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Вступ. Біологічно активний пептид Алоферон використовується як 
основний компонент противірусних лікарських засобів. В Державній 
Фармакопеї України (ДФУ) та Європейській Фармакопеї (Eur.Ph.) відсутні 
монографії щодо фармацевтичного аналізу активного фармацевтичного 
інгредієнту (АФІ) Алоферон. Відповідна монографія присутня в Фармакопеї 
США (USP) та регламентує аналіз з використанням методу рідинної 
хроматографії (РХ) (2.2.29). Ідентифікацію Алоферону виконують методами ІЧ-
абсорбційної спектрофотометрії та тонкошарової хроматографії. Актуальним 
завданням дослідження є розробка хроматографічних умов методу ВЕРХ для 
аналізу субстанції Алоферону для його ідентифікації, визначення чистоти, 
кількісного визначення і однорідності дозованих одиниць (ОДО) Алоферону [1]. 

Матеріали та методи. Зразки субстанції та фармакопейні зразки ДФУ 
алоферону. Хроматографічний метод ВЕРХ. Хроматограф Agilent 1260, УФ-
детектування. Колонка –    ZORBAX Eclipse Plus C18. Аналіз OpenLab CDS, 
розрахунковий метод. 

Результати та їх обговорення. Виконана адаптація хроматографічних 
умов для аналізу АФІ Алоферон методом ВЕРХ, які дозволяють провести 
високоефективну ідентифікацію АФІ,  кількісне визначення, дослідження 
однородності дозованих одиниць Алоферону. Запропоновано модифіковані  
умови хроматографування методом ВЕРХ зразків Алоферону субстанції у 
визначеній концентрації 1,0 мг/мл (рухома фаза), зразків Алоферону із 
невстановленої концентрацією для визначення ОДО. 

Висновки. Запропоновано модифікацію  рухомої фази. Розраховано, що 
вміст Алоферону у випробовуваному зразку становить 105,7% (стандартний 
зразок 102,4%). Знайдено вміст Алоферону у складі ОДО: середнє, %: 97,28% (за 
USP  <98,5%). 
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