
Збірник матеріалів ХІІI науково-практичної конференції "Управління якістю в фармації". 17.05.2019 р. 

149 

РОЗРОБКА СПЕЦИФІКАЦІЇ НА СУБСТАНЦІЮ 7-АЗЕПАН-1-ІЛ-1-ЕТИЛ-6-ФТОР-3-

(4-ФЕНИЛ-1,3-ТІАЗОЛ-2-ІЛ)-ХІНОЛІНА-4(1H)-ОНА 

Спиридонова Н. В., Сілін О. В.*, Завада О. О.**, Лебединець В. О. 

Національний фармацевтичний університет, Харків, Україна 

* ТОВ "НВП Укроргсинтез", Київ, Україна 

** Харківський національний медичний університет, Харків, Україна 

 

Важливим етапом створення нових активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) є ста-

ндартизація вперше синтезованих субстанцій, зокрема розробка специфікації: регламентова-

ного відповідно до чинного законодавства переліку випробувань, посилань на аналітичні ме-

тодики та критеріїв прийнятності. У специфікації на АФІ вказані вимоги, яким має відповідати 

речовина для того, щоб вважатися придатним для застосування. 

Метою наших досліджень стала розробка методик контролю якості (МКЯ) для стандар-

тизації вперше синтезованої субстанції 7-азепан-1-іл-1-етил-6-фтор-3-(4-феніл-1,3-тіиазол-2-

іл)-хіноліна-4(1H)-она [1, 2], яка позиціонується як потенційний антибактеріальний засіб 

(схема 1). 
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Структура 7-азепан-1-іл-1-етил-6-фтор-3-(4-феніл-1,3-тіазол-2-іл)- 

хіноліна-4(1H)-она 

 

Основним документом, що регламентує показники, за якими контролюється якість суб-

станції для фармацевтичного застосування є Державна Фармакопея України (ДФУ), яка гар-

монізована з Європейською Фармакопеєю. Підтвердження якості АФІ відповідно до вимог 

ДФУ здійснюється за допомогою аналітичних методик якісного та кількісного визначення [3-

6]. У відповідності до вимог ДФУ та з урахуванням специфіки подальшого використання суб-

станції, до проекту МКЯ на субстанцію, пропонується включення показників: "Опис", "Роз-

чинність", "Ідентифікація"; "Супутні домішки"; "Втрата в масі при висушуванні"; "Сульфатна 

зола", "Залишкова кількість органічних розчинників", "Мікробіологічна чистота", "Кількісне 

визначення" (Таблиця 1). 

Таблиця 1. 

Показники Допустимі межі Методи контролю 

Опис Аморфний порошок жовтого кольору За п. 1 МКЯ. Візу-

ально, ДФУ 5.11  

Розчинність «Легко розчинний у диметилсульфоксиді Р, мало роз-

чинний в метанолі Р, етанолі Р дуже мало розчинний 

у воді Р»  

За п. 2 МКЯ, ДФУ 

1.4, 5.11  

Ідентифікація В ультрафіолетовому спектрі поглинання розчину в 

області від 250 нм до 350 нм повинні бути виражені 

максимуми при довжинах хвиль 290 ± 2 нм і 326 ± 2 

нм. 

За п. 3.2 МКЯ, 

ДФУ 2.2.24  
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Інфрачервоний спектр субстанції, отриманий в дисках 

з калію бромід Р повинен відповідати ІЧ-спектру, на-

веденим у МКЯ 

Супутні домі-

шки 

Площа піку будь-якої домішки не більше 0.2 %. Сума 

площ піків усіх домішок не більше 1.0%. Піки, площа 

яких становить менше, ніж 0.1% площі піку на хрома-

тограмі розчину порівняння (0.1%) не враховують 

За п. 4 МКЯ, ДФУ 

2.2.29, метод 

ВЕРХ  

Втрата в масі при 

висушуванні 

Не більше 0,5 %  За п. 5 МКЯ, ДФУ 

2.2.32  

Сульфатна зола  Не більше 0,1 %  За п. 6 МКЯ, ДФУ 

2.4.14  

Залишкова кіль-

кість органічних 

розчинників 

2-пропанол: не більше 5000 ppm  За п. 7 МКЯ, ДФУ 

2.4.24, 5.4, 2.2.28  

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних мікроорганізмів (ТАМС): 

103КУО/г. Загальне число дріжджових та плісеневих 

грибів (ТYМС): 102КУО/г 

За п. 8 МКЯ, ДФУ 

5.1.4, 2.6.12, 2.6.13 

Кількісне визна-

чення 

Не менш 99,0% і не більше 101,0% в перерахунку на 

суху речовину 

За п. 9 МКЯ, ДФУ 

2.2.20  

Таким чином, нами підготовлена основа для специфікації якості на перспективну суб-

станцію антибактеріальної дії. Надалі на основі цієї субстанції ми плануємо розробити склад 

м'якої лікарської форми для зовнішнього застосування (емульгель, мазь на основі емульсії 1-

го роду "масло-вода" або 2-го роду "вода-масло"), розробити промислову технологію, а також 

визначити показники якості нового перспективного лікарського засобу та розробити проект 

відповідної методики контролю якості. 
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