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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 76.01.37

Тема дисертації:
1. Аналітичне забезпечення синтезу, стандартизації та організації виробництва похідних 1,2,4-триазолу та їх
лікарських форм

2. Analytical software for the synthesis, standardization and organization of manufacturing of derivatives of 1,2,4-
triazole and their drug dosage forms

Реферат:
1. На прикладі похідних 1,2,4-триазолу вперше обґрунтовано розвиток нового наукового напрямку -
аналітичного забезпечення створення та контролю якості ЛЗ за методологією науково обґрунтованого
алгоритму. Здійснено прогноз та доказ фармакологічної активності похідних 1,2,4-триазолу - продуктів
хімічної модифікації Тіотриазоліну та кардіотрилу, доведена їх будова та чистота; вивчено фізико-хімічних та
хроматографічних властивостей, що покладено в основу розробки комплексу методик їх аналізу; досліджено
та встановлено критичні показники якості та стабільність; обґрунтовано правильність вибору лікарської
форми при фармако-кінетичних дослідженнях. ; Результати дослідження впровадженні в нормативно-
технологічну та аналітичну документацію на заводах-виробниках та ДФУ; розроблено специфікації зразків
оригінальних субстанцій під умовними назвами МТ та Лізиній, їх технологічних домішок для атестації їх



стандартних зразків при контролі якості. Підготовлено документацію для реєстрації нових препаратів у ДЕЦ.
Виконання наукових досліджень за алгоритмом дозволило створити АФІ Лізиній та МТ та їх ін'єкційні
лікарські форми, які за ефектом фармакологічної дії перевищують структурні аналоги - тіотриазолін та
кардіотрил.

2. At the example of 1,2,4-triazole derivatives, for the first time, it was justified the development of a new scientific
direction - analytical assurance for the development and quality control of drugs by the methodology of evidence-
based algorithm. Prognosis and confirmation of pharmacological activity for 1,2,4-triazole derivatives which are
products of chemical modification of Tiotriazoline and Kardiotril, were carried out; their structure and purity was
proved, physicao-chemical and chromatographic characteristics studied were used for the development of a
complex methods of the analysis; critical quality attributes and stability were studied and established, correctness
of choice for the dosage forms was justified by pharmacokinetic studies. Results obtained were implemented into
technical and analytical documentation for manufactures and the State Pharmacopoeia of Ukraine; specifications
for APIs samples as MT and Lysiniy and technological impurities were developed for certification of reference
samples for quality control. Documentation for registration was prepared. Performed by us scientific studies using
our algorithm allowed us to create APIs: Lysiniy and MT and they dosage forms for injections, pharmacological
effects of these APIs were higher than effects of structural analogues (tiotriazolin and cardiotril).
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