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Ñèðîï “Íîîöåòàì” – îðèãèíàëüíûé ìíîãîêîìïîíåí-
òíûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò íîîòðîïíîãî äåéñòâèÿ,
ðàçðàáîòàííûé è ïîäãîòîâëåííûé ê ïðîèçâîäñòâó íà
ÎÀÎ “Ôàðìñòàíäàðò-Ëåêñðåäñòâà” (ã. Êóðñê). Äåé-
ñòâóþùåå âåùåñòâî ñèðîïà – ïèðàöåòàì (I), êîíñåð-
âàíòû – íèïàãèí (II) è íèïàçîë (III), ïîäñëàñòèòåëü –
àñïàðòàì (IV). Ñòðóêòóðíûå ôîðìóëû êîìïîíåíòîâ
ïðèâåäåíû íà ðèñ. 1. Äëÿ îòðàáîòêè òåõíîëîãèè ïðå-
ïàðàòà è êîíòðîëÿ åãî êà÷åñòâà ïðè ñåðèéíîì âûïóñ-
êå ñïåöèàëèñòàìè ïðåäïðèÿòèÿ áûëà ðàçðàáîòàíà
ìåòîäèêà àíàëèçà. Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîé ðàáîòû
íàøëè îòðàæåíèå â íàñòîÿùåé ñòàòüå.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü
Ðåàãåíòû. Äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ïîäâèæíûõ ôàç

(ÏÔ), à òàêæå äëÿ ðàñòâîðåíèÿ ñòàíäàðòíûõ è èñïû-
òóåìûõ ïðåïàðàòîâ èñïîëüçîâàëè àöåòîíèòðèë äëÿ
õðîìàòîãðàôèè “îñ.÷. ñîðò 0” (“Êðèîõðîì”, Ðîññèÿ)
è ñâåðõ÷èñòóþ âîäó ñ óäåëüíûì ñîïðîòèâëåíèåì 18,2
ÌÎì/ñì, ïîëó÷åííóþ íà óñòàíîâêå “Direct Q”
(“Millipore”). Â êà÷åñòâå ñòàíäàðòîâ îïðåäåëÿåìûõ
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ èñïîëüçîâàëè ôàðìàöåâòè÷åñ-
êèå ñóáñòàíöèè, ïðîâåðåííûå îòäåëîì êîíòðîëÿ êà÷å-
ñòâà ïðåäïðèÿòèÿ è ñîîòâåòñòâóþùèå âñåì òðåáîâà-
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Ïðåäëîæåíà îðèãèíàëüíàÿ ìåòîäèêà àíàëèçà íîâîãî ìíîãîêîìïîíåíòíîãî ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà – ñèðîïà «Íîîöåòàì» ìåòîäîì âûñîêîýôôåêòèâíîé æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè  â
ðåæèìå ëèíåéíîãî ãðàäèåíòà. Ïðè àíàëèçå ìîäåëüíûõ ðàñòâîðîâ, ñîäåðæàùèõ äåéñòâóþùåå
âåùåñòâî, êîíñåðâàíòû è âñå âñïîìîãàòåëüíûå êîìïîíåíòû, ïîäòâåðæäåíà äîñòîâåðíîñòü
ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ. Ïðîâåäåí àíàëèç îïûòíî-ýêñïåðèìåíòàëüíûõ îáðàçöîâ ñèðîïà, âñå
ðåçóëüòàòû ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíî-òåõíè÷åñêîé äîêóìåíòàöèè. Ðàçðàáî-
òàííàÿ ìåòîäèêà âêëþ÷åíà â ôàðìàêîïåéíóþ ñòàòüþ ïðåäïðèÿòèÿ íà äàííûé ïðåïàðàò.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ñèðîï, íîîöåòàì, âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ õðîìàòîãðà-
ôèÿ, èçîêðàòè÷åñêàÿ, ãðàäèåíòíàÿ.

* ÎÀÎ “Ôàðìñòàíäàðò-Ëåêñðåäñòâà”,  ã. Êóðñê.

