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Тема дисертації:
1. Оптимізація складу та технології комбінованого антигіпертензивного засобу на основі бісопрололу та
індапаміду

2. Optimization of the composition and technology of a combined antihypertensive drug based on bisoprolol and
indapamide

Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена теоретичному та експериментальному обґрунтуванню складу, технології
та дослідженню таблеток бісопрололу фумарату з індапамідом з антигіпертензивною дією. На підставі
результатів фармако-технологічних, фізико-хімічних та біологічних досліджень науково обґрунтовано
оптимальний склад і технологію нового ЛЗ – таблеток бісопрололу фумарату з індапамідом. За допомогою
планів дисперсійного та регресійного аналізів встановлено взаємозв’язок між фізичними, технологічними
властивостями АФІ, допоміжних речовин (ДР) і фармако-технологічними властивостями ЛЗ. Досліджено
показники якості розроблених таблеток, вивчено стабільність, встановлено термін та умови зберігання.
Новизна досліджень підтверджена заявкою на отримання патенту України на винахід «Медикаментозний



антигіпертензивний засіб на основі бісопрололу фумарату з індапамідом у формі таблетки» (№ u202405595
від 2.12.2024 р.). Розроблено і запропоновано для практичної фармації комбінований таблетований
антигіпертензивний засіб бісопрололу фумарату з індапамідом. Запроваджені в процесі розробки наукові
підходи із застосуванням математичного планування експерименту (МПЕ) та підходи QbD, можуть
використовуватись фармацевтичними компаніями для практичних досліджень з розробки складу та
технології ЛЗ. Розроблено проєкт ТР на виробництво таблеток бісопрололу фумарату з індапамідом.
Технологію розробленого засобу апробовано у промислових умовах ТОВ «Тернофарм». Установлено
оптимальні умови зберігання, що забезпечують стабільність препарату протягом 2 років зберігання.
Розроблено проєкт МКЯ, який апробовано у промислових умовах ТОВ «Тернофарм».

2. The advantages of using fixed-dose combinations of antihypertensive medications are outlined, as such
combinations provide better blood pressure control, minimize side effects due to complementary or
compensatory mechanisms of action, and improve patient adherence. Based on the results of pharmaco-
technological, physicochemical, and biological studies, the optimal composition and manufacturing technology for
a new medicinal product – bisoprolol fumarate and indapamide tablets have been scientifically justified. Through
the application of analysis of variance (ANOVA) and regression analysis designs, the correlations between the
physical and technological properties of active pharmaceutical ingredients (APIs), excipients, and the pharmaco-
technological characteristics of the drug product were established. The quality indicators of the developed tablets
were investigated, stability was evaluated, and the shelf life and storage conditions were determined. The novelty
of the research is confirmed by the Ukrainian patent application for the invention «Medicinal antihypertensive
agent based on bisoprolol fumarate with indapamide in tablet form» (№ U202405595, dated December 2, 2024). A
combined antihypertensive tablet formulation of bisoprolol fumarate and indapamide has been developed and
proposed for practical pharmacy. The scientific approaches implemented during the development process,
including Mathematical Design of Experiments (DoE) and Quality by Design (QbD) principles, can be utilized by
pharmaceutical companies for practical research in drug formulation and technology. A draft of the Manufacturing
Regulations (MR) for the production of bisoprolol fumarate and indapamide tablets was developed. The
manufacturing technology of the developed product was piloted under industrial conditions at LLC «Ternopharm».
Optimal storage conditions were established, ensuring the stability of the preparation over a 2-year shelf life.
Furthermore, a draft of the Quality Control Methods (QCM) was developed and successfully tested under industrial
conditions at LLC «Ternopharm».
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