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PE®EPAT

JumnnomHass pabota coaepxut S0 cTpanuusl, 22 pucyHka, 14 taGmui,
39 ucrounuka, 1 npunoxeHus.

KaroueBklie CJIOBa: JJEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO, B2XX,
BAJIMJALINA, AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTHUKN,
KOJIMYECTBEHHOE OITPEAEJIEHUE, COITYTCTBYIOIUE ITPUMECHU

OOmbekT uccnenoBanus: JekapcTBeHHoe cpeacTtBo «lledomnepason, mopomrok
JUTSl IPUTOTOBJIEHUS pACTBOPA U1 BHYTPUBEHHOTO M BHYTPUMBIILIEYHOT'O BBEJCHUS
1,0 o».

[leas paboter — Pa3paboTka W Bamuaarusi METOAMK KOHTPOJS KadyecTBa
JIEKapCTBEHHOTO  cpeAcTBa  IledormepazoHa METOJAOM  BbICOKOA(PGhEKTUBHOM
YKUJKOCTHOM XpoMaTtorpaduu 1Jis JaTbHEHIIIEro UCIOIb30BAHUS TAHHOW METOAUKH
Ha OAO «bopucoBcKuil 3aBOJI MEAUIIMHCKUX IIPEIIAPATOBY.

OCHOBHBIMM METOJAMHU HCCIEJOBAaHUN SABISIIOTCA BBICOKO3(P(PEKTUBHAS
XKUIKOCTHAsI XxpoMaTorpadus, BBIYUCIUTEIbHBIE METOIBI.

B nanHO# AMTIIOMHOM paboTe OBLIIM OTKOPPEKTUPOBAHBI YCIOBUS MPOBEICHUS
aHanu3a JAJig JOCTHKEHHSI IPUTOJTHOCTH XPOMAaTOrpapuiecKoil CUCTEMBI, IO TAKUM
napameTpaM Kak K03(Q(QUUHUEeHT aCHMMETPUHU U YUCTOTA NMUKA. JJaHHbIE TapamMeTpbl
IPUTOAHOCTH YIOBJIETBOPAIOT HOpMaM. Takke OblIa MpOBEACHA BaduAalvs
CIENYIOIMX  METOAMK:  KOJMYECTBEHHOIO  OINpeleneHus  uedorepasoHa,
COMYTCTBYIOLIUX TpuMeceit, metogoM BOXKX. AHanmutuueckue METOIUKH ObLIN
BAJIMAUPOBAHBI 10 CIEAYIONIMM M[apaMeTpaM: H30UpaTebHOCTh, JMHEWHOCTD,
pPaBUIBHOCTb, MOBTOPSIEMOCTh W  BHYTpWJIAOOpaTopHas TOYHOCTh. Bce
YCTAaHOBJICHHBIE AaHAINTHYECKNE XapaKTEPUCTUKN YAOBIETBOPSIIOT HOPMaM.

[Tony4yeHHbIe JaHHBIE MO BAIMJALWNA AHATUTUYECKUX METOJIUK HEOOXOJMMBI
JUTSL IOATBEPKJICHNUA U 0OOOCHOBAHMS MPABUIILHOCTH UX BBIOOpPA, UTO rapaHTUPYET
MOJIyYEHHE OKHUJIAEMBIX M BOCIPOU3BOJMMBIX PE3YJbTATOB IPHU ONPEACICHUU
ITOKA3aTeJIel KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOTO ITpernapara.

PODEPAT

HeimiomMuas  mpara  3Mmsmgae 50 craponki, 22 mamonki, 14 tabuii,
39 sitapaTypHbIsA KPbIHILEI, 1 1agaTki.

KmrouaBeist  cnoBel:  JIEKABBI CPOJIAK, BOBX, BAJIIJIALBIA,
AHAJIITBIYHBISI XAPAKTAPBICTBIKI, KOJIbLKACHAE BBISHAUYDHHE,
CITAJJAPOXHBIA ITPBIMENIKI.

AO’exkT nacienaBaHHi — JekaBbl cpoaak «lledomepazon, mapamiok ass
NaJPBIXTOYKI pacTBOpa JJIs YHYTphIBEHHAra i HyTpalsariinaBbix yBsa3eHus 1,0 m».



