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Визначення еквівалентності in vitro - це випробування, яке призначене для оцінки еквівалентності профілів розчинення досліджуваного і референтного лікарського препарату в трьох середовищах розчинення зі значеннями рН 1.2; 4.5 і 6.8 [1]. 

Фабомотизолу дигідрохлорид (ФГ) - похідне 2-меркаптобензимідазолу, селективний анксіолітик.
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	Розроблено методику кількісного визначення фабомотизолу дигідрохлориду методом спектрофотометрії, придатну для дослідження профілів розчинення таблеток лікарського засобу БАФАЗОЛ IC, таблетки по 10 мг.


Методику валідавано за показниками cпеціфічність, точність, правильність, лінійність у вивченому діапазоні концентрацій, робасність. Підтверджено стабільність випробовуваних розчинів та розчинів порівняння у разі їх зберігання за кімнатної температури щонайменше протягом 24 год.

Визначення проводять методом абсорбційної спектрофотометрії в ультрафіолетовій області. Вимірюють оптичну густину випробовуваного розчину та розчину порівняння в кюветі з товщиною шару 1 см щодо компенсаційного розчину при довжині хвилі: 302 нм для 0,1 М розчину хлористоводневої кислоти (рис. 1, 2) та 296 нм для ацетатного буферного розчину рН 4,5 та фосфатного буферного розчину рН 6,8.
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	Рисунок 1 – Ультрафіолетові спектри поглинання модельних розчинів в 0,1 М розчині хлористоводневої кислоти для різних концентраций ФГ
	Рисунок 2 – Лінійна залежність оптичної густини від концентрації в нормалізованих координатах для визначення ФГ в 0,1 М розчині  хлористоводневої кислоти


Розроблено методику використано для дослідження профілів розчинення, які підтверджують ідентичність референтного препарату АФОБАЗОЛ®, таблетки по 10 мг, серії 2651018 та препарату БАФАЗОЛ IC, таблетки по 10 мг, серії 030220. Вивільнення більше 
85 % фабомотизолу дигідрохлориду за 15 хвилин в усіх середовищах розчинення свідчить про подібність профілів розчинення та не потребує розрахунку фактору подібності f2. 
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