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РОЗРОБКА ТА ВАЛІДАЦІЯ МЕТОДИКИ КІЛЬКІСНОГО ВИЗНАЧЕННЯ 

ЛАМОТРІДЖИНУ В ТАБЛЕТКАХ 

Мєдвєдєва К. П., Васюк С. О., Нагорна Н. О. 

Кафедра аналітичної хімії 

Запорізький державний медичний університет, м. Запоріжжя, Україна 

Вступ. Враховуючи вимоги сьогодення, питання контролю якості лікарських 

засобів стоїть надзвичайно гостро. Забезпечення планомірності впровадження 

міжнародних стандартів, вимог та методів, які дозволяють розвиватися 

вітчизняному ринку України та фармацевтичній промисловості відповідно до вимог 

міжнародної практики та захищають споживачів від неякісних лікарських засобів, 

ставлять технічні бар’єри для неякісної та фальсифікованої продукції, є безперечно 

актуальним. 

Для цього можуть бути використані різні методи аналізу. Спектрофотометрія 

у видимій області спектра відрізняється простотою проведення експерименту, 

високою чутливістю та доступним обладнанням. 

Мета дослідження. Метою нашої роботи була розробка 

спектрофотометричної методики кількісного визначення ламотріджину в таблетках 

на основі реакції з діазолем червоним 2Ж. 

 Матеріали та методи. Експериментально встановлено, що діазоль червоний 

2Ж (0,07 % ацетоновий розчин) реагує з ламотріджином у середовищі ацетону при 

кімнатній температурі з утворенням забарвленого продукту з максимумом 

абсорбції при 370 нм. 

Результати. Підпорядкування закону Бера перебуває у межах концентрацій 

ламотріджину 2,2 – 3,36 мг/100 мл. Чутливість реакції висока: межа виявлення 

становить 1,63 мкг/мл, а молярний коефіцієнт світлопоглинання – 7,84·104. 

 Виходячи з отриманих результатів, нами було розроблено методику 

кількісного визначення ламотріджину та апробовано її на таблетках «Епілептал», 

0,1 г ламотріджину (Фармак (Україна), серія 71019). 

Для розробленої методики було визначено лінійність, прецизійність та 

правильність відповідно до вимог Державної Фармакопеї України і встановлено, що 

методика є валідною за цими характеристиками. 

Висновки. Опрацьована методика відповідає вимогам ДФУ та може бути 

рекомендована для впровадження у виробництво та аналіз якісних та 

конкурентоспроможних лікарських засобів ламотріджину згідно з міжнародними 

вимогами.  


