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Вступ. Відомо, що стандартизація фармацевтичної продукції має особливе значення, оскільки від її якості залежить здоров’я людей. Особливої уваги заслуговує стандартизація біологічно активних речовин, які перспективні як потенційні активні фармацевтичні інгредієнти (АФІ). Такий підхід дозволяє визначити кількісні показники, що формують якість майбутнього лікарського препарату. 

Мета.   Метою роботи є розробка методики кількісного визначення основної речовини в субстанції 3-(трифлюороацетил)імідазо[1,2-a]пі​риміди​ну, сполуки перспективної як потенційний протигрибковий засіб.
Матеріали та методи. Метод контролю якості АФІ, а саме кількісне визначення, проводили відповідно до рекомендацій, наведених у ДФУ, розділ «СУБСТАНЦІЇN». При виконанні досліджень було  використано методи аналізу: потенціометричне тит¬рування. 

Результати та обговорення. У попередніх дослідження встановлено, що АФІ є мало розчинною у воді, тому для кількісного визначення доцільно використовувати фармакопейний метод кислотно-основного титрування у неводних розчинниках.  Одним із альтернативних методів кислотно-основного титрування у неводних розчинниках є використання в якості розчинника розчину ПАР. У попередніх роботах нами описано дослідження кислотно-основних властивостей 3-(трифлу​ороацетил)імідазо[1,2-a]піримідину у міцелярних розчинах різної приро​ди ПАР. Нами було запро​поновано методику з використанням розчину Кремофор®EL як розчин​ника:
«0.20г (точна наважка) субстанції розчиняють в 30 мл 0.5% розчину Кремофор® EL та титрують 0.1 М розчином натрію гідроксиду P потенціометрично (ДФУ, 2.2.20) до першого стрибка потенціалів на кривій титрування (2.2.20).
1 мл 0.1 М розчину натрію гідроксиду P відповідає 20.31 мг C7H4F3N3O.

Вміст C7H4F3N3O в субстанції, у відсотках, обчислюють за формулою:
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де: V – об’єм 0,1 М розчину натрію гідроксиду, витрачений на   титрування випробовуваного розчину, мл;
К – поправковий коефіцієнт до молярності титранту;

0.020312 – кількість грам C7H4F3N3O, що відповідає 1 мл 0.1 М розчину натрію гідроксиду P;

m – маса наважки субстанції;

W – значення втрати в масі при висушуванні субстанції, %.»
Висновки. Запропоновано методику кількісного визначення основної речовини у субстанції 3-(трифлуороацетил)імідазо[1,2-a]піримідину, придатну для розробки проекту МКЯ ЛЗ. Використання міцелярного розчину Кремофор®EL як розчинника виявилось оптимальним.
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