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Obiectivul studiului

Scopul oricdrui medicament constd in manifestarea
efectului terapeutic dupd administrare. De aceea, este ex-
trem de important ca produsul si aibd un continut cores-
punzator de substantd activa si sd pastreze proprietitile
specifice ale substantelor auxiliare pina la depasirea ter-
menului de valabilitate. Tinind cont de acest aspect im-
portant, orice producitor este obligat sa testeze medica-
mentele sale din punct de vedere al stabilitétii in timp.
Scopul lucriérii noastre constd in efectuarea studiilor de
stabilitate pentru unele produse ale firmei ,,Farmproiect
SRL” - capsulelor de pantoprazol 20 mg si capsulelor de
tamsulosin 0,4 mg. Testarea stabilitatii a fost efectuata
prin doud metode - metoda clasicé de péstrare in conditii
normale si metoda acceleratd prin marirea temperaturii.
Este cunoscut faptul ca in conditii de crestere a tempera-
turii are loc mdrire vitezei reactiilor cinetice de degradare
a substantelor medicamentoase. Pe acest fenomen si se
bazeaza studiul stabilitétii accelerate.

Materiale si metode

Cercetarile au fost efectuate in cadrul Laboratorul
de analiza, standardizare si control al medicamentului
al CSDM USMF “Nicolae Testemitanu” Pentru studiul
stabilitatii capsulelor de pantoprazol si tamsulosin au
fost utilizate metode chimice si fizico-chimice. Cerce-
tarile s-au petrecut pe trei serii de medicamente. Apa-
rataj utilizat: cromatograf HPLC Schimadzu LC-20 AD
cu coloana Nucleosil 100 C 18 5 um 7,5x0,4 si detector
UV RID - 10 A ; balanta analitici OHAUS; termostate;
reagenti chimici preparati in conformitate cu cerintele
Ph. Eur. Pentru studiile de stabilitate au fost fabricate trei
serii de lot pilot (proba industriald), care au fost depozi-
tate la temperatura de 25+2°C, 40°C si 60°C si umiditate
relativd de 60 + 5%. Periodicitatea analizelor probelor, pe
intreaga perioada de stocare, este supusd afidela 4 i 6
luni. Toate cele 3 serii au fost ambalate in folie de PVC
sudati cu folia de aluminiu.

Conditiile cromatografierii pentru pantopra-zol: de-
bitul fazei mobile: 1,0 ml/min, detectia la lungimea de
unda - 290nm, temperatura de termostatare a coloanei -
30°C; volumul de injectie = 20 1, faza mobila: sol. tampon
pH=7,9 : ACN (63:35, V/V).

Conditiile cromatografierii pentru tamsulosin: de-
bitul fazei mobile: 1,0 ml/min, detectia la lungimea de
undi - 225 nm, temperatura de termostatare a coloanei
- 40°C; volumul de injectie = 20 I, faza mobild: hidroxid
de sodiu, acid percloric, apa purificata : ACN (1:1, V/V).

Rezultate

Calitatea capsulelor de pantoprazol 40 mg si capsule-
lor de tamsulosin 40 mg s-a urmadrit prin efectuarea pro-
belor de control stipulate in MFT. Au fost efectuate urma-
toarele probe de control: aspect, identificare; masa medie
si uniformitatea masei; dozare; continut apd, dizolvare in
tampon fosfat pH=6,8, uniformitatea unitatii dozate. De-
termindrile s-au facut in conformitate cu prevederile Ph.
Eur. Pentru analiza calitativa si cantitativa a fost folositd
metoda HPLC. Aceastd metodd permite determinarea
exactd a continutului cantitativ de substanti activd, este
o metoda sensibild, reproductibild, are specificitate inaltd
si sensibilitate. Pentru testarea identitatii preparatelor au
fost comparate cromatogramele solutiei probe si a solutiei
standard, unde timpul de retentie al picului probei trebuie
sd corespunda cu timpul de retentie al picului standardu-
lui, si constituie pentru pantoprazol 1,0 min, pentru tam-
sulosin - 2,5 min. La dozarea preparatelor prin metoda
HPLC medicamente au aratat urmatoarele rezultate: pan-
toprazol - 19,8 mg, tamsulosin — 0,410 m, ceea ce cores-
punde cerintelor specificatiilor de normare a calitatii.

Concluzii

Analiza produsului va fi continuata si testarile vor fi
repetate la periodicitate numitd anterior pentru a analiza
degradarea medicamentului in timp prin metoda acce-
leratd de determinare stabilitdtii. Astfel, aceste rezultate
stau la baza calculdrii termenului de valabilitate pentru
produsul cercetat.
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