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РОЗРОБКА МЕТОДИК КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ХЛОРОПІРАМІНУ 

ГІДРОХЛОРИДУ В ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБАХ 

Красильникова Я.С., Бевз О.В. 

Вступ. Хлоропіраміну гідрохлорид відноситься до антигістамінних препаратів групи 

етилендіаміну, призначених для лікування алергічного кон’юнктивіту, алергічного риніту, 

бронхіальної астми та інших алергічних станів завдяки протиалергійній та протизапальній 

дій. Хлоропірамін відомий як конкурентний зворотній антагоніст Н1-рецепторів. Блокуючи 

ефекти гістаміну, препарат пригнічує розширення та підвищує проникність судин, знижуючи 

набряки тканин, пов’язаних з вивільненням гістаміну. Цей антигістамінний препарат 

представлений на фармацевтичному ринку під торговими назвами: Супрастин®, 

Хлоропіраміну гідрохлорид тощо, у формі розчинів для ін’єкцій, з вмістом активного 

компоненту 20 мг/мл та таблеток для перорального прийому, що містять 25 мг діючої 

речовини. 

Відповідно до вимог регуляторних органів, контроль якості, особливо визначення 

кількісного вмісту, є одним з основних етапів виробництва та реалізації лікарських засобів, 

проте монографії на субстанцію та готовий лікарський засіб Хлоропіраміну гідрохлорид в 

провідних фармакопеях світу відсутні. В літературі описано кількісне визначення АФІ в 

субстанції методом кислотно-основного титрування в неводному середовищі. Сучасний 

підхід до аналізу готових лікарських засобів зводиться до використання фізико-хімічних 

методів дослідження. 

Мета дослідження. Розробка методик кількісного визначення Хлоропіраміну 

гідрохлориду у розчинах для ін’єкцій та таблетках методами рідинної хроматографії (РХ) та 

абсорбційної спектрофотометрії (СФ) для проведення контролю якості лікарських засобів. 

Матеріали і методи. Об’єктами дослідження обрані розчин для ін’єкцій (20 мг/мл) та 

таблетки (25 мг) хлоропіраміну гідрохлориду. Для кількісного визначення АФІ були 

підібрані умови та розроблені наступні методики РХ та СФ в ультрафіолетовій області 

методом стандарту (ФСЗ хлоропіраміну гідрохлориду, с. 4, вміст 99,8%): 

− метод рідинної хроматографії. 0,08% водні розчини випробовуваного і 

стандартного зразків, об’єм проби для аналізу - 10 мкл. Рухома фаза: 420 мл ацетонітрилу та 

580 мл буферного розчину з рН 7,0. Колонка: С-18, 250 мм*4,6 мм, заповнена силікагелем 

октадецилсілільним ендкіпованим з розміром часток 5 мкм. Швидкість потоку 1,2 мл/хв., 

температура термостату 10°С. Проводили УФ-детектування за довжини хвилі 254 нм.  

− спектрофотометричне визначення. Готують 0,1% водні розчини 

випробовуваного і стандартного зразків, аліквотні об’єми (1,0 мл) переносять в мірну колбу 

на 100,0 мл, підкислюють 1,0 мл 0,1 М розчину кислоти хлористоводневої і доводять водою 

до мітки. Оптичну густину приготовлених розчинів вимірюють за довжини хвилі 239 нм. Як 

компенсаційний розчин використовують 0,001 М розчин кислоти хлористоводневої. 

Результати. У результаті проведених кількісних визначень активного 

фармацевтичного інгредієнта в різних лікарських формах, методами РХ та СФ в 

ультрафіолетовій області було визначено, що допоміжні речовини не заважають визначенню. 

Метрологічні характеристики кількісного визначення АФІ в таблетках складають 

25,030,005мг (РХ), 25,050,07 мг (СФ); вміст діючого компоненту в розчині для ін’єкцій – 

19,510,001мг (РХ), 19,450,03мг (СФ). Отримані дані задовольняють вимогам до 

невизначеності результатів аналізу та Державної Фармакопеї України.  

Висновки. Розроблено методики кількісного визначення хлоропіраміну гідрохлориду 

в розчині для ін’єкцій та таблетках, перевагами яких є проста пробопідготовка, використання 

невеликої кількості реагентів та швидкість проведення аналізу. 
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