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Реферат:
1. У дисертаційній роботі наведено теоретичне та експериментальне вирішення актуального наукового
завдання, що полягає в розробці методик контролю якості лікарських форм раміприлу за показниками
«Кількісне визначення», «Супровідні домішки», «Розчинення», «Однорідність дозованих одиниць». Метою
роботи була розробка методик контролю якості лікарських форм раміприлу. Продемонстровано узагальнені
підходи до розробки методик контролю якості лікарських форм раміприлу та раміприлу/гідрохлортіазиду за
показниками «Кількісне визначення», «Супровідні домішки», «Розчинення», «Однорідність дозованих
одиниць». Розроблено ВЕРХ-ДМД методики визначення раміприлу та комбінації раміприл/гідрохлортіазид



для проведення кількісного визначення в таблетках, тесту «Розчинення», «Однорідність дозованих одиниць»,
вивчення супровідніх домішок. Проведено дослідженя профілів деградації раміприлу та гідрохлортіазиду як
етапу розробки методів визначення вмісту домішок у комбінованому препараті та розроблено методики
вивчення профілів розчинення лікарських форм раміприлу та комбінацій раміприлу/гідрохлоротіазиду.
Розроблено аналітичну методику визначення раміприлу та гідрохлортіазиду у промивних водах методом
УВЕРХ-МС. В процесі розробки хроматографічних методик показано просту процедуру розробки, яка
передбачала використання 1-2 октадицильних колонок та простих рухомих фаз з використанням іон-
парного реагента, для широкої сфери застосування цих методик, а також прості підходи до валідації методик
з детальним описом процедури валідації та представленням розрахункових формул. Розроблено
альтернативні спектрофотометричні методики кількісного визначення раміприлу таблетках за реакцією з
БФС та КЧ, експериментально обґрунтувано оптимальні умови проведення кількісного визначення,
здійснено валідацію методик.

2. The thesis provides a theoretical and experimental solution to an actual scientific task, which consists in the
development of methods of quality control of dosage forms of Ramipril according to the indicators “Quantitative
Determination”, “Accompanied Impurities”, “Dissolution”, “Uniformity of Dosage Units”. The aim of the work has
been the development of methods of quality control of dosage forms of Ramipril. The generalized approaches to
the development of methods of quality control of dosage forms of ramipril and ramipril/hydrochlorothiazide
based on the indicators "Quantitative determination", "Impurities", "Dissolution", "Uniformity of dosage units" were
demonstrated. HPLC-DAD methods for the determination of ramipril and the ramipril/hydrochlorothiazide
combination have been developed for the quantitative determination in tablets, the "Dissolution" test, "Uniformity
of dosage units", and the study of impurities. The degradation profiles of ramipril and hydrochlorothiazide were
studied as a stage in the development of methods for determining the content of impurities in the combined drug,
and the methods of studying the dissolution profiles of dosage forms of ramipril and combinations of
ramipril/hydrochlorothiazide were developed. An analytical method for the determination of ramipril and
hydrochlorothiazide in washing waters by HPLC-MS method has been developed. In the process of developing
chromatographic methods, a simple development procedure was shown, which involved the use of 1-2 octadecyl
columns and simple mobile phases using an ion-pair reagent, for a wide range of application of these techniques,
as well as simple approaches to the validation of the techniques with a detailed description of the validation
procedure and presentation calculation formulas. Alternative spectrophotometric methods for the quantitative
determination of ramipril in tablets based on the reaction with bromophenol blue and cresol red were developed,
the optimal conditions for quantitative determination were experimentally substantiated, and the methods were
validated.
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