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UcnpaBneHuns K cTtatbe: «PaspaboTtka, Banngauma n npuMmeHne meToankun
KO/INYeCTBEHHOrO onpepaeneHns ButamuiHa D, (xonekanbundepona)

metogom BIXKX c YD-peTeKTpoBaHnem gna aHannsa NeKapCcTBeHHbIX CpeacTB
n 6uonornyeckn akTUBHbIX J06aBOK K nNuLye»

. E. WoxuH, E. A. ManaweHKo, 10. B. MeaBepes, M. H. Borauyk, C. A. Kynakos, M. A. lNaneeBa

Pa3paboTka 1 pernctpaumsa nekapctBeHHbIx cpeacTs. 2021;10(2):87-99. https://doi.org/10.33380/2305-2066-2021-10-2-87-
99. CraTba onybnukosaHa: 25.05.2021.

[aHHble no obbekTam nccnegoBanna bAL K nuwe «[eTpumakc AKTUB» U «[leTpumakc babu» 6binmn U3bsATbl U3 CTaTb
B CBA3U C JOMYLUEHHOW TEXHUYECKON OWNOKOW, a UMEHHO, B CBA3W C OWNOGOYHBbIM 3aBbllIeHeM B CTaTbe pa3mepa
OTKNOHeHMA paKTMUYECKOro KonmyecTsa BUTaMmmHa D3 oT 3aABNEHHOro Npon3BoanTenemM B ykasaHHbIx obpasuax BAL K
nuvie.

Ha ctpaHuue 89 B pa3sgene «O6bekTbl UccnenoBaHusa» 6binn yopaHbl ynomuHavua o BALl K nuwe «[eTpumakc
AKTUB» 1 «[leTpnmakc babm».

BmecTo: [N OUEHKM KONMYECTBEHHOIO CofepaHua xonekanbumpepona pa3paboTaHHON MEeTOAMKOWN B peab-
HbIX 06pa3uax OblIM NCCNefoBaHbl CiefyloLivie NeKapCTBEHHbIE BUTAMUHHbIE Mpenapathl: «kAKBageTPUM», BOAHbIN
pacteop 10 mn, npounsBoacTea AO «MegaHa ®Papma» (rogeH go 04.2023 r., cepusi N2 050420); «AKBaAeTPUM», TabneTkn
BOAopacTBopuMble, npounssoacTea AO «AKpuxmH» (roaeH ao 04.2022 r., cepua N2 170420). A Takxe Obinn nccnenoBaHbl
BMTaMUHHble BAJ K nuwe: «YnbTpa-L», Tabnetkn xeBatenbHble, Nponssoactea «Papmua On» (rogeH go 05.12.2022 r,,
cepua N2 1913870002); «[eTpmumakc babux», 30 mn, npoussoactea «Kyptuc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (rogeH go 11.2022 r., ce-
pua N2 1912004); «[etpumarc Aktue», 30 mn, npoussoactea «KypTtnc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (rogeH go 11.2022 r., ce-
pua N2 1912041); «deTpumakc 1000 ME», TabneTku, npoussogcrea «Mrn HytpuwmHanc VHk» (rogeH go 02.2022 r., ce-
pua Ne WJ141); «detpumakc 2000 ME», TabneTkun, nponseoacTtea «Ipokam IbJ1 Cn.3.0.0» (rogeH go 11.02.2023 r., cepus
Ne 260220).

UcnpaBneHo Ha: [117 OLEHKU KOJIMYECTBEHHOIO CofiepKaHnsa XoneKkanbuudepona pa3paboTaHHON METOAUKOWN
B peanbHbix 06pasuax Obiny MccnefoBaHbl crieflyloline fekapCcTBEHHbIE BUTAMUHHbIE npenapaTbl: «AKBafeTpUM»
BoAHbIN pacteop 10 mn, npomssoactea AO «MepaHa Papma» (rogeH fo 04.2023, cepus N2 050420); «AKBageTpUm»
TabneTkn BogopacTBopumble, npoussoactBa AO «AKpuxuH» (rogeH po 04.2022, cepua N2 170420), a Takxe
BUTaMUHHble BAL] K nuwe: «YnbTpa-[» TabneTkun »keBaTenbHble, NpoussogcTBa «Papmma Oi» (rogeH go 05.12.2022,
cepua N2 1913870002); «deTtpumakc 1000 ME» TabneTkn, npoussogcTea «/rn HytpuwmnHanc UHk» (rogeH go 02.2022,
cepus N2 WJ141); «deTprmakc 2000 ME», TabneTku, nponssogcTtea «fpokam BJ1 Cn.3.0.0» (rogeH go 11.02.2023, cepus
N2 260220).