Ðèñ. 1. Âåùåñòâà, âõîäÿùèå â ñîñòàâ ñèðîïà “Íîîöåòàì”
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íèÿì íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè (ÍÄ). Âñå îñòàëü-
íûå èñïîëüçîâàíííûå ðåàêòèâû èìåëè êâàëèôèêàöèþ
íå íèæå “÷.ä.à.”

Àïïàðàòóðà. Õðîìàòîãðàôè÷åñêèé àíàëèç ïðîâîäè-
ëè íà õðîìàòîãðàôå “Waters Alliance 2695” ñ äèîäíî-
ìàòðè÷íûì äåòåêòîðîì “Waters 2996”. Âåëè÷èíà
“ìåðòâîãî” îáúåìà õðîìàòîãðàôà ìåíåå 0,650 ìë
(ïî ïàñïîðòó). Èñïîëüçîâàëè êîëîíêó ðàçìåðîì
3,9×150 ìì ñ çàùèòíîé ïðåäêîëîíêîé ðàçìåðîì
3,9×20 ìì (îáå êîëîíêè çàïîëíåíû ñîðáåíòîì “Nova-
Pak Ñ18” ñ ðàçìåðîì ÷àñòèö 4,0 ìêì (“Waters”).

Ïðèãîòîâëåíèå ðàñòâîðîâ. Äëÿ âûïîëíåíèÿ
àíàëèçà 1,0 ìë ñèðîïà ïîìåùàëè â ìåðíóþ êîëáó
âìåñòèìîñòüþ 50 ìë, äîâîäèëè äî ìåòêè ñìåñüþ
CH3CN (3 îá. %) ñ 0,025 Ì ðàñòâîðîì ÊÍ2ÐÎ4
è ïåðåìåøèâàëè. Ïàðàëëåëüíî ãîòîâèëè ðàñòâîð

ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà ñðàâíåíèÿ (ÐÑÎ), ñîäåðæà-
ùèé îêîëî 0,2 ã ïèðàöåòàìà, 0,0007 ã íèïàãèíà,
0,0003 ã íèïàçîëà è 0,005 ã àñïàðòàìà. Âñå ðà-
ñòâîðû ôèëüòðîâàëè ÷åðåç ãèäðîôèëüíûé ìåìá-
ðàííûé ôèëüòð ñ ðàçìåðîì ïîð 0,45 ìêì (ïðåäïî÷-
òèòåëüíû ôòîðîïëàñòîâûå ôèëüòðû, óñòîé÷èâûå â
âîäíî-àöåòîíèòðèëüíûõ ðàñòâîðàõ).

Ïðîâåäåíèå àíàëèçà, ðàñ÷åò ðåçóëüòàòîâ. Õðî-
ìàòîãðàôèðîâàëè èñïûòóåìûé ðàñòâîð è ðàñòâîð
ÐÑÎ â ðåæèìå ëèíåéíîãî ãðàäèåíòà. Ñîñòàâ ÏÔ èç-
ìåíÿëè ïî ïðîãðàììå, ïðåäñòàâëåííîé â òàáë. 1.
Îáúåì èíæåêòèðóåìûõ ïðîá è ðàñõîä ÏÔ ñîñòàâèëè
5,0 ìêë è 1,0 ìë/ìèí ñîîòâåòñòâåííî. Îïðåäåëÿåìûå
âåùåñòâà äåòåêòèðîâàëè ïðè äëèíàõ âîëí 218 íì (ïè-
ðàöåòàì, àñïàðòàì) è 256 íì (íèïàãèí, íèïàçîë). Ðàñ-
ñ÷èòûâàëè ïëîùàäè ïèêîâ îïðåäåëÿåìûõ êîìïîíåíòîâ

Ðèñ. 2.  Õðîìàòîãðàììû èñïûòóåìîãî ðàñòâîðà ñèðîïà «Íîîöåòàì» äëÿ îïðåäåëåíèÿ: à –  ïèðàöå-
òàìà (1) è àñïàðòàìà (2);  á – íèïàãèíà (1) è íèïàçîëà (2)
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Ò à á ë è ö à   1

