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Тема дисертації:
1. Розробка методик контролю якості лікарських препаратів з Бензидаміну гідрохлоридом з позицій "зеленої
хімії"

2. Development of methods for quality control of medical preparations of benzydamine hydrochloride from the
position of “green chemistry”

Реферат:
1. У дисертації висвітлено питання розробки та валідації аналітичних методик контролю якості оромукозних
препаратів з бензидаміну гідрохлоридом за принципами «зеленої хімії». Розроблено «дерево рішень» щодо
вибору аналітичних методик з огляду на їх відповідність принципам «зеленої хімії», за результатами його
імплементації обґрунтовано методологію досліджень. Розроблено методику визначення супровідних
домішок у препаратах бензидаміну гідрохлориду спреї та розчині методом ВЕРХ, проведено дослідження
деградації АФІ в стресових умовах. Запропоновано підходи до ідентифікації бензидаміну та його метаболіту в
присутності НПЗЗ. Розроблено методики одночасного визначення АФІ (бензидаміну гідрохлориду) та
консерванта (метилпарагідроксибензоату) методами ВЕРХ та ГХ. Визначено оптимальні умови
пробопідготовки та хроматографування, проведено їх валідацію. Розроблено методику визначення
залишкових кількостей АФІ на поверхні обладнання методом абсорбційної спектрофотометрії. Розроблено



методику одночасного визначення бензидаміну, ментолу та метилпарабену в оригінальній комбінованій
лікарській формі методом ГХ. Розроблені методики відповідають принципам «зеленої хімії» та є коректними
за результатами валідаційних досліджень

2. The dissertation covers the development and validation of analytical methods for quality control of oromucosal
preparations with benzydamine hydrochloride according to the principles of "green chemistry". A "decision tree"
for the selection of analytical methods based on their compliance with the principles of "green chemistry" has been
developed, and the research methodology has been devised based on the results of its implementation. A method
for determination of related substances in benzydamine hydrochloride spray and solution by HPLC has been
developed. Forced degradation studies of the drug product have been conducted. Approaches to the identification
of benzydamine and its metabolite in the presence of NSAIDs have been proposed. Methods for simultaneous
determination of API (benzydamine hydrochloride) and preservative (methyl parahydroxybenzoate) by HPLC and
GC methods have been developed. The optimal conditions of sample preparation and chromatography were
determined, their validation was performed. A method for determination of residual amounts of API on the surface
of the equipment by absorption spectrophotometry has been developed. A method for the simultaneous
determination of benzydamine, menthol and methylparaben in the original combined dosage form by GC method
has been developed. The developed methods correspond to the principles of "green chemistry" and are correct
according to the results of validation studies.
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