Ha ctpaHunue 97 B pasgene «BHyTpunabopaTtopHas NpeLr3noHHOCTby» Gbliv yOpaHbl ynoMuHaHua o A K nuwe
«[leTpumakc AKTUB» 1 «JleTpumakc ba6u».

BmecTo: Pa3zpaboTaHHas 1 BannanpoBaHHaA MeToauKa Obifia NpUMeHeHa A aHanm3a CleayoLwmx NeKapcTBeH-
HbIX GOpPM (NeKapCcTBEHHbIE CpeAcTBa U BLUONOrnyeckne akTnBHble fo0OaBKM):

JlekapcTBeHHble cpeacTBa:
1. «AKBageTpumy», BogHbI pacTtop 10 mn, npoussoactea AO «MepaHa Oapma» (rogeH go 04.2023 r., cepusa N2 050420).
2. «AKBageTpuMy, TabneTky BogopacTBopumble, npoussogctea AO «AKpurxmH» (rogeH o 04.2022 r., cepua N2 170420).
Buonornyeckn akTuBHblE fO6ABKW:
«Ynbtpa-L» TabneTkn xxepaTenbHble, NponsBoacTea «Papmma Onx (rogeH go 05.12.2022 r., cepua N2 1913870002).
«[leTpnmakc ba6wu», 30 mn, nponssopacTea «Kyptuc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (rogeH go 11.2022 r., cepma N2 1912004).
«eTprmakc AKTnB», 30 M, npounssogcTaa «KypTtuc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (rogeH go 11.2022 r., cepua N2 1912041).
«[leTprmakc 1000 ME», TabneTtku, npomnssoactea «Mrn HyTtpuwmuHanc UHk» (rogeH fo 02.2022 r., cepua N2 WJ141).
«JeTpnmakc 2000 ME», Tabnetkun, npomnssoacTea «fpokam I6J1 Cn.3.0.0» (rogeH go 11.02.2023 r., cepuma N2 260220).
NccneposaHne Bcex obpasuoB 6bl1o NpoBeAeHO B paMKaxX OAHOrO aHANMTUYECKOro LWKIa, YTo Mo3BOnAeT
CHU3WTb BHYTpunabopaTopHylo BapuabenbHOCTb pe3ynbTaToB uccnefnoBaHuA. [purogHocTb xpomMaTorpadpuueckon
cucTeMe COOTBETCTBOBANa HoOpMam. Ha xpomaTorpammax Kak TBepAbix JIeKapCTBEHHbIX GOPM, Tak M XKUAKMX OTCYTCTBO-
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BaNn VHTepdepupyioLire NUKKU, MewwatoLme aHanmsy. Takum o6pa3om, pesynbTaTbl UCCIIeAOBaHMA MOTYT ObiTb NMpU3Ha-
Hbl JOCTOBEPHbIMY B PaMKax YCTaHOBNEHHbIX BaMAALMOHHbIX XapaKTePUCTUK.

PesynbTathl aHann3a 0606LeHbl B TabnvLe 8, HOPMUPOBaHbI MO MOKa3aTesNto CofepKaHnaA MKI/T Ana TBepAblx ne-
KapCTBEHHbIX GOPM 1 MKI/MI AJIA XKUOKUX JIeKapCTBEHHbIX GopM. [ns XKULKMX NEKAaPCTBEHHbIX GOPM NPOU3BOAUNCS C
y4yeToM MOnpaBKmM Ha MIOTHOCTb:

«AKBageTpumy», BOAHbIN pacteop — 1 r/mn.

v «[eTprumakc b36u» — 0,9437 r/mn.
v «eTprmakc AKTuB» — 0,9447 r/mn.

MNorpelwHocTb MeTOAA paccumTaHa no popmyne:

A=196-CKO,

rae CKO - cpefHeKBagpaTMiyeckoe OTKIOHeHWe BHYTpunabopaTopHoi npeunsnoHHoctr (CKO gna xugknx ¢opm co-
cTtaBuno 2,9 %, CKO ansa cyxmx dopm coctasumno 5,8 %).