Ïðîãðàììà èçìåíåíèÿ ñîñòàâà ÏÔ

Âðåìÿ, 
ìèí 

CH3CN : 0,025 Ì 
ÊÍ2ÐÎ4 = 3 : 97 

CH3CN : 0,025 Ì 
ÊÍ2ÐÎ4 = 70 : 30 

0 100 0 

10 0 100 

11 0 100 

12 100 0 

15 100 0 

Ðèñ. 3. Íîðìàëèçîâàííûå ñïåêòðû ïîãëîùåíèÿ êîìïîíåíòîâ ñèðîïà «Íîîöåòàì»:  1 – ïèðàöåòàì;
2 – àñïàðòàì; 3 – íèïàãèí, 4 – íèïàçîë

è íàõîäèëè êîëè÷åñòâî êàæäîãî êîìïîíåíòà â 5 ìë
àíàëèçèðóåãî ñèðîïà ïî ôîðìóëå:

                    Õ = 5S è ×  m ñò/S ñò  ,

ãäå  Sè è Sñò  – ñðåäíèå çíà÷åíèÿ ïëîùàäåé ïèêîâ
îïðåäåëÿåìûõ êîìïîíåíòîâ íà õðîìàòîãðàììàõ ðà-
ñòâîðîâ èñïûòóåìîãî è ÐÑÎ ñîîòâåòñòâåííî; mñò  –
ìàññà ñòàíäàðòà îïðåäåëÿåìîãî âåùåñòâà â ðàñòâî-
ðå ÐÑÎ (ã).

Ðåçóëüòàòû è èõ îáñóæäåíèå
Ðàáî÷àÿ äëèíà âîëíû.  Ñïåêòðû ïîãëîùåíèÿ îïðå-

äåëÿåìûõ âåùåñòâ, ïîëó÷åííûå â ðåæèìå on line ñ
ïîìîùüþ äèîäíî-ìàòðè÷íîãî äåòåêòîðà õðîìàòîãðà-
ôà, ïðåäñòàâëåíû íà ðèñ. 2. Íèïàãèí è íèïàçîë äå-

òåêòèðîâàëè ïðè 256 íì (ìàêñèìóì ïîãëîùåíèÿ), à
ïèðàöåòàì è àñïàðòàì, ïîãëîùåíèå êîòîðûõ ïðè 256
íì ìàëî, ïðè 218 íì.

Ñîñòàâ ÏÔ è ïðîäîëæèòåëüíîñòü ãðàäèåíòà
âûáèðàëè èñõîäÿ èç ñâîéñòâ ïèðàöåòàìà (ñëàáîå
óäåðæèâàíèå â îáðàùåííî-ôàçîâîé ñèñòåìå) è íèïàçî-
ëà (îòíîñèòåëüíî ñèëüíîå óäåðæèâàíèå)*. Èçìåíåíèå
ñîäåðæàíèÿ CH3CN â ñìåñè ñ 0,025 Ì ðàñòâîðîì
ÊÍ2ÐÎ4 îò 3 äî 70 îá.% â òå÷åíèå 10 ìèí ïîçâîëèëî
ïîëó÷èòü îïòèìàëüíîå çíà÷åíèå âðåìåíè óäåðæèâàíèÿ
è óäîâëåòâîðèòåëüíîå ðàçäåëåíèå ïèêîâ (ðèñ. 3).

Ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè. Äëÿ ïîäòâåð-
æäåíèÿ äîñòîâåðíîñòè ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ îïðå-
äåëåíèÿ êîìïîíåíòîâ áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû 17 ìî-
äåëüíûõ ñìåñåé, ñîäåðæàùèõ îïðåäåëÿåìûå è âñå
âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà ñèðîïà. Îïðåäåëÿåìûå âå-
ùåñòâà ââîäèëè â äèàïàçîíå îò 80 äî 120% îò íîðìè-
ðóåìîãî êîëè÷åñòâà. Óñòàíîâëåíî, ÷òî ðåçóëüòàòû àíà-
ëèçà íå èìåþò ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîãðåøíîñòè, ïîñêîëü-
êó ñðåäíèå îòíîñèòåëüíûå ïîãðåøíîñòè îïðåäåëåíèÿ
er ñð êîìïîíåíòîâ ìåíüøå ñîîòâåòñòâóþùèõ äîâåðè-
òåëüíûõ èíòåðâàëîâ Δer,  Ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòðèñ-
òèêè ïðåäëàãàåìîé ìåòîäèêè ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2.

