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Чек-лист для студента 

Станція 1 

 
№ 

з/п Завдання 

1 
Встановити основні показники якості лікарських засобів, в т.ч. 
візуальними, інструментальними, фізичними, фізико-хімічними або 
хімічними методами.  

2 
Скласти сертифікат якості серії лікарського засобу та сертифікату аналізу 
враховуючи вимоги чинних нормативних документів, Державної 
фармакопеї України та результати проведеного контролю якості.  

3 
Визначити стабільність лікарських засобів при зберіганні протягом 
встановлених термінів придатності. 

4 
Здійснити види контролю індивідуально виготовлених ЛФ та зареєструвати 
їх результати у відповідних журналах (письмовий, опитувальний, 
органолептичний, фізичний, хімічний, контроль при відпуску).  

5 
Скласти аналітичний паспорт якості враховуючи результати проведеного 
контролю. 

Об’єктивний структурований 

практичний іспит 

ФАРМАЦЕВТИЧНА ХІМІЯ 
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Чек-лист для студента 

Станція 2 

 
№ 

з/п 
Завдання 

1 
Визначити катіони і аніони в речовинах неорганічної природи / 
функціональні групи в речовинах органічної природи у сировині, 
матеріалах, напівпродуктах та готовій продукції.  

2 
Визначити основні фізичні характеристики лікарських речовин 
(температуру топлення, кипіння і застигання) фізичними методами. 

3 
Провести контроль якості води очищеної та води для ін’єкцій хімічними та 
інструментальними методами.  

4 
Визначити наявність сторонніх речовин (домішок) у сировині, матеріалах, 
напівпродукції. 

5 Заповнити журнали реєстрації результатів проведених досліджень. 

 
 

Об’єктивний структурований 

практичний іспит 

ФАРМАЦЕВТИЧНА ХІМІЯ 
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Чек-лист для студента 

Станція 3 

 
№ 

з/п 
Завдання 

1 
Визначити кількісний вміст діючих речовин у сировині, напівпродуктах, 
готовій продукції за допомогою хімічних, фізико-хімічних методів. 

2 
Провести якісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять до складу 
лікарських форм. 

3 
Провести кількісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять до складу 
лікарських форм, за допомогою необхідного обладнання (рефрактометр, 
поляриметр та ін.).  

4 Виконати статистичну обробку результатів кількісного аналізу. 

5 Зареєструвати результати у відповідних журналах обліку. 

 
 

Об’єктивний структурований 

практичний іспит 

ФАРМАЦЕВТИЧНА ХІМІЯ 

 



Перелік типових задач діяльності та зміст умінь, якими повинен володіти 

магістр фармацевтичного факультету ІФНМУ з «Фармацевтичної хімії» 

 

Випускник повинен здійснювати: 

1. Контроль якості готової продукції: 

 здійснювати види контролю індивідуально виготовлених лікарських форм 

та реєструвати їх результати у відповідних журналах (письмовий, 

опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний та контроль при 

відпуску);  

 складати аналітичні паспорти якості враховуючи результати проведеного 

контролю. 

2. Визначення основних показників лікарських речовин: 

 визначати наявність сторонніх речовин (домішок) у сировинні, матеріалах, 

напівпродукції; 

 визначати основні фізичні характеристики лікарських речовин 

(температуру топлення, кипіння і застигання) фізичними методами; 

 визначати основні показники готових лікарських засобів отриманих з 

лікарських та допоміжних речовин, візуальними та інструментальними 

методами (прозорість, забарвленість, рН, показник заломлення, кут 

обертання, та густину ін’єкційних розчинів); 

 проводити контроль води очищеної, для ін’єкцій, отриманої з питної води, 

хімічними та інструментальними методами, а також інших розчинників. 

3. Якісний та кількісний хімічний контроль: 

 визначати катіони і аніони діючих речовин не органічної природи у 

сировині, матеріалах, напівпродактах та готової продукції хімічними 

методами; 

 визначати функціональні групи діючих речовин органічної природи у 

сировині, матеріалах, напівпродактах та готової продукції; 

 готувати титровані робочі розчини і розчини індикаторів з хімічних 

реактивів та встановлювати процентну концентрацію та молярність 

титриметричними та фізико-хімічними методами; 

 визначати кількісний вміст у сировині напівпродуктах, готовій продукції, 

за допомогою хімічних методів; 

 проводити статистичну обробку результатів кількісного аналізу та 

реєструвати результати у відповідних журналах обліку; 

 проводити якісний та кількісний експрес-аналіз діючих речовин, які 

входять до складу лікарських форм, за допомогою необхідного обладнання 

(рефрактометр, поляриметр та ін.). 

4. Контроль терміну придатності ліків: 

 визначати стабільність лікарських засобів при зберіганні протягом 

встановлених термінів придатності; 

 перевіряти ліки, у яких закінчився термін придатності на можливість 

подовження терміну їх подальшого застосування у медичній практиці, 

оформляти відповідний паспорт якості. 