COOTBETCTBEHHO, MOTPELIHOCTb METOAA AJ1A XKUAKUX GOpM (BOSHbBIX pacTBOPOB) cocTaBuna +5,68 %, ons cyxux ne-
KapcTBeHHbIX dpopm +11,37 %.

Ta6nuua 8. PesynbTaTbl KONNYECTEEHHOTO oNpeAeneHus BuTamuHa D, (xonekanbundepona) B nekapcTeeHHbIX Gpopmax
(nekapcTBeHHbIe cpeAcTBa U 6Guonornyeckne akTUBHbIE fl06aBKM)

Table 8. Results of quantitative determination of vitamin D, (cholecalciferol) in dosage forms (drugs and dietary supplements)

CopepxaHueD, B CopepxaHue D,
HanmeHoBaHMe Copepxxanne D, B npenapare 1r (1 mn) npenapara B 1rnpenaparta OTKNOHeHne
npenapara (3asBneHHOe) (3aaBneHHoe) (pakTuueckoe) (dpakT/3anBneHHOE), %
D':u n';me Vitamin D, content in the drug Vitamin D, contentin Vitamin D, content Deviation
9 (declared) 19 (1 ml) of the drug in1g (1 ml) ofthe | (found/declared), %
(declared) drug (found)
«Ynbtpa-O» 25 MKr/Tabn. (macca Tabn. 425 mr) 58,8 MKr/r 52,6 MKr/T 2105
Ultra-D 25 pg/tablet (tablet weight 425 mg) 58.8 ug/g 52.6 ug/g '
5 MKr/1 Kans, 4To CooT-
«[leTpumakc babu» 5 mKr/1 kannio (200 ME/kannio) BeTcTBYeT 150 MKr/mn 87,7 mKr/mn 415
Detrimax Baby 5 pg/1 drop (200 IU/drop) 5 pug/1 drop, equivalent to 87.7 pg/ml !
150 pg/ml
12,5 MKr/1 Kannio, 4To co-
«[leTpumakc AKTB» 12,5 MKr/1 Kannio OTBeTCTBYeT 375 MKr/mn 250,3 mkr/mn 333
Detrimax Active 12.5 pg/1 drop 12.5 pug/1 drop, equivalent 250.3 pg/ml !
to 375 pg/ml
«[letpumakc 1000 ME» 25 MKr/Tabn. 108,7 MKkr/1 1 106,1 mKr/r o4
Detrimax 1000 IU 25 pg/tablet 108.7 ug/1g 106.1 pug/g '
«[leTpumakc 2000 ME» 50 MKr/Tabn. 208,3 mKkr/1r1 202,4 mKr/r 28
Detrimax 2000 IU 50 pg/tablet 2083 pg/1g 202.4 ug/g !
15 000 ME/mn; 1 kanna (33,3 Mkn) =
«AKBafeTPUMY, =500 ME (12,5 mKkr/33,3 mkn)
BO/HbI pacTBOP 375 mkr/mn 375 mkr/mn 370 mxr/mn 13
"Aquadetrim" 15,000 1U / ml; 1 drop (33.3 pl) = 375 pg/ml 370 pg/ml !
aqueous solution =5001U (12.5 pug/33.3 pl)
375 pg/ml
«AKBageTpVM», TabneTKu
BOAOPACTBOPUMbIE 500 ME/Tabn. (12,5 mkr/Tabn.) 156 mKr/1 1 155 mKr/r ~06
"Akvadetrim" 500 IU/tablet (12.5 pg/tablet) 156 yg/1g 155 ug/g ’
water-soluble tablets

