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Стабільність лікарського засобу і його якість тісно пов'язані між собою. Адже 
вивчення стабільності препарату та встановлення терміну його придатності - передумова для 
випуску якісного фармацевтичного продукту. Аналіз стабільності лікарського препарату 
являє собою складний комплекс досліджень, котрі вимагають значних фінансових та часових 
витрат і наукового обґрунтування. Це необхідно для того аби довести та забезпечити якість, 
ефективність та безпеку препарату. В процесі вивчення стабільності розробникам необхідно 
підтвердити або спростувати правильність підбору допоміжних речовин, спосіб та умови 
одержання лікарського препарату, різновид пакування, встановити оптимальні параметри та 
термін його зберігання. Крім того, одержані дані є невід'ємною частиною для нормативного 
затвердження будь-якого лікарського засобу. Як відомо, виробництво фармацевтичних 
продуктів являє собою послідовність різних стадій від отримання та контролю вхідної 
сировини до вивчення стабільності вже готового продукту. Для реалізації даних цілей, на 
сьогодні найбільш поширеним методом аналізу є ВЕРХ. ВЕРХ являє собою високоточний 
інструментальний метод, котрий дозволяє провести дослідження практично будь-якого 
зразку без обмеження за їх фізико-хімічними властивостями, що є дуже важливим 
аргументом при роботі із нестійкими та чутливими субстанціями. Зокрема, такими, як 
адеметіонін 1,4-бутандисульфонат, адже з літератури відомо, дана речовина чутлива до 
вологи. Тому одержання стабільного продукту на її основі та розробка простих селективних, 
високочутливих і об'єктивних методик аналізу препарату, що дозволяють здійснювати його 
стандартизацію, як на момент випуску, так протягом терміну придатності, є актуальним. 

Метою нашої роботи було вивчення стабільності таблеток на основі субстанції 
адеметіонін 1,4-бутандисульфонату та встановлення терміну придатності даного препарату. 
В процесі даних досліджень, перед нами були поставлені наступні завдання: розробити та 
апробувати аналітичні методи контролю лікарського засобу, проаналізувати його 
стабільність та з'ясувати протягом якого терміну препарат на основі адеметіонін 
1,4-бутандисульфонату є якісним, ефективним та безпечним. 

Об'єктами наших досліджень слугували лабораторні серії препарату на основі 
адеметіоніну виробництва ПАТ «Фармак», Україна та референтний засіб «Гептрал» 
ф. Abbott, Італія. Вміст води в досліджуваних зразках визначали за допомогою методу Карла 
Фішера. Аналіз супровідних домішок, кількісне визначення субстанції та вміст S,S-i30Mepy 
проводили методом ВЕРХ. Прилад для вимірювання Agilent 1200 із спектрофотометричним 
детектором. Вивчення стабільності проводили за наступних умов: довготривала стабільність 
- температура 25±2°С, вологість 60±5%, прискорена стабільність - 40±2 °С, вологість 75±5%. 

В результаті проведених досліджень, було розроблено та апробовано аналітичні 
методи контролю, за допомогою яких можна визначити вміст води у препараті, кількісний 
вміст адеметіоніну та S,S-i30Mepy, кількість супровідних домішок. Дані способи дозволяють 
контролювати якість та стабільність препарату на основі субстанції адеметіонін 1,4-
бутандисульфонату протягом всього терміну придатності. Підтверджено, що оптимальними 
умовами зберігання препарату є температура не вище 25 °С, а термін придатності - 2 роки. 
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