 
 



Методичні матеріали для студентів 

 

Перелік лікарських засобів 

Лікарські засоби неорганічної природи 

Кислота хлористоводнева, натрію та калію хлориди, натрію та калію 

броміди, йод, розчини йоду спиртові 5% та 10%, калію йодиди, вода очищена, 

розчин водню пероксиду, натрію тіосульфат, розчин аміаку, натрію нітрит, 

вісмуту нітрат основний, вугілля активоване, кислота боратна, натрію 

тетраборат, алюмінію гідроксид, магнію оксид важкий, магнію карбонат 

легкий, магнію карбонат важкий, магнію сульфат, кальцію хлорид дигідрат, 

кальцію хлорид гексагідрат, цинку оксид, цинку сульфат гептагідрат, міді 

сульфат гептагідрат, срібла нітрат, заліза (ІІ) сульфат гептагідрат, калію 

перманганат 

Лікарські засоби аліфатичної природи 

Спирт етиловий, гліцерин, розчин формальдегіду, кислота аскорбінова, кислота 

пантотенова, кислота пангамова, кальцію пантотенат, кальцію пангамат, 

кальцію глюконат, натрію цитрат, кальцію лактат пентагідрат, гліцерину 

тринітрату розчин, ериніт, кислота глутамінова, метіонін, цистеїн, 

ацетилцистеїн, натрію едетат, тетацин-кальцій. ментол, валідол, терпінгідрат. 

камфора, бромкамфора, кислота сульфокамфорна, сульфокамфокаїн 
Лікарські засоби ароматичної природи 

 Резорцин, тимол, вікасол, кислота бензоатна, натрію бензоат, кислота 

саліцилатна, натрію саліцилат, кислота ацетилсаліцилатна, саліциламід, 

трийодтиронін, тиреоїдин, парацетамол, тримекаїн, бромгексину гідрохлорид, 

амброксолу гідрохлорид, натрію диклофенак, бензокаїн (анестезин), прокаїну 

гідрохлорид (новокаїн), дикаїн, новокаїнамід, натрію пара-аміносаліцилат, 

бепаск, хлорамін, сульфаніламід (стрептоцид), сульфацетамід натрію 

(сульфацил-натрій), уросульфан, сульгін, норсульфазол, норсульфазол-натрій, 

етазол, етазол-натрій, фталазол, сульфазин, сульфадимезин, сульфадиметоксин, 

тетрациклін 

 Лікарські засоби з групи стероїдних гормонів 

Тестостеронпропіонат, тестенат, метилтестостерон, медротестронпропіонат, 

ципротеронацетат, фінастерид, флютамід, естрон, етинілестрадіол, естрацит, 

синестрол, хлортріанізен, фосфестрол, прогестерон, оксипрогестеронкапронат, 

прегнін, норколут, алілестренол, нон-овлон, овідон, ригевідон, 

гестоноронкапроат, медроксипрогестеронацетат, дезоксикортикостеронацетат, 

спіронолактон, кортизонацетат, гідрокорти-зонацетат, натрію гідрокортизон-

21-сукцинат, перднізолон, метилперднізолон, натрію метилпреднізолон-21-

сукцинат, дексаметазон, динатрію дексаметазон-21-фосфат, тріамцинолон, 

тріамцинолонацетонід 

Лікарські засоби з групи пеніцилінів і цефалоспоринів 

Бензилпеніциліну натрійна, калійна і новокаїнова солі, 

феноксиметилпеніцилін, біциліни-1,5, натрійні солі оксациліну, ампіциліну, 

карбеніциліну, карфецилін, амоксиклав, сультаміцин, цефалоридин, цефазолін, 

цефалексин, цефалотин-натрій, цефаклор, цефотаксим, цефметазол, 

 

 



Лікарські засоби з групи цукрі, серцевих глікозидів  
Глюкоза безводна, лактози моногідрат, сахароза; дигоксин, дигітоксин, 

строфантин К 

Лікарські засоби гетероциклічної структури 

Адроксон, індометацин, фізостигміну саліцилат,  резерпін, оксодолін, 

ерготаміну гідротартрат, ергометрину малеат, метилергометрину гідротартрат, 

пілокарпіну гідрохлорид, етимізол, клонідину гідрохлорид, метронідазол, 

клотримазол, міконазол, мікозолон, левамізол, дибазол, мебендазол, сиднофен, 

сиднокарб, сиднофарм, метамізолу натрійна сіль, феназон, нікотинамід, 

діетиламід кислоти нікотинатної, нікодин, піридоксину гідрохлорид, 

піридоксальфосфат, піридитол, пармідин, ніфедипін, ізоніазид, фтивазид, 

просидол, імодіум, кетотифен, бісакодил, атропіну сульфат, тропацин, 

тропафен, нітроксолін, норфлоксацин, ципрофлоксацин, папаверину 

гідрохлорид, но-шпа, ацеклідин, оксилідин, фенкарол, морфіну гідрохлорид, 

налорфін, нальбуфін, кодеїн, кодеїну фосфат, етилморфіну гідрохлорид 

Налоксон, фенобарбітал, гексенал, бензонал, барбітал, естимал, естимал-

натрій, азидотимідин, ідоксуридин, тіаміну хлорид і бромід, кокарбоксилаза, 

рибофлавін, кофеїн, кофеїн-натрію бензоат, теобромін, пентоксифілін, теофілін, 

еуфілін, дипрофілін, ксантинолу нікотинат, аденозинтрифосфатна кислота, 

рибоксин, ацикловір, ганцикловір, цинаризин, предуктал, фоліатна кислота, 

метотрексат, хлордіазепоксид, діазепам, мезапам, оксазепам, нітразепам, 

феназепам. 