UcnpaBneHo Ha: Pa3paboTaHHas 1 BannanpoBaHHasA MeToAuKa Obliia NpUMeHeHa ANl aHann3a ciegylowumx ne-
KapCTBEeHHbIX GOPM (leKapCTBEHHbIE CpeAcTBa U 61Monornyeckne akTneHble o6aBKu):
JlekapcTBeHHble cpeacTBa:
1.  AKBageTpum» BOAHbIN pacTtBop 10 mn, npomnssoactea AO «MepaHa Oapma» (roaeH go 04.2023, cepusa N2 050420).
2. «AkBageTpuM» TabneTkn BogopacTBOpuMMble, nponssoacTsa AO «AKpuxuH» (rogeH fo 04.2022, cepus N2 170420).
Brionornyeckun akTuBHble JOOABKM:
1. «YnbTpa-f» TabneTkun xeBaTenbHble, NpoussoacTaa «Papmma On» (rogeH Ao 05.12.2022, cepua N2 1913870002).
2. «[etpumakc 1000 ME» Tabnetku, npomssoactsa «Mrn HytpuwmHanc VHk» (rogeH po 02.2022, cepua N2 WJ141)
3. «[eTpumakc 2000 ME», TabneTkun, nponssoacTBa «pokam 'bJ1 Cn.3.0.0» (rogeH go 11.02.2023, cepusi N2 260220)
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WNccnepoBaHme Bcex 06pasLoB ObI10 NPOBEAEHO B paMKaxX OAHOIO aHaMTUYECKOrO LMK, YTO NO3BONAET CHU-
3UTb BHYTPUnabopaTopHyto BaprabenbHOCTb pe3ynbTaToB ncciefosaHud. MNpurogHocTb xpomaTtorpaduryeckon cucte-
Mbl COOTBETCTBOBAsIa HOpMaM. Ha xpomaTorpammax Kak TBepZblX IEKAPCTBEHHbIX GOPM, TaK 1 XKULKUX OTCYyTCTBOBANM
UHTEepdepUpyoLLMe MKW, MeLatoLue aHanun3y. Taknm o6pa3om, pe3ynbraTbl UCCeA0BAaHUS MOTYT ObITb NMPU3HaHbI 10-
CTOBEPHbIMU B PaMKaXx YCTaHOBJIEHHbIX BaNIaLMOHHBIX XapakTePUCTHIK.

Pe3ynbTatbl aHanm3a 0606ueHbl B Tabnuue 8, HOPMUPOBAHDI MO MOKa3aTeslo CoOAepKaHUA MKI/T Ana TBepabIX Je-
KapCTBEHHbIX GOPM 1 MKI/MN AR XULKNX NEeKapCTBEHHbIX popM. [na XnaKmx nekapctBeHHbIX ¢opmM nporsBoanncs c
y4yeTOM NOMpaBKy Ha NIIOTHOCTb (<AKBageTprM» BOAHbIN pacTeop — 1 r/mn)

MorpelwHocTb MeTofa paccunTaHa no dbopmyne:

A =1,96 - CKO,

roe CKO - cpepHeKkBagpaTmyeckoe OTKIIOHeHWe BHYTpunabopaTtopHol npeumsnoHHocTy (CKO gns xupkux dopm co-
cTaBuno 2,9 %, CKO gna cyxux ¢opm coctaBuino 5,8 %). COOTBETCTBEHHO, MOrPELIHOCTb MeToAa ANA XUaKnx popm (so-
[HbIX pacTBOPOB) coCTaBmna +5,68 %, Ana Cyxunx nekapcTeHHbIx popm +11,37 %.

Ta6nuua 8. PesynbTaTbl KONIMYECTBEHHOrO onpeaeneHns BuTamnHa D, (xonekanbunpepona) B nekapcTBeHHbIX opmax
(nekapcTBeHHbIE cpeACcTBa U 6Guonornyeckne akTUBHbIE fl06aBKM)

Table 8. Results of quantitative determination of vitamin D, (cholecalciferol) in dosage forms (drugs and dietary supplements)

