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Тема дисертації:
1. Формування методологічних підходів до фармакопейної стандартизації лікарських засобів аптечного
виготовлення

2. Methodology approaches formation for the pharmacopoeial standardization of compounded preparations

Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена створенню державної фармакопейної концепції якості лікарських засобів,
виготовлених в аптеках шляхом розробки науково-обґрунтованих методологічних підходів, що полягає у
розробці загальних фармакопейних статей та окремих монографій на лікарські засоби виготовлені в аптеках
до ДФУ. Вперше проведено системні дослідження з оцінки ризиків при виготовленні та контролі якості
рідких лікарських форм та визначено загальну стратегію забезпечення якості лікарських засобів,
виготовлених в аптеках; розроблено підходи до валідації виготовлення; теоретично обґрунтовано та
експериментально підтверджено придатність деяких методів експрес-аналізу для ідентифікації і кількісного
визначення рідких лікарських засобів, виготовлених в аптеках; теоретично обґрунтовано підхід дослідження
стабільності лікарських засобів, виготовлених в аптеках та апробовано при визначенні термінів та умов
зберігання 16 рідких лікарських засобів. Вперше науково обґрунтовано розробку та впроваджено до
національної частини ДФУ статтю «Розрахунки при виготовленні лікарських засобів в аптеках» та таблицю



«Максимальні рекомендовані терапевтичні дози активних фармацевтичних інгредієнтів для дорослих».

2. The dissertation is devoted to the creation of the national pharmacopoeial quality control conception for
compounded preparations by the formation of scientifically grounded methodological approaches for the
development of general chapters and monographs for compounded preparations for the State Pharmacopoeia of
Ukraine. For the first time, systematic investigations of the risks assessment while compounding and quality
control of compounded preparations in liquid forms were conducted and general strategy for quality assurance of
compounded preparations was defined; approach for validation of compounding technology was developed;
theoretically substantiated and experimentally validated the suitability of some rapid analysis methods for the
identification and quantification of liquid dosage forms compounded in pharmacies; theoretically substantiated
approach to the stability study of compounded preparations and tested in determining the terms and conditions of
storage of 16 liquid medicines. For the first time, the development of the chapter of “Pharmaceutical calculations
while compounding” and the table “Maximal recommended therapeutic doses of active pharmaceutical ingredients
for adults” were scientifically grounded and included into the national part of the State Pharmacopoeia of Ukraine
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