 Фурацилін, фуразолідон, фурадонін, фурагін, фурагін розчинний, 

фуросемід, токоферолацетат, рутин, кварцетин, троксевазин, хлорпромазину і 

промазину гідрохлориди, левомепромазин, алімемазин, піпольфен, динезин, 

прохлорперазину малеат, тіопроперазин, перфеназину гідрохлорид, 

метофеназат, тіетилперазин, периціазин, тіоридазин, трифлюорперазину 

гідрохлорид, флюфеназину гідрохлорид, флюфеназиндеканоат, фторацизин, 

етмозин, нонахлазин, піроксикам, гіпотіазид, ноотропіл, повідон, повідон-йод, 

гемодез, неогемодез, ентеродез, тавегіл, оксикобаламін, кобамамід, каптоприл, 

еналаприл, престаріум, лізиноприл 

 

Перелік лікарських форм 
1) Rp.: Metronidazoli 0,25 

            D. t. d. N 10 in tab. 

S. По 1таблетці 2 рази в день. 

 

2) Rp.: Atropini sulfatis 0,0003 

              Sacchari 0,3 

               D.t.d.N  6 

S. Пo 1 порошку З рази на день. 

 

3) Rp.: Glucosi 

             Acidi borici 

             Streptocidi ana 1,0 

D.S. Для вдувань. 

 



4) Rp.: Тabulettas«Ascorutinum » N 10 

    D.S. Приймати по 1 - 2 таблетки, 2 - 3 рази на добу. 

 

5) Rp.: Sol. Sulfacyli-natrii 30% - 10ml 

    D.S. Очні краплі; по 1-2 краплі 3 рази в день 

 

6)  Rp.: Sol. Novocaini 5% - 5ml 

    D.t.d.N 5 in ampul. 

  S. Для спінальної анестезії. 

 

7) Rp: Analgini 0,5  

   D. t. d. N 10 in tab. 

 S. По 1 таблетці 3 рази в день після їжі. 
 

8) Rp: Validoli 0,06 

  D. t. d. N 10 in tab.  

  S. По 1 таблетці 2-3 рази в день (тримати під язиком до повного розчинення). 

 

9) Rp: Acidi acetylsalicylici 0,5  

  D. t. d. N 10 in tab.  

 S. По 1 таблетці 3 рази в день після їжі, запити водою. 

 

 10) Rp.: Glycerini  25,0 

       D.S.  Змащувати ороговілі ділянки шкіри. 
 

11) Rp.: Sol. Acidi salicylici spirituosae 1%- 40 ml 

              D.S. Зовнішньо. Для протирання шкіри. 

 

12) Rp.: Sol. Glucosi 40% -20 ml 

      D.t.d.N10 in ampul. 

     S. Для внутрішньовенного введення (вводити повільно). 

 

13) Rp.: Phthalozoli 0,5 

     D.t.d. N 10 in tab. 

     S. Приймати по 1 таблетці, 2 рази на день. 

 

14) Rp.: Furacilini 0,1 

     D.t.d. N 10 in tab. 

     S. Для промивання ран. 

 

15) Rp.: Furadonini0,05 (0,1) 

     D.t.d. N 20 in tab. 

     S. Приймати по 1 таблетці, 4 рази на день. 

 

16) Rp.: Piracetami 0,4 

     D.t.d. N 50 in caps. 

     S. Приймати по 2 капсули, 4 рази на день  після їжі. 

 

17) Rp.: Sol. Dibazoli 0,5% 



     D.t.d. N 10 in ampul. 

     S. Для внутрішньовенних введень. 

 

18) Rp.: Sol. Natrii chloride isotonica 0,9% pro injectionibus 

     D.t.d. N 10 in ampul. 

     S. Для внутрішньовенних введень. 

 

19) Rp.: Sol. Iodi spirituosa 5% 

     D.S. Для обробки слизових оболонок. 

 

20) Rp.: Acidi borici 20,0 

     D.S. По 1 чайній ложці на стакан води (для полоскання). 

 

21) Rp.: Calcii gluconatis 0,5 

      D.t.d. N 10 in tab. 

      S. Приймати по 1 таблетці 3 рази на день після їжі. 

 

22) Rp.:Paracetamoli 0,325 

    D. t. d. N 6  in tab.   

    S. По 1 таблетці 3 рази в день після їжі, запити водою. 

 

23) Rp.: Acidi ascorbinici 1,0 

     Glucosi 5,0 

     D.t.d.N 10 

     D.S. Пo 1 порошку 3 рази на день. 

 

24)  Rp.: Calcii carbonates 

      Bismuthi subnitratis ana 0,25   

      D.t.d.N № 6    

      S. Пo 1 порошку 3 рази на день.  

 

25) Rp.: Thiamini bromidi  

           Riboflavini ana  0,01  

           Acidi ascorbinici 0,1  

           Calcii gluconatis 0,2  

           D.t.d.N  6  

           S. Пo 1 порошку З рази на день. 

 

26) Rp.: Natrii hydrocarbonatis   1 

     Natrii tetraboratis 1,5 

     D.S.  Пo 1 чайній ложці на склянку води для полоскання горла. 