CopepxaHue D, B CopepxaHue D,
HanmeHoBaHMe Copepxanue D, B npenapare 1r (1 mn) npenapara B 1 rnpenaparta OTKNnoHeHne
npenapara (3aABneHHoe) (3asBneHHoe) (pakTnueckoe) (pakt/3asnBneHHOe), %
Dr:u n:me Vitamin D, content in the drug Vitamin D, contentin Vitamin D, content Deviation
9 (declared) 19 (1 ml) of the drug in 1 g (1 ml) of the (found/ declared), %
(declared) drug (found)
«Ynbtpa-O» 25 MKr/Tabn. (macca Tabn. 425 mr) 58,8 MKr/r 52,6 MKr/r 2105
Ultra-D 25 pg/tablet (tablet weight 425 mg) 58.8 ug/g 52.6 ug/g '
«AeTtpunmarc 1000 ME» 25 mKr/Tabn. 108,7 mkr/1r 106,1 MKr/r 24
Detrimax 1000 U 25 pg/tablet 108.7 ug/1g 106.1 pg/g '
«AeTtpunmarc 2000 ME» 50 MKr/Tabn. 208,3 mKkr/1r1 202,4 mKr/r s
Detrimax 2000 IU 50 pg/tablet 2083 ug/1g 202.4 ug/g '
15 000 ME/mn; 1 kannsa (33,3 mkn) =
«AKBafleTPUMY, =500 ME (12,5 mMKkr/33,3 Mmkn)
BOJIHbIV PacTBOP 375 mkr/mn 375 mkr/mn 370 mkr/mn 13
"Aquadetrim"” 15,000 IU / ml; 1 drop (33.3 pl) = 375 pg/ml 370 pg/ml !
aqueous solution =5001U (12.5 pug/33.3 pl)
375 pg/ml
«AKBageTpVIM», TabneTKu
BOAOPACTBOPUMbIE 500 ME/Tabn. (12,5 mkr/Tab.) 156 MKkr/1r 155 mKr/r ~06
"Akvadetrim" 500 IU/tablet (12.5 pg/tablet) 156 pg/1g 155 ug/g '
water-soluble tablets

Ha ctpaHuuax 97-98 B pasgene «3AK/TIOYEHWE» 6b1nn y6paHbl ynomuHaHuna o BA[L k nuwe «[leTprMakc AKTUB» 1
«eTprumakc 6361» 1 n3MeHEH BbIBOA,.

Bmecro: PaspaboTaHa meTofuKka onpeaeneHua nokasatens «CogepxaHue sutammHa D, (xonekanbundepona)» B
BUTaMMHHbIX JleKapCTBEHHbIX popmax meTogom BIXKX. MeTogunka 6bina BanuanpoBaHa no cneayowymM BanmaaLmnoH-
HbIM NapameTpam: cneunPprUHOCTb; MPaBUSILHOCTb; TMHENHOCTb; Aana3oH NPUMEHEHUS; MPeLn3NOHHOCTb. [TokasaHo,
YTO pe3ynbTaTbl BaNMaauuy YGOBNETBOPUTENbHbI MO BCEM YKa3aHHbIM Kputepuam. [lnanazoH NpMMeHeHUA MeTOANKMN
38-9,5 mKr/mn.

Pe3ynbTaTbl BanvMaauuv METOANKN U NCCNEAOBaHNA peanbHbix 06pa3LoB NoKa3any, YTo faHHaA MeToAMKa MOXET
6bITb CNONb30BaHA ANA onpefefeHna BUTaMnHa D, B BUTaMIHHbIX 1eKapCTBEHHbIX MpenapaTax Ha OCHOBe BOAO-
PacTBOPUMBbIX CybCTaHLMI BUTaMmHa D,, B Bue BOAHbBIX PAaCTBOPOB M PACTBOPOB TPUMIIMLEPUAOB XKUPHbIX KACIIOT.

Mo pe3ynbTaTaM KONNMYECTBEHHOTO onpeaeneHns Obifio YyCTaHOBIEHO, YTO:

1. [1nA neKkapCTBeHHOro cpefcTea «AKBafeTpM» BOAHbIN pacTBop 10 mn, npomnssoactea AO «MegaHa Oapma» (rogeH

Ao 04.2023, cepus N2 050420) dpakTnyeckoe copepxaHvie BuTammnHa D, cocTaBnno 370 MKr/mi1, Npu 3TOM OTK/IOHe-

Hue GaKTNUeCKOro cofepkaHua OT 3aABJIEHHOrO Ha 3TUKeTKe cocTaBuno —1,3 %.
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2. [inAa nekapCTBeHHOro cpeacTBa «<AKBAgETPUM» TabNeTKn BogopacTBoprMble, Npon3eogctBa AO «AKpUXMH» (rogeH
A0 04.2022, cepus N2 170420) pakTnyeckoe cofepaHve ButamvHa D, coctaBuno 155 MKr/T, npyi 3TOM OTKNOHeHe
daKTnueckoro cogep>kaHuA OT 3asABIEHHOr0 Ha 3TUKeTKe cocTasuno —0,6 %.

