
АНОТАЦІЯ 

 

У роботі проведено валідацію процесу стерилізуючої фільтрації 

лікарського засобу «Кордіамін-Дарниця» з урахуванням сучасних вимог GMP 

та фармакопейних стандартів. За допомогою фізико-хімічних, 

мікробіологічних та аналітичних методів досліджено ефективність 

фільтраційних систем, вибрано оптимальні фільтроелементи, проведено 

тестування на цілісність фільтрів (методами дифузійного потоку та точки 

утворення бульбашки), визначено життєздатність мікроорганізму 

Brevundimonas diminuta в середовищі продукту та оцінено бактеріальне 

навантаження. 

Встановлено, що фільтрація є єдиним можливим методом стерилізації для 

термолабільного препарату «Кордіамін-Дарниця», оскільки його діюча 

речовина нікетамід нестійка до термічної обробки. У ході дослідження 

підібрано оптимальний фільтр - Capsule Filter марки Cobetter® з номінальним 

поровим розміром 0,22 мкм, виготовлений із мембрани на основі 

поліефірсульфону (PES). Цей фільтр продемонстрував найкращі показники за 

швидкістю фільтрації, індексом фільтрації та мікробіологічною ефективністю. 

Дослідження підтверджують надійність процесу стерилізуючої фільтрації та 

його придатність для впровадження у виробничу практику. 

Кваліфікаційна робота викладена на 54 сторінках, ілюстрована 5 

рисунками. Список використаних джерел включає 41 найменування. 
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