   

27) Rp.: Sol. Natrii chloridi 0,9% 5 ml 

    D.t.d.N 10 in amp. 

    S. Вводити внутрішньом’язево по 5 мл. 

 

28) Rp.:Coffeini 0,1 

    Sacchari 0,2 

    D.t.d.N  10    

    S. Пo 1 порошку З рази на день. 

 

29)  Rp.: Natrii sulfatis         20,0 



     D.S. Розчинити в 1/4 склянки води, випити, запиваючи 1 склянкою води.  

 

30) Rp.: Dermatoli 5,0 

     Talci 20,0 

      D.S. Присипка. 

 

31) Rp.: Coffeini 0,1 

     Sacchari 0,2 

     D.t.d.N  10  

     S. Пo 1 порошку З рази на день. 

 

32)  Rp.: Sol. Glucosi 5% - 200 ml 

     D.S. Для внутрішньовенних введень. 

 

33) Rp.: Mentholi    0,02  

     Analgini     0,2  

     Sacchari     0.15  

     D.t.d.N  6  

     S. Пo 1 порошку З рази на день. 

 



ПЕРЕЛІК ТИПОВИХ ЗАВДАНЬ  
 

ОПП «ФАРМАЦІЯ, ПРОМИСЛОВА ФАРМАЦІЯ» 

ОБ’ЄКТИВНИЙ СТРУКТУРОВАНИЙ ПРАКТИЧНИЙ ІСПИТ  

З ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ХІМІЇ 
БІЛЕТ № __ 

Програмні результати навчання: 
СТАНЦІЯ 1 
ПРН 31. Здійснювати усі види контролю якості лікарських засобів; складати сертифікати якості серії 

лікарського засобу, висновки про якість ввезеного в Україну лікарського засобу та висновки щодо якості 

лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, враховуючи вимоги чинних 

нормативних документів, Державної фармакопеї України та результати проведеного контролю 

якості. Розробляти специфікації та методики контролю якості відповідно до вимог чинної Державної 

фармакопеї України.  
Завдання: 
1. Встановити основні показники якості лікарських засобів, в т.ч. візуальними, інструментальними, 

фізичними, фізико-хімічними або хімічними методами: 

Sol. Acidi borici spirituosae 1 %- 40 ml 
2.Скласти сертифікат якості серії лікарського засобу та сертифікату аналізу враховуючи вимоги 
чинних нормативних документів, Державної фармакопеї України та результати проведеного 
контролю якості.  
3.Визначити стабільність лікарських засобів при зберіганні протягом встановлених термінів 
придатності. 
4.Здійснити види контролю індивідуально виготовлених ЛФ та зареєструвати їх результати у 
відповідних журналах (письмовий, опитувальний, органолептичний, фізичний, хімічний, 
контроль при відпуску).  
5. Скласти аналітичний паспорт якості враховуючи результати проведеного контролю. 

Розчину глюкози 10% - 100 мл  

Кислоти аскорбінової 1,0  
СТАНЦІЯ 2 
ПРН 32 Визначати основні органолептичні, фізичні, хімічні, фізико-хімічні та фармакотехнологічні 

показники лікарських засобів, обґрунтовувати та обирати методи їх стандартизації, здійснювати 

статистичну обробку результатів згідно з вимогами чинної Державної фармакопеї України.  
Завдання: 
1.Визначити катіони і аніони в речовинах неорганічної природи / функціональні групи в 
речовинах органічної природи у сировині, матеріалах, напівпродуктах та готовій продукції: 

NaНСО3 
2.Визначити основні фізичні характеристики лікарських речовин (температуру топлення, 
кипіння і застигання) фізичними методами. 
3.Провести контроль якості води очищеної та води для ін’єкцій хімічними та 
інструментальними методами.  
4.Визначити наявність сторонніх речовин (домішок) у сировині, матеріалах, напівпродукції.  
5.Заповнити журнали реєстрації результатів проведених досліджень. 
СТАНЦІЯ 3 
ПРН 32 Визначати основні органолептичні, фізичні, хімічні, фізико-хімічні та фармакотехнологічні 
показники лікарських засобів, обґрунтовувати та обирати методи їх стандартизації, здійснювати 
статистичну обробку результатів згідно з вимогами чинної Державної фармакопеї України. 
Завдання: 
1.Визначити кількісний вміст діючих речовин у сировині, напівпродуктах, готовій продукції за 
допомогою хімічних, фізико-хімічних методів: Кислота хлористоводнева. 
2. Провести якісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять до складу лікарських форм:  

Розчин піридоксину гідрохлориду 2% 
3. . Провести кількісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять до складу лікарських форм, за 
допомогою необхідного обладнання (рефрактометр, поляриметр та ін.):   

Розчин піридоксину гідрохлориду 2%  
4. Виконати статистичну обробку результатів кількісного аналізу  
5. Зареєструвати результати у відповідних журналах обліку. 

 
 



 

ПРИКЛАДИ ВИКОНАННЯ ТИПОВИХ ЗАВДАНЬ 
 

ПРН 31 Здійснювати усі види контролю якості лікарських засобів; складати 

сертифікати якості серії лікарського засобу, висновки про якість ввезеного в 

Україну лікарського засобу та висновки щодо якості лікарських засобів, у тому 

числі медичних імунобіологічних препаратів, враховуючи вимоги чинних 

нормативних документів, Державної фармакопеї України та результати 

проведеного контролю якості. Розробляти специфікації та методики контролю 

якості відповідно до вимог чинної Державної фармакопеї України.  
 