3. [na 6uonornyeckn akTUBHOW fo6aBKM «YnbTpa-L», TabneTkn »eBaTesibHble, Mpoun3BoacTBa «Papmma Onx» (rogeH
Ao 05.12.2022, cepua N21913870002) dpakTnueckoe coaepxaHue ButammHa D, coctaBuno 58,8 MKr/r, npn 3Tom OT-
KIOHeHne GpakTMYeCcKoro cogepaHus ot 3adABIEHHOMO Ha 3TUKeTKe cocTasmno 10,5 %.

4. [na bruonornyeckun aktTuBHom pobaeku «fetprmakc babu», 30 mn, nponsBoacTea «KypTnc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (ro-
AeH po 11.2022, cepumsa N° 1912004) paktnueckoe cofepkaHve Butammta D, coctaBuio 93 mMKr/mn, npu 3Tom OT-
KIOHeHne GpaKTNYeCcKoro cogepaHus ot 3aABIEHHOMO Ha TUKETKe cocTaBmno —41,5%

5. [na 6ronornyecku akTMBHom fobasku «eTprmakc AKTrB», 30 Mi, npoussogcTea «KypTuc Xenc Kanc Cn.3.0.0» (ro-
AeH [o 11.2022, cepus N° 1912041) pakTnueckoe cogepkaHue BrTamriHa D, cocTaBnno 265 MKr/mi, Npy 3TOM OT-
KIOHeHMe GpaKTNYeCcKoro cogepaHus oT 3aABIEHHOMO Ha TMKETKe cocTaBmno —33,3 %.

6. [na 6uonornyeckn akTnBHol fobaeku «etpumakc 1000 ME» TabneTku, nponssoacTea «Mrn HytpuwmnHanc VHK»
(roneH no 02.2022, cepua N2 WJ141) paktuueckoe cofepaHue ButamuHa D, coctasuno 106,1 MKr/r, Npu 3Tom OT-
KIOHeHne GpaKTNYeCcKoro CoaepaHuA oT 3aABIEHHOrO Ha 3TUKETKe cocTaBuio -2,4 %.

7. [na 6ronornyeckun akTuBHom fobasBku «eTprmakc 2000 ME», TabneTkn, nponssoactsa «fpokam '6J1Cn.3.0.0» (ro-
AeH g0 11.02.2023, cepua N2260220) pakTnyeckoe cofepaHune ButaMmmnHa D, coctaBuno 202,4 MKr/r, Npy 3TOM OT-
KIOHeHMe GpaKTYeCcKoro cogepaHus ot 3adABIEHHOMO Ha 3TUKETKe coCTaBmno —2,6 %.

CnepyeT OTMETUTD, YTO B BUTaMUHHbIX BAJ] K nuiLie coaepkaHune ButamriHa D3 nogsepkeHo 6onbliemy pa3dpocy
oT 3anABneHHoro. Xugkue BAl Ana NULKM Ha OCHOBE TPUIMLEPVAOB XUPHbIX KUCSIOT TPeOYIOT TLWaTe/IbHOrO KOHTPOJIA
CNOJb3YEMOro CbipbA (KOHTPOJb NEPEKUCHOTO U KNCIIOTHOO YMCIa), NOCKOMbKY BUTaMUH D, He cTabuneH Ha cBeTy U
B Cpefe, 6boratoi KNCIopooMm.

WNcnpaBneHo Ha: PaspaboTtaHa meToAvKa onpefeneHna nokasatena «CoaepxaHue ButamrHa D, (xonekanbumnde-
pona)» B BUTaMUHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX popmMax meTogom BIXKX. MeTtoauka Gbina BanuanpoBaHa no ciefyowmum Ba-
NUAALMOHHBIM NapameTpam: cneyndruyHOCTb, MPaBUAbHOCTb, TMHENHOCTb, AMana3oH NPYMEHeHWA, NPEeLM3NOHHOCTD.
lNoka3aHo, uTo pe3ynbTaTbl Banngaumm yaoBneTBOPUTENbHbI MO BCEM YKa3aHHbIM KpuTepuam. [lnanasoH npumeHeHua
meToauKku 9,5-38 mkr/mn.

