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Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена питанням створення нового гемостатичного препарату у формі таблеток,
покритих кишковорозчинною оболонкою. На підставі досліджень фармако-технологічних та фізико-
хімічних властивостей діючої речовини - сукцифенату розроблено склад і технологію виробництва таблеток
"Сукцифенат", покритих кишковорозчинною оболонкою. Проведено доклінічні випробування таблеток
"Сукцифенат" виявили високу гемостатичну активність, що вигідно відрізняє його від відомих гемостатиків.
Доведена відсутність вираженої токсичної та побічної дії таблеток запропонованого складу. Вивчення
фармакокінетики таблеток "Сукцифенат", покритих кишковорозчинною оболонкою довело, що переважне
всмоктування сукцифенату відбувається у тонкому кишечнику, внаслідок чого у 5 разів збільшується час
утримання в організмі діючої речовини та більш, ніж у 2 рази збільшується абсолютна біодоступність
запропонованого препарату. Розроблено методики якісного та кількісного визначення сукцифенату в
таблетках та розроблена аналітична-нормативна документація на таблетки "Сукцифенат", покриті
кишковорозчинною оболонкою. Доведена стабільність препарату в процесі зберігання.



2. The dissertation provides theoretical and experimental grounding of the formulation and manufacturing
technology for a new medical agent in the form of coated tablets with haemostatic properties. We conducted the
study of physical-chemical and technological properties of the testing substance sodium salt of acetylsuccinanilic
acid (named Succiphenate). This includes crystallography, particle size, apparent density, true density, angle of
repose, dissolution ability and other characteristics of the substance. The pharmacokinetic parameters of
Succiphenate tablets were evaluated in the dose of 50mg/kg on rabbits with average weight of 3kg. The results
showed statistically significant differences between Succiphenate given orally in the form of powder, enteric-
coated tablets and tablets without coating in the area under the curve, as well as the absolute and relative
bioavailability, maximum concentration, mean time for absorption, and other pharmacokinetic aspects. The
analysis showed a five fold increase in mean retention time and over two fold increase in absolute bioavailability
with enteric-coated tablets compare to the drug given in the form of a powder or uncoated tablets. We performed
stability study of Succiphenate tablets, which consisted of three steps: forced degradation, packaging selection and
formal stability testing. A shelf life of 48 months was determined. Succiphenate tablets in blister packaging are
demonstrated to be chemically, physically and microbiologically stable.
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