Завдання: Встановити основні показники якості лікарських засобів, в т.ч. 

візуальними, інструментальними, фізичними, фізико-хімічними або хімічними 

методами.  Скласти сертифікат якості серії лікарського засобу та сертифікату 

аналізу враховуючи вимоги чинних нормативних документів, Державної 

фармакопеї України та результати проведеного контролю якості. Визначити 

стабільність лікарських засобів при зберіганні протягом встановлених термінів 

придатності. 
АНАЛІТИЧНИЙ ЛИСТОК від   ____________ 

 Аналітик: 

Назва препарату: Бралрозчин для інєкцій  

Реєстраційний номер зразка:    

Виробництво: виробник Мікро ЛАБС Лімітед Сілко", Індія 

Номер серії: РП.№Р.08.01/03563 

Одержано від:  

Дата одержання:.  

Вид контролю:  

АНД. відповідно до якої проводили аналіз:      

ПОКАЗНИКИ ВИМОГИ   НТД РЕЗУЛЬТАТЫ 

Опис Прозорий жовтуватий розчин відповідає 

Ідентичність Реакція на метамізол натрію з розчином хлораміну 
УФ спект розчииу препарату повинен мати Д 

максимум при λ=290±2нм (пітофенону гідрохлорид) 

позитивна 

рН 6,0-7,5 6,4 

Прозорістъ Препарат повинен бути прозорим, або не мутніше 

еталону 
відповідає 

Кольоровість Забарвлення препарату повинно бути не інтеясив-

ніше за забарвлення еталону ВУ4 
відповідає 

Пакування  відповідає 

Маркування  відповідає 

ВИСНОВКИ: Перевірений зразок Бралрозчин для інєкцій 5мл № 5, с., виробник Мікро ЛАБС 

Лімітед Сілко", Індія, відповідає вимогам НТД до РП.№Р.08.01/03563.  

За перевіриними показниками __________________________________________ 



Завдання: Здійснити види контролю індивідуально виготовлених ЛФ та 
зареєструвати їх результати у відповідних журналах (письмовий, опитувальний, 
органолептичний, фізичний, хімічний, контроль при відпуску). Скласти 
аналітичний паспорт якості враховуючи результати проведеного контролю. 
 
На дослідження поступила лікарська форма: 

Розчину глюкози 10% - 100 мл  

Кислоти аскорбінової 1,0  

Згідно Наказу України №  812 Органолептичний контроль є обов'язковим 

видом контролю і полягає в перевірці зовнішнього вигляду лікарського засобу, у 

тому числі якості закупорювання, його кольору, запаху, однорідності змішування, 

відсутності механічних включень у рідких лікарських формах. 

Дана лікарська форма – розчин прозорого кольору, солодкуватий на смак. 

Фізичний контроль полягає в перевірці загальної маси або об'єму лікарського 

засобу, кількості та маси окремих доз, що входять в цю лікарську форму (але не 

менше трьох доз).  

- кожна серія фасовки та внутрішньоаптечної заготовки в кількості трьох - 

п'яти одиниць фасовки або одиниць заготовки;  

- лікарські засоби, вироблені за індивідуальними рецептами, замовленнями 

(вимогами), вибірково протягом робочого дня з урахуванням усіх видів 

лікарських форм, вироблених за день;  

- лікарські засоби, що вимагають стерилізації, після розфасовки до їх 

стерилізації;  

- лікарські засоби для дітей віком до 1 року;  

- лікарські форми, призначені для новонароджених, до їх стерилізації.  

Загальний об'єм лікарської форми – 100 мл, в якому 10,0г глюкози, 1,0г 

кислоти аскорбінової. 

Хімічний контроль  полягає в ідентифікації та визначенні кількісного вмісту 

лікарських речовин, що входять до складу лікарського засобу.  

І д е н т и ф і к а ц і я. Метод виявлення глюкози заснований на її здатності 

окислюватися:  до розчину додають кислоту нітратну розведену та розчин срібла 

нітрату – випадає сірий металічний осад срібла: 

 
Оскільки аскорбінова кислота є сильнішим відновником, ніж глюкоза, для 

ідентифікації останньою в даній лікарській формі необхідно заздалегідь окислити 

аскорбінову кислоту: 0,05—0,1 г суміші розчиняють в 1—2 мл води, додають по 

2—3 краплі пергідролю і розчину аміаку і кип'ятять 2—3 мл. Після 

охолоджування додають реактив Фелінга і знову нагрівають; утворюється 

цегляний-червоний осад. 



 
Кількісне визначення кислоти аскорбінової: 

Масу 1 порошку розчиняють в мірному циліндрі на 5 мл, доводять об'єм 

розчину водою до мітки і перемішують. У 2 мл приготованого розчину 

визначають аскорбінову кислоту алкаліметричним методом ,  пряме титрування, 

індикатор – фенолфталеїн. 