Pe3ynbTaTbl BanUgaLmMm METOAUKN U NCCNeOBaHNA peasibHbIX 06pa3LoB NoKasanu, YTo AaHHas METOANKA MOXET
6bITb CMNONb30BaHa AnA onpeaeneHns BuTammHa D, B BUTAMUHHbIX 1eKapCTBEHHbIX MpenapaTax Ha OCHOBe BOAO-
pacTBOPUMbIX Cy6CTaHUUI BUTaMiHa D, B BUAE BOAHbIX PaCTBOPOB 1 PaCcTBOPOB TPUMIMLEPUAOB KNPHbIX KUCTOT.

Mo pe3ynbTaTam KONMUYeCTBEHHOTO onpeaesieHrs ObiNo YCTaHOBIEHO, UTO:

1. [nAa nekapcTBeHHOro cpefctea «AKBafeTpuM», BOAHbIN pactsop 10 mn, npomssoactea AO «<MepaHa Papma» (ro-
AeH fo 04.2023 r., cepusi N2 050420), pakTnueckoe cofepxanue Butammta D, coctaBuno 370 MKr/mi, npu 3Tom
OTKJIOHEHUE PpaKTNYeCKOro cofepKaHUA OT 3aABNIEHHOMO Ha 3TUKeTKe cocTaBmno —1,3 %.

2. [inA nekapcTBEHHOro cpefcTBa «AKBafeTPUM», TabNIETKN BOJOPacTBOPMMbIE, Mpon3BoacTBa AO «AKPUXUH» (roaeH
Ao 04.2022 1., cepua Ne 170420), bakTnueckoe copepxaHue ButammHa D, coctaBunol55 MKr/r, Npy 3TOM OTKNOHe-
Hune GaKTNUeCKoro cofepkaHuA OT 3aABJIEHHOr0 Ha 3TUKeTKe coctaBuno —0,6 %.

3. [na 6ruonornyeckn akTMBHOM f06aBKK «YnbTpa-L», TabneTkn »eBaTesibHble, Npoun3BoacTBa «Papmma Onx» (rogeH
A0 05.12.2022 1., cepvs Ne 1913870002), bakTnuyeckoe copepaHuvie ButammHa D, coctauno 58,8 MKr/r, npy sTom
OTKJIOHEHMe GaKTUUYECKOrO coflepXKaHnA OT 3asABIEHHOrO Ha 3TUKeTKe coctaBunio —-10,5 %.

4. [na 6uonornyeckn aktneBHom fobaBkn «detprumakc 1000 ME», TabneTku, nponssoactea «Mrn HytpuwmHanc UHK»
(roneH fo 02.2022 r., cepua Ne WI141), paktuyeckoe copepaHue ButamuHa D, coctasuno 106,1 MKr/r, npu 3Tom
OTKJIOHEHMe GaKTUUYECKOrO Coflep KaHNA OT 3asABIEHHOINO Ha 3TUKEeTKe cocTaBuno —2,4 %.

5. [na 6ronornyecku akTuBHowm fobasku «eTprmakc 2000 ME», TabneTkun, nponssoactsa «pokam IBJ1Cn.3.0.0» (ro-
AeH [0 11.02.2023 r., cepua N2 260220), dakTnueckoe coaepkaHue ButamnHa D, coctasuno 202,4 MKr/r, Npn 3ToM
OTKJIOHEHMe GaKTUUYECKOrO CoflepXKaHnA OT 3asABIEHHOIO Ha 3TUKeTKe cocTaBuio —2,8 %.

B pesynbTate npoBeAeHHbIX NCCIE[0BAHMUI GbIO MOKA3aHo, uTo AN1s onpefeneHrs ButammHa D, ncnonbsyemoro
B B/AE BOAOPACTBOPMMON CybCTaHLUMK, B TIEKAPCTBEHHbIX NpenapaTtax u bAJl K nuile BO3MOXHO MCMNOb30BaHUE Me-
TOAVK 6e3 NpoBefeHNA CTaAun OMbIIEHMA. DTO JAET OLWYTUMbIE NMPENMYLLECTBA, TaK KaK NMO3BOMISET N36eXaTb NoTepb
AEVCTBYIOLErO BeleCcTBa B NPOLecce MHOrOCTafUHOM NOAroTOBKY NPob, BeAb BUTaMUH D, HecTabuneH Ha cBeTy 1 B
cpepe, 6oraTon KNCNopoaoM.

O6HOoBNEHa OHMAMH-BEPCMA CTATbW Ha CaliTe KypHana.
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