MbTa paboThl — pacmparoyka 1 BaliJablil0 METOJBIK KAaHTPOJIO SKaCIll
JeKkaBara CpojaKy 1edornepa3oH MeTaJaM BbICOKad(EKTHIYHAW BaJKacHal
xpamartarpadii JJIg Janenrnara BBIKAPBICTaHHS Jan3eHail MeTonbiki Ha AAT
«bappicaycki 3aB0J MEABIIIBIHCKIX TpaIIapaTay».

ACHOYHBIMI MeTazaMi JacjelaBaHHAY 3'AYISIONa BbICOKad(EeKThIYHAS
BaJiKacHasi xpamaTarpadisi, BBUTIHaTIbHBISI METAIbI.

VY nmaazeHail gpiioMHai paborie ObUTI aTKapIKTaBaHbl YMOBBI IIPABSA3CHHS
aHamizy JJid JAcsTHEHHS MpblAaTHAcHl XpamartarpadiyHail cicToMbl, Ma TaKix
napaMeTpax SK Kad(ilbIEHT aciMeTpbll 1 ubICHiHS Mika. Jlan3eHbls mapaMeTpbl
OpbIAATHACII 3a/laBajibHAIOND HOpMaM. Takcama Oblja MpaBeI3eHa BaliJallblio
HACTYITHBIX METOJBIK: KOJbKAacHara BBI3HAUSHHS Medomepa3oH, CHaJapoKHBIX
npeiMeniak, metagam BOXKX. AHaMITBIYHBIL METOJBIKI ObUII BaIUAUPOBAHBI Ta
HACTYIIHBIX  TapaMeTpax:  BbIOipajbHacilb,  JIiHEHHACIb,  IPaBUIbHACIID,
nayrtapajibHacllb 1 BHYTpUJIa0OpaTopHas JakjIagHACb.YCE  YCTaHOYJICHbBIS
aHAIIITBIYHBIS XapaKTapbICTHIKI 33/1aBaJIbHSIONb HOPMaM.

ATpBIMaHBISI TaA3¢HBIS TIa BaJTiAbll aHAITBIYHBIX METOJIBIK HEAO0XOTHBI JUIS
najUBep/KaHHs 1 aOrpyHTaBaHHS NpaBUIbHACI 1X BbIOApY, IITO TapaHTye
aTpbIMaHHE YaKaHBIX 1 Y3HAYJSJIBHBIX BBIHIKAY Npbl BBI3HAUIHHI MaKa3ubIKay
sKaclll JIekaBara rpamnapara.

DAS ABSTRAKT

Die Diplomarbeit enthélt 50 Seiten, 22 Zeichnungen, 14 Tabellen, 39 Quellen,
1 Anwendung.

Schlagworte: DROGEN, HPLC, VALIDIERUNG, ANALYTISCHE
MERKMALE, QUANTITATIVE BESTIMMUNG, VERWANDTE
MISCHUNGEN

Untersuchungsgegenstand: Arzneimittel "Cefoperazon, Pulver zur Herstellung
einer Losung zur intravendsen und intramuskulédren Injektion von 1,0 g."

Der Zweck der Arbeit ist die Entwicklung und Validierung der Methoden der
Qualitdtskontrolle des Medikaments Cefoperazon durch die Methode der
Hochleistungsfliissigkeitschromatographie fiir die weitere Verwendung dieser
Technik bei JSC "Borisov Plant of Medical Preparations™.

Die wichtigsten Forschungsmethoden sind Hochleistungs-
Fliissigkeitschromatographie, Computer-Methoden.

In dieser Arbeit wurden die Bedingungen fiir die Durchfiihrung der Analyse
angepasst, um die Eignung des chromatographischen Systems geméfl Parametern
wie dem Asymmetriekoeffizienten und der Peakreinheit zu erreichen. Diese
Systemverfiigbarkeitsparameter erfiillen die Standards. Die folgenden Methoden
wurden ebenfalls validiert: quantitative Bestimmung von Cefoperazon, begleitenden
Verunreinigungen, mittels HPLC. Die analytischen Methoden wurden nach
folgenden = Parametern  validiert:  Selektivitdt, Linearitdt, = Korrektheit,
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Wiederholbarkeit und  Laborgenauigkeit. Alle etablierten analytischen
Eigenschaften entsprechen den Standards.

Die erhaltenen Daten zur Validierung der analytischen Techniken sind
notwendig, um die Richtigkeit ihrer Auswahl zu bestitigen und zu begriinden, was
die erwarteten und reproduzierbaren Ergebnisse bei der Bestimmung der
Qualititsindikatoren des Arzneimittels garantiert.



