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Бензодиазепини и Бромазепам



Испитување на брзина на раст ворливост  

(dissolution test)

Испитувањето на брзината на раст ворање на лековит ата супстанција и 

воспост авување на in vitro – in vivo корелација довеле до развој  на т естот  на 

раст ворање (Dissolution test).



Биофармацевт ски сист ем за

класификација на лековит е (Biopharmaceutics Classification System, BCS) кој се заснова

на раст ворливост а на лековит ата супст анција, нејзинат а пермеабилност  и брзината на 

раст ворање од лековит иот  облик in vitro.

 Критериуми за тестот на растворливост 

кај цврсти дозирани форми

 Одредување на брзина на растворање 

(тест на растворливост)

 Апаратура за изведување на 

дисолуциониот тест



Валидација на аналитичка метода



Цели на трудот

 Во важечките изданија на фармакопеите не постои HPLC

аналитичка метода за in vitro определување на растворање на

Bromazepam во таблети формулации.

 Главна цел на овој труд е да се развие и валидира метода за

испитување на тестот за растворливост во Bromazepam таблетни

формулации и истата да биде дел од обновата на регистрациската

документација .

 Новата развиена и валидирана метода имаше за цел да го скрати и

времетраењето на анализите за да се постигне подобар економски

бенефит.



Материјали и методи

Методите кои се користени во овој  специјалистички труд се однесуваат  на сите три јачини на 

Bromazepam таблети од 1.5mg, 3mg и 6mg.

Дисолуционен медиум: 0,1 М HCl, 500 ml ; 37ºC

Апарат: Апарат 2 (весло), 75 вртежи во минута.

Време: 45 минути

Подготовка на Пуферски раствор pH 7.0

Измерете количина од 11,33 g KH2PO4 во 1000 ml одмерна тиквица, додадете 500 ml прочистена

вода, измешајте за да се заврши растворањето и додадете вода до марката.

Мешавина на Ацетонитрил: Метанол: Пуфер pH = 7,0 во сооднос 5:45: 50, филтриран и дегазиран.

Како материјл за овој специјалистички труд беа користени следните серии:

Серија I-2015, Серија II-2015, Серија III-2015 од таблети Bromazepam 1.5mg

Серија I-2015, Серија II-2015, Серија III-2015 од таблети Bromazepam 3mg

Серија I-2015, Серија II-2015, Серија III-2015 од таблети Bromazepam 6mg

Хроматографски систем, HPLC Shimadzu Nexera, DAD

Колона: LiChrospher RP-Select B, 125 x 4.6mm, 5 µm, Merck

Проток: 1,0 ml / min  

= 239 nm

Волумен на инјектирање: 20 l  

Температура: 50 C



Bromazepam 1.5mg

Прецизност на методот

Точност на методот



Хромат ограми на плацебо, ст андарден раст вор и 

тест  раст вор-линеарност  и опсег

Bromazepam 1.5mg



Bromazepam 3mg

Прецизност на методот

Точност на методот



Хромат ограми на плацебо, ст андарден раст вор и 

тест  раст вор-линеарност  и опсег
Bromazepam 3mg



Bromazepam 6mg

Прецизност на методот

Точност на методот



Хроматограми на плацебо, стандарден раствор и 

тест раствор-линеарност и опсег
Bromazepam 6mg



Bromazepm 1.5 mg, 3mg, 6mg-споредба на валидациски параметри



Заклучоци

- Аналитичкиот метод кој се користеше за одредување на растворање на
активната компонента во таблетите е во согласност со критериумите
за прифаќање на ICH со што овој метод се смета за прифатлив.

- Резултатите од студијата за валидација покажуваат дека предложениот

аналитички метод е брз, точен, прецизен и робусен и се користи за

анализа на брзината на растворање на активната компонента во трите

дозажни форми на Bromazepam таблети од 1.5mg, 3mg и 6mg.

- Oваа аналитичка постапка е релативно ефтина, едноставна и погодна за

рутиниски анализи. Со намалувањето на времето на анализирање ја

намаливме и потрошувачката на органските растворувачи со што се

рационализира потрошувачката на реагенси во една лабораторија за

контрола на квалитет.



ВИ БЛАГОДАРАМ НА 

ВНИМАНИЕТО