Àíàëèç ñèðîïà. Ïî ïðåäëàãàåìîé ìåòîäèêå ïðî-
àíàëèçèðîâàíû 3 îáðàçöà ñèðîïà «Íîîöåòàì». Òàáëåò-
êè ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì ÍÄ ïî ñîäåðæàíèþ
âñåõ îïðåäåëÿåìûõ âåùåñòâ. Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû
è ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè àíàëèçà ïðåäñòàâ-
ëåíû â òàáë. 3.

*Ñõóíìàêåðñ Ï. Îïòèìèçàöèÿ ñåëåêòèâíîñòè â õðîìàòîãðàôèè. Ì., 1989. Ñ. 321.
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THE ANALYSIS OF A SYRUP “NOOCETAM” BY A METHOD
GRADIENT  HIGH PRESSURE  LIQUID CHROMATOGRAPHY
G.B. Golubitsky, V.M. Ivanov
(Division of Analytical Chemistry)

The original technique of the analysis of a new multicomponent medicinal preparation - syrup
“Noocetam” by a method HPLC a mode of a linear gradient is offered. At the analysis of modelling
solutions containing working compound, preservation and all auxiliary components of a
preparation, the reliability of received results is confirmed. The analysis of skilled -
experimental samples of a syrup is carried out, all results correspond to the requirements of the
normative-engineering specifications. The developed technique is included in pharmacopeiea
clause of the enterprise on the given preparation.

Key  words: sirup, noocetam, high performance liquid chromatography, isocratic, gradient.
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Ò à á ë è ö à  3

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ñèðîïà «Íîîöåòàì» (îïûòíàÿ ïàðòèÿ 0803)

Ò à á ë è ö à  2

Ìåòðîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ ïèðàöåòàìà, àñïàðòà-
ìà, íèïàãèíà è íèïàçîëà â ñèðîïå «Íîîöåòàì»

Êîìïîíåíòû Sìàêñ, ã s2
ìàêñ εìàêñ, % er ñð, % Δer, % er ìàêñ, % 

Ïèðàöåòàì 1,4×10–3 1,95×10–6 3,27 –0,070 0,172 1,34 
Àñïàðòàì 4,4×10–5 1,92×10–9 3,18 –0,017 0,230 –1,84 
Íèïàãèí 8,2×10–6 6,65×10–11 4,55 0,023 0,215 –1,83 
Íèïàçîë 5,6×10–6 3,16×10–11 6,79 –0,113 0,249 –1,74 

 

Ñîäåðæàíèå â 5,0 ìë, ã  (n = 9; Р = 0,95) Êîìïîíåíòû 

íîðìà ïî ÍÄ Õñð S S Õñð ΔÕñð ε, % 

Ïèðàöåòàì 0,90 – 1,1 0,99300 0,00916 0,003053 0,00721 0,73 

  0,99500 0,00897 0,002990 0,00706 0,71 

  0,99100 0,00281 0,000937 0,00221 0,22 

Àñïàðòàì 0,0225– 0,0275 0,02168 0,00022 0,000073 0,00017 0,80 

  0,02080 0,00021 0,000070 0,00017 0,79 

  0,02046 0,00007 0,000023 0,00006 0,27 

Íèïàãèí 0,0028–0,0042 0,00360 0,00002 0,000007 0,00002 0,44 

  0,00353 0,00003 0,000010 0,00002 0,67 

  0,00365 0,00001 0,000003 0,00001 0,22 

Íèïàçîë 0,0012–0,0018 0,00150 0,00002 0,000007 0,00002 1,05 

  0,00160 0,00002 0,000007 0,00002 0,98 

  0,00145 0,00001 0,000003 0,00001 0,54 

 