 
 

Відсотковий вміст кислоти аскорбінової  (Х) розраховуємо за формулою: 

X=VТ∙ 
.
K ∙ T∙100 / Н 

де: VТ - об’єм розчину натрію гідроксиду 0,1 М витраченого на титрування, мл; 

K - коефіцієнт поправки до молярності розчину натрію  гідроксиду 0,1 М; 

T - титр розчину натрію гідроксиду  0,1 М за речовиною, г/мл: 

T  =  S  Мм
.
 См  /  1000                             

М.м. – молярна маса  речовини, г / моль; 

См  - молярність титрованого розчину натрію гідроксиду, моль / л; 

Н - маса лікарської форми, взята на аналіз, г . 

Кількісне визначення глюкози проводимо методом рефрактометрії: 

Вимірюють показник заломлення води (nо) і приготованого розчину (n). 

Вміст глюкози (X) в грамах розраховують по формулі: 

Х = [(n – n0 ) – С 
.
 F] 

.
 100  /  0,00142 

.
 (100 - в ) 

де: С — концентрація аскорбінової кислоти, знайдена шляхом тит- 

рування (в %);  

0,00142 — чинник показника заломлення безводої глюкози; 

F — чинник  показника  заломлення  аскорбінової кислоти 

відповідний знайденій концентрації;  

в — вміст вологи в глюкозі (в %). 

 
 
 
 



ПРН 32 Визначати основні органолептичні, фізичні, хімічні, фізико-хімічні та 
фармакотехнологічні показники лікарських засобів, обґрунтовувати та обирати 
методи їх стандартизації, здійснювати статистичну обробку результатів 
згідно з вимогами чинної Державної фармакопеї України. 
Завдання: Визначити катіони і аніони в речовинах неорганічної природи / 
функціональні групи в речовинах органічної природи у сировині, матеріалах, 
напівпродуктах та готовій продукції. Визначити основні фізичні характеристики 
лікарських речовин (температуру топлення, кипіння і застигання) фізичними 
методами. 

 

На дослідження запропонована субстанція:  

Натрію гідрокарбонат (Natrii hydrodenocarbonas) NaHCO3 

Основні показники ЛР.  

Розчинність. Розчинний у воді, практично нерозчинний у 96% спирті. 

Прозорість. Даний розчин повинен бути прозорий. 

Забарвленість. Розчин повинен бути безбарвним. 

Фізичні характеристики ЛР. 

Температура розкладання. 270
0
С.  

Дана лікарська речовина відповідає вимогам ДФУ. 

Згідно ДФУ ЛР якісно виявляють на наявність: 

 катіону натрію: 
 
  

- з розчином калію піроантимонату – утв. білий осад: 

Na
+
  +  K [Sb(OH)6]   →    K

+
 + Na [Sb(OH)6]↓ 

 карбонати та гідрокарбонати: 

а) з кислотою оцтовою розведеною спостерігається бурхливе виділення бульбашок 

газу, при пропусканні якого через розчин барію гідроксиду утворюється білий 

осад, розчинний у кислоті хлористоводневій: 

 
б) з насиченим розчином магнію сульфату карбонати утворюють білий осад 

(відмінність від гідрокарбонатів, розчини яких утворюють осад лише при 

кип'ятінні суміші): 

 
с) розчини карбонатів при додаванні розчину фенолфталеїну забарвлюються у 

червоний колір (відмінність від гідрокарбонатів, розчини яких залишаються 

безбарвними). 

 

 

 

 



 
Основні показники ЛР.  

Розчинність. Розчиний у воді, дуже легко розчинний у 96% спирті, гліцерині, 

сетиленхлориді і маслах. 

Прозорість. Даний розчин повинен бути прозорий. 

Забарвленість. Розчин повинен бути безбарвним. 

Кислотність. До 2 мл розчину S долають 0.05 мл розчину метилового 

оранжевого. Одержаний розчин мас бути жовтим. 

Фізичні характеристики ЛР. 

Температура плавлення. 42,3°С. 

Температура кипіння. 178-182 °С. 

Температура тверднення . Не менше 39.5 °С. 

Дана лікарська речовина відповідає вимогам ДФУ. 

Згідно ДФУ ЛР якісно виявляють на функціональних груп: 
Фенольний гідроксил: 

 Індофенолова реакція. Фенол розчиняють у розчині амоніаку 

концентрованого і додають розчин натрію гіпохлориту концентрованого -

з'являється блакитне забарвлення, що згодом стає інтенсивнішим: 

 
 Розчин фенолу дає з розчином феруму (III) хлориду фіолетове забарвлення, 

що зникає при додаванні 2-пропанолу (реакція на фенольний гідроксил): 

 
 Із бромною водою утворює осад трибромфенолу блідо-жовтого кольору 

(реакція на бензольне ядро): 

 
 
 
 
 
 
 
 



Завдання: Провести контроль якості води очищеної та води для ін’єкцій 

хімічними та інструментальними методами. Визначити наявність сторонніх 

речовин (домішок) у сировині, матеріалах, напівпродукції. Заповнити журнали 

реєстрації результатів проведених досліджень. 
 

ВОДА ОЧИЩЕНА 

Aqua purificata 

WATER, PURIFIED 

Н20 M.M. 18.02 

Вода очищена — це вода для приготування лікарських засобів, крім тих, які мають 

бути стерильними й апірогеннимн, якщо немає інших зазначень і дозволів 

компетентного уповноваженого органу. 

