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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
Коди тематичних рубрик: 76.31.35

Тема дисертації:
1. Розробка та валідація методик контролю якості активного фармацевтичного інгредієнта та готових
лікарських форм енісаміуму йодиду

2. Development and validation of methods for quality control of the active pharmaceutical ingredient and finished
dosage forms of enisamium iodide

Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена розробці та валідації методик контролю якості активного
фармацевтичного інгредієнта та готових лікарських форм енісаміуму йодиду. Вперше розроблено та
проведено валідацію методики високоефективної рідинної хроматографії та методики абсорбційної
спектрофотометрії в ультрафіолетовій області, які можуть забезпечити контроль якості активного
фармацевтичного інгредієнту та готових лікарських форм енісаміуму йодиду (таблетки та капсули). Для
твердих ГЛФ енісаміуму йодиду розроблено такі показники якості як «Кількісне визначення», «Супровідні
домішки», «Розчинення», «Профілі розчинення», розроблено відповідні спектрофотометричні,
хроматографічні методики аналізу та проведено валідацію за відповідними характеристиками. Розроблені
методики запроваджені на АТ «Фармак» для контролю якості АФІ та ГЛФ енісаміуму йодиду.



2. In virtue of the analysis of available literature data regarding the quality control of the active pharmaceutical
ingredient enisamium iodide and its finished pharmaceutical forms, it was concluded that the control methods are
not sufficiently described. The method of quantitative determination of API by the HPLC was developed and
validated. The developed method for control of the related substances in the API was used as a base for
development of the Assay test of enisamium iodide in the API. The necessary corrections (to improve
characteristics of the main peak) of analytical method were performed. The quality control methods of tablets and
capsules such as «Assay», "Related substances" and «Dissolution profiles» were developed. The novelties of the
proposed research work are as follows. The author for the first time developed and validated HPLC methods and
methods of ultraviolet absorption spectrophotometry for quality control API and finished drug products of
enisamium iodide. The developed methods of quality control are implemented at Farmak JSC. The validation
results of analytical methods are used during preparing the registration materials intended for
registration/renewal procedures in Ukraine and other countries of the world.
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