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АНАЛИЗ КАЧЕСТВА 

ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА «РОЗУТАТИН» 

Целью исследования была оценка соответствия лекарственного 

средства «Розутатин, 5 мг», произведенное Государственным предпри-

ятием «АКАДЕМФАРМ», одному из важных показателей качества – 

подлинность. 

Лекарственное средство «Розутатин» представляет собой таб-

летки, покрытые пленочной оболочкой, действующим веществом кото-

рого является розувастатин в виде розувастатина кальция. 

Это препарат первой линии для коррекции гиперхолестеринемии 

у пациентов c факторами риска развития сердечно-сосудистых заболе-

ваний, связанных с атеросклерозом [1]; является ингибитором 3–гид-

рокси–3–метилглутарил–кофермента А редуктазы (ГМГ–КоА–редук-

тазы) – фермента, превращающего 3–гидрокси–3–метилглутарил–ко-

фермент А в мевалонат, предшественник холестерина [2]. 

Исследование проводили методом молекулярно-абсорбционной 

спектроскопии в УФ-области спектра, которому соответствует диапазон 

длин волн 200–400 нм. Принцип метода основан на избирательном по-

глощении электромагнитного излучения нерассеивающими системами – 

растворами, газами и тонкими пленками твердых веществ.  

Для определения соответствия тщательно растирали 8 таблеток 

лекарственного препарата в фарфоровой ступке. В колбу на 100 мл вно-

сили 300 мг порошка и добавляли 50 мл 0,1 М раствора натрия гидрок-

сида Р. Обрабатывали ультразвуком в течение 15 минут. Доводили рас-

твор до метки тем же растворителем, перемешивали и фильтровали че-

рез бумажный фильтр «белая лента», отбрасывая первую порцию филь-

трата. 1,0 мл полученного раствора доводили 0,1 М раствором натрия 

гидроксида Р до 10,0 мл. 

Регистрацию УФ-спектра образца проводили на спектрофото-

метре Agilent 8453 (Agilent Technologies, США) в диапазоне длин волн 

от 220 нм до 300 нм в кювете с длиной оптического пути 10,0 мм. В 

качестве компенсационной жидкости использовали 0,1 М раствор 

натрия гидроксида Р. Полученный УФ-спектр представлен  

на рисунке. 
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Рисунок – УФ-спектр испытуемого раствора 

 

Из рисунка следует, что спектр испытуемого раствора имеет мак-

симум поглощения при длине волны 242 нм. Данное значение соответ-

ствует требуемому значению нормативной документации. Таким обра-

зом, взятые для эксперимента таблетки «Розутатин, 5 мг» прошли ис-

пытание на подлинность. 
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