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V. Відомості про дисертацію
Мова дисертації:
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Тема дисертації:
1. Розробка та валідація методик аналізу аторвастатину та лізиноприлу в лікарських засобах

2. Development and Validation of Methods for the Analysis of Atorvastatin and Lisinopril in Medicinal Products

Реферат:
1. У дисертаційній роботі наведено експериментальне дослідження розробки спектрофотометричних і
хроматографічних методик визначення аторвастатину та лізиноприлу в субстанціях та лікарських засобах.
Розроблено та валідовано УФ-спектрофотометричні методики визначення аторвастатину кальцію та
лізиноприлу в моно-препаратах. Розроблено та валідовано спектрофотометричні методики кількісного
визначення лізиноприлу у складі готових лікарських форм за нінгідриновою реакцією та реакцією з купруму
(II) сульфатом. Розглянуто можливість застосування методу диференціальної спектрофотометрії за реакцією
з бромфеноловим синім (БФС) із використанням максимуму поглинання продукту реакції за довжини хвилі
594 нм. Запропоновано хроматографічні умови та розроблено ВЕРХ-методику кількісного визначення



аторвастатину кальцію та його домішок в таблетках. Хроматографічні колонки Shim-Pack XR-ODS II (75 мм x
3 мм, 2.2 мкм) та Agilent Poroshell C18ec (100 мм x 4.6 мм, 2.7 мкм) продемонстували відмінні результати в
розділенні аторвастатину та його домішок. Розроблена валідована методика визначення аторвастатину
кальцію та його домішок в таблетках є екологічнішою за фармакопейну та всі інші раніше опубліковані
методики визначення домішок аторвастатину кальцію, експресною для рутинних аналізів у лабораторіях
контролю якості фармацевтичних компаній. Розроблено та валідовано хроматографічні методики
визначення одночасного визначення аторвастатину кальцію та лізиноприлу в бінарній суміші та лікарських
засобах з використанням хроматографічних колонок Purospher C8 STAR, Zorbax C8 Rx, LiChrosorb C8, Waters
Spherisorb ODS1. Запропоновано методологію щодо розробки ВЕРХ-методики одночасного кількісного
визначення двох АФІ з значними відмінностями у фізико-хімічних властивостях. Розроблені
спектрофотометричні методики визначення лізиноприлу та аторвастатину у таблетках для застосування з
метою проведення тесту «Розчинення» є коректними, експресними та доступними. Новизна розробок
підтверджена патентами України на корисну модель.

2. The thesis presents an experimental study of the development of spectrophotometric and chromatographic
methods for the determination of atorvastatin and lisinopril in substances and medicinal products. UV-
spectrophotometric methods for the determination of atorvastatin calcium and lisinopril in mono-preparations
have been developed and validated. Spectrophotometric methods for the quantitative determination of lisinopril in
the composition of ready-made dosage forms by the ninhydrin reaction and the reaction with copper (II) sulfate
have been developed and validated. It was considered the possibility of applying the method of differential
spectrophotometry by reaction with bromophenol blue (BPB) using the maximum absorbance of the reaction
product at a wavelength of 594 nm. Chromatographic conditions have been proposed and HPLC method has been
developed for the quantitative determination of atorvastatin calcium and its impurities in tablets.
Chromatographic columns Shim-Pack XR-ODS II (75 mm x 3 mm, 2.2 μm) and Agilent Poroshell C18ec (100 mm x
4.6 mm, 2.7 μm) have demonstrated excellent results in the separation of atorvastatin and its impurities. The
developed validated method for determining atorvastatin calcium and its impurities in tablets is more
environmentally friendly than the pharmacopoeia and all other previously published methods for determining
atorvastatin calcium impurities, express for routine analyzes in quality control laboratories of pharmaceutical
companies. Chromatographic methods for the simultaneous determination of atorvastatin calcium and lisinopril in
a binary mixture and medicinal products using Purospher C8 STAR, Zorbax C8 Rx, LiChrosorb C8, Waters
Spherisorb ODS1 chromatographic columns have been developed and validated. A methodology for the
development of HPLC method for the simultaneous quantitative determination of two APIs with significant
differences in physicochemical properties is proposed. It can be concluded that the developed spectrophotometric
methods for the determination of lisinopril and atorvastatin in tablets for use in order to conduct the “Dissolution”
test are correct, express and available. Novelty of developments is confirmed by patents of Ukraine for a useful
model.
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