BILIMB PO3MIPY YacTOK MapalreTaMoTy Ha HOro BUBUIBHEHHS 13
Cymo3uTopiiB. BcTaHOBIEHO, IO MapameTamo 3 PO3MIpOM YacTOK He OiibIie
40 MKM  Mail)ke TOBHICTIO BHBUIBHIOETBCA 13 CYHO3UTOPIIB HA MPOMIXKY
yacy 60 xB.

Pe3ynpraTti nOCHiIKEHb BUKOPUCTAHI MpU po3poOLl CKIaay CyHO3UTOPIiB 3
naparieramosioMm 80 MT JIJIsl 3aCTOCYBaHHS y MEIIaTPUIHIN TPaKTHIL.
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