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2. Development and Validation of Analytical Methods for Rosuvastatin and Perindopril in Pharmaceutical Products

Реферат:
1. Метою роботи була розробка експресних, зелених, простих у виконанні, доступних, валідованих
спектрофотометричних і хроматографічних методик визначення розувастатину кальцію та периндоприлу в
лікарських засобах. Розроблено спектрофотометричні методики визначення периндоприлу в таблетках за
реакціями із сульфофталеїновими барвниками (бромкрезоловим зеленим (БКЗ), бромкрезоловим
пурпуровим (БКП), бромтимоловим синім (БТС), бромфеноловим синім (БФС)) у таблетках з використанням
розчинників етилацетату/ацетонітрилу та аналітичних довжин хвиль 405 нм (БКЗ), 397 нм (БКП, БТС) та 598
нм (БФС). Розроблено спектрофотометричну методику кількісного визначення розувастатину кальцію в
таблетках за реакцією з БФС. Розроблено три спектрофотометричні методики визначення розувастатину
кальцію в таблетках за реакціями з БКЗ, БКП, БТС з використанням розчинників етилацетату/ацетонітрилу
та аналітичних довжин хвиль 405 нм (БКЗ), 340 нм (БКП, БТС). Розроблені спектрофотометричні методики є



зеленими, простими у використанні та економічно доступними, що робить їх придатними для широкого
спектру застосувань, включаючи рутинний фармацевтичний аналіз та лабораторії, в яких немає можливості
провести хроматографічний аналіз. Запропоновано зелені, експресні, недороговартісні УФ-
спектрофотометричні методики кількісного визначення периндоприлу (етанол, 213 нм) та розувастатину
(метанол, 242 нм) в таблетках. Параметри лінійності відповідали вимогам ICH на всьому діапазоні
аналітичних методик (44.16–70.66 мкг/мл для периндоприлу та 2–10 мкг/мл для розувастатину кальцію).
Оцінено потенційний вплив спектрофотометричних методик на навколишнє середовище з використанням
інструментів AGREE, MOGAPI та аналітичної еко-шкали. Розроблено ВЕРХ методики одночасного визначення
розувастатину кальцію та периндоприлу в лікарських засобах на чотирьох хроматографічних колонках
(Hypersil C18 ODS 100 мм x 4 мм 3 мкм, Poroshell C18ec 50 мм x 4.6 мм 2.7 мкм, Luna Waters Xterra C18 100 мм x
4.6 мм 3.5 мкм, Hexyl-Phenyl 100 мм x 4.6 мм 3 мкм) та рухомих фазах з ацетонітрилом (ACN) і 0.07 %
розчином трифтороцтової кислоти (TFA). Наш підхід пропонує більш м'які умови та експресне
хроматографування з відмінними параметрами придатності системи.

2. The objective of this study has been to develop rapid, green, simple, accessible, and validated
spectrophotometric and chromatographic methods for the determination of Rosuvastatin Calcium and Perindopril
in pharmaceutical products. Spectrophotometric methods have been developed for the determination of
Perindopril in tablets based on its reactions with sulfonephthalein dyes (bromocresol green (BCG), bromocresol
purple (BCP), bromothymol blue (BTB), and bromophenol blue (BPB)), using ethyl acetate/acetonitrile as solvents.
The selected analytical wavelengths have been 405 nm (BCG), 397 nm (BCP, BTB), and 598 nm (BPB). A
spectrophotometric method was also developed for the quantitative determination of Rosuvastatin Calcium in
tablets based on its reaction with BPB. Three spectrophotometric methods have been developed for the
determination of Rosuvastatin Calcium in tablets based on its reactions with bromocresol green (BCG),
bromocresol purple (BCP), and bromothymol blue (BTB), using ethyl acetate/acetonitrile as solvents and analytical
wavelengths of 405 nm (BCG) and 340 nm (BCP, BTB). These developed spectrophotometric methods are green,
simple to use, and cost-effective, making them suitable for a wide range of applications, including routine
pharmaceutical analysis and laboratories lacking chromatographic analysis capabilities. Green, rapid, and cost-
effective UV-spectrophotometric methods have been proposed for the quantitative determination of Perindopril
(ethanol, 213 nm) and Rosuvastatin (methanol, 242 nm) in tablets. The linearity parameters met the ICH
requirements across the entire analytical range (44.16–70.66 µg/ml for Perindopril and 2–10 µg/ml for
Rosuvastatin Calcium). The potential environmental impact of spectrophotometric methods has been assessed
using the AGREE, MOGAPI, and Analytical Eco-Scale tools. HPLC methods for the simultaneous determination of
Rosuvastatin Calcium and Perindopril in pharmaceutical dosage forms have been developed using four
chromatographic columns (Hypersil C18 ODS 100 mm × 4 mm 3 μm, Poroshell C18ec 50 mm × 4.6 mm 2.7 μm, Luna
Waters Xterra C18 100 mm × 4.6 mm 3.5 μm, Hexyl-Phenyl 100 mm × 4.6 mm 3 μm) and mobile phases consisting of
acetonitrile (ACN) and a 0.07 % trifluoroacetic acid (TFA) solution. Our approach proposes milder conditions and
rapid chromatography with excellent system suitability parameters.
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