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ВВЕДЕНИЕ
Учитывая достаточно широкое применение 

таблетированных антисекреторных препаратов и 
в частности препаратов ранитидина гидрохлорида, 
большое значение имеют методы идентификации 
этих препаратов, а также субстанций для их изго-
товления.

Метод ИК-спекроскопии применяется в фарма-
копейном анализе таблеток ранитидина гидрохло-
рида, но спектр получают только после процедуры 
экстрагирования действующего вещества [1].

Задачей настоящей работы являлась разработка 
методики идентификации ранитидина гидрохлори-
да в лекарственной форме «таблетки покрытые 
оболочкой» методом ИК-спектроскопии без пред-
варительного выделения из лекарственной формы.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Объекты исследования
Таблетки, содержащие ранитидина гидрохло-

рид в качестве действующего вещества:

1. Ранитидин — АКОС таблетки, покрытые 
оболочкой, 150 мг, ОАО «Акционерное Курганское 
общество медицинских препаратов и изделий 
«Синтез», Россия

2. Ранисан таблетки, покрытые оболочкой 150 
мг, АО ХФЗ «Здравле», Югославия

3. Гистак таблетки, покрытые оболочкой 150 
мг, «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия

4. Ранитидин-АКРИ таблетки, покрытые обо-
лочкой 150 мг, ОАО «Химико-фармацевтический 
комбинат «АКРИХИН», Россия

5. Зантак таблетки, покрытые оболочкой 150 мг, 
ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА, Польша.

Субстанции ранитидина гидрохлорида:
1. Ранбакси Лабораториз Лимитед, Индия.