Вода очищена "inbulk" 

ВИРОБНИЦТВО 

Воду очищену одержують із води питної дистиляцією, іонним обміном або будь-

яким іншим підхожим способом. 

Під час виробництва і подальшого зберігання належним чином контролюють і 

відстежують загальне число життєздатних аеробних мікроорганізмів. Для 

простежування несприятливих тенденцій установлюють підхожу 

попереджувальну межу і підхожу межу, шо вимагає вживання заходів. У 

нормальних умовах підхожою межею, шо вимагає вживання заходів, є вміст 100 

життєздатних аеробних мікроорганізмів в 1 мл. Визначення проводять методом 

мембранної фільтрації, використовуючи густе живильне середовище S. Інкубацію 

проводять при температурі від 30°С до 35°С протягом 5 діб. Кількість зразка для 

випробування відбирають залежно від передбачуваного результату. Визначають 

вміст загального органічного вуглецю: не більше 0,5 мг/л; або проводять 

випробування "Речовини, що окиснюються" таким чином: до 100 мл субстанції 

додають 10 мл кислоти сірчаної розведеної, 0,1 мл 0,02 Мрозчину калію 

перманганату і кип'ятять протягом 5 хв; розчин має залишатися слабко-рожевим. 

Визначають питому електропровідність: не більше 4,3 мкСм
.
см

-1
 при температурі 

20 °С. 

Воду очишену "in bulk" зберігають і використовують в умовах, що дозволяють 

запобігти росту мікроорганізмів і уникнути будь-яких інших забруднень. 

ВЛАСТИВОСТІ 

Прозора, безбарвна рідина без смаку і запаху. 

ВИПРОБУВАННЯ НА ЧИСТОТУ 

Нітрати. Не більше 0.00002 %. 5 мл субстанції поміщають у пробірку, занурену в 

льодяну баню, додають 0,4 мл розчину 100 г/л калію хлориду, 0,1 мл розчину 

дифеніламіну і краплями, при перемішуванні, 5 мл кислоти сірчаної, вільної від 

азоту. Потім пробірку переносять у водяну баню, нагріту до температури 50 °С; 

через 15 хв блакитне забарвлення випробовуваного розчину має бути не 

інтенсивнішим за забарвлення еталона, приготованого паралельно з 

випробовуваним розчином із використанням суміші 4,5 мл води, вільної від 

нітратів, 0,5 мл еталонного розчину нітрату. 



 
Алюміній. Не більше 0.000001 %, якщо субстанція призначена для виробництва 

розчинів для діалізу. 

До 400 мл субстанції додають 10 мл ацетатного буферного розчину рН 6,0 і 100 мл 

води дистильованої. Одержаний розчин має витримувати випробування на 

алюміній. Як еталон використовують суміш 2 мл еталонного розчину алюмінію, 

10 мл ацетатного буферного розчину рН 6,0 і 98 мл води дистильованої. Як 

компенсаційний розчин використовують суміш 10 мл ацетатного буферного 

розчину рН 6,0  і 100 мл води дистильованої. 

Опалесценція випробовуваного розчину має бути не інтенсивніше за 

опалесценцію еталону. 

Важкі метали (метод А). Не більше 0.00001 %. 200 мл субстанції упарюють у 

скляній випарювальній чашці на водяній бані до об'єму 20 мл 12 мл одержаного 

розчину мають витримувати випробування на важкі метали. Еталон готують із 

використанням 10 мл еталонного розчину свинцю. 

 Визначення домішки важких металів проводять за методам А взаємодією з 

тіоацетамідним реактивом за певною методикою в залежності від того , яку 

природу має досліджувана речовина: 

 
H2S + Pb

2+ 
PbS + 2H

+
 

Коричневе забарвлення випробовуваного розчину має бути не інтенсивніше 

за забарвлення еталону. 

Бактеріальні ендотоксини. Менше 0.25 МО/мл, якщо субстанція призначена для 

виробництва розчинів для діалізу без подальшої процедури видалення 

бактеріальних ендотоксинів. 

МАРКУВАННЯ. У необхідних випадках зазначають — субстанція придатна для 

виробництва розчинів для діалізу. 

 

Вода очищена в контейнерах 

Вода очищена в контейнерах — це вода очищена "in bulk", розфасована у підхожі 

контейнери, яка зберігається в умовах, шо забезпечують мікробіологічну чистоту, 

що вимагається, і яка не містить ніяких доданих речовин. 

 

ВЛАСТИВОСТІ 

Прозора, безбарвна рідина без смаку та запаху. 

 

ВИПРОБУВАННЯ НА ЧИСТОТУ 

Вода очищена в контейнерах має витримувати вимоги розділу "Випробування на 

чистоту" для води очищеної "in bulk", а також випробування, наведені нижче. 

CH
3

S

NH
2

H 
2
O CHCOO NH

4
H 

2
SC + + +



Кислотність або лужність. До 10 мл субстанції, свіжо-прокип'яченої у пробірці з 

боросцикатного скла і охолодженої, додають 0,05 мл розчину метилового 

червоного, одержаний розчин не має забарвлюватися в червоний колір До 10 мл 

субстанції долають 0,1 млрозчину бромтимолового синього, розчин не має 

забарвлюватися у синій колір. 

Речовини, що окиснюються. До 100 мл субстанції додають 10 мл кислоти сірчаної 

розведеної 0,1 мл 0,02 Мрозчину калію перманганату і кип'ятять протягом 5 хв, 

розчин має залишатися слабко-рожевим. 

Хлориди. До 10 мл субстанції додають 1 мл кислоти азотної розведеної 0,2 мл 

розчину срібла нітрату, протягом 15 хв не має бути видимих змін розчину. 

 Визначають за реакцією з розчином аргентуму нітратом у присутності 

кислоти азотної (р): 

Cl 
-
 + AgNO3 AgCl  + NO3

-
 

 

Сульфати. До 10 мл субстанції додають 0 1 мл кислоти хлористоводневої 

розведеної Р і 0,1 мл розчину барію хлориду Р1, протягом 1 год не має бути 

видимих змін розчину. 

 Визначають за реакцією з розчином барію хлориду у присутності кислоти 

оцтової та еталонного розчину сульфату спиртового: 

SO4
2-

 + BaCl2 BaSO4 + 2CI
- 

 

Амонію солі. Не більше 0,00002 %. До 20 мл субстанції додають 1 мл розчину калію 

тетрайодомеркуратулужного Р, через 5 хв забарвлення одержаного розчину має 

бути не інтенсивнішим за забарвлення еталона, приготованого одночасно з 

випробовуваним розчином додаванням 1 мл розчину калію тетрайодомеркурату 

лужного до суміші 4 мл еталонного розчину амонію 16 мл води, вільної від аміаку. 

 визначають за допомогою лужного розчину калію тетрацодмеркурату 

(реактиву Неслера) : 

 
Опалесценція випробовуваного розчину має бути не інтенсивніше за 

опалесценцію еталону. 

Кальцій і магній. До 100 мл субстанції додають 2 мл аміачного буферного розчину 

рН 10, 0,50 мг протравного чорного індикаторної суміші і0,5мл 0,01М розчину 

натрію едетату, з'являється слабко-синє забарвлення. 

 виявляють у присутності гідроксиламіну гідрохлориду та аміачного 

буферного розчину додають індикаторну суміш протравного черного і 

0,01М натрію едетату до переходу забарвлення від фіолетового до синього: 

NH
3 K

2
HgI

4
 

KOH NH

Hg

HgI

I
 

I KI H 
2
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+
+ 5 +



 
Сухий залишок.Не більше 0.001 %. 100 мл субстанції упарюють насухо на водяній 

бані та сушать при температурі від 100 °С до 105 °С. Маса сухого залишку не має 

перевищувати 1мг. 

Мікробіологічна чистота. Загальне число життєздатних аеробних 

мікроорганізмівмає бути не більше 10 в 1 мл. Визначення проводять методом 

мембранної фільтрації, використовуючи густе живильне середовище В. 

МАРКУВАННЯ 

У необхідних випадках зазначають — субстанція придатна для виробництва 

розчинів для діалізу. 

 

 

Завдання: Визначити кількісний вміст діючих речовин у сировині, 

напівпродуктах, готовій продукції за допомогою хімічних, фізико-хімічних 

методів. Провести якісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять до складу 

лікарських форм. Провести кількісний експрес-аналіз діючих речовин, які входять 

до складу лікарських форм, за допомогою необхідного обладнання 

(рефрактометр, поляриметр та ін. Виконати статистичну обробку результатів 

кількісного аналізу. Зареєструвати результати у відповідних журналах обліку. 
 
 1.На дослідження кількісного контролю одержала (одержав) розчин кислоти 

аскорбінової. Кількісний вміст даного розчину визначаємо методом алкаліметрії в 

водному середовищі, пряме титрування, індикатор – фенолфталеїн. S=1: 

 
 

Вміст кислоти аскорбінової  (Х) розраховуємо за формулою: 

 

X=VТ∙ 
.
K ∙ T∙100 / mн 

 

  де: VТ - об’єм розчину натрію гідроксиду 0,1 М, витраченого на титрування, мл; 

K - коефіцієнт поправки до молярності розчину натрію гідроксиду 0,1 М; 

T - титр розчину натрію гідроксиду 0,1 М за речовиною, г/мл: 

 

T  =  S 
. 
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См  - молярність титрованого розчину натрію гідроксиду, моль / л; 

mн - маса наважки речовини, г . 

 

 

2. На дослідження контролю якості готової продукції поступив  

 

Розчин аскорбинової кислоти 5% для ін'єкцій 

 

Прозора безбарвна або жовтуватого кольору рідина. 

Ідентифікація. 

До 1 мл розчину додають 0,2 мл кислоти нітратної розведеної  і 0,2 мл розчину 

срібла нітрату; утворюється сірий осад. 

Кількісне визначення. До 5 мл препарату додають 0,25 мл 1% розчину 

формальдегіду, 4 мл 2% розчину кислоти хлористоводневої, 0,5 мл 1% розчину 

калію йодиду, 2 мл розчину крохмалю і титрують 0,1 М розчином калію йодату до 

появи стійкого слабо синього забарвлення. 

1 мл 0,1 М розчину йодата калія відповідає 0,008806 г кислоти аскорбінової якою 

в 1 мл препарату повинно бути 0,0475—0,0525 р. 

 Дана ЛФ відповідає НТД. 

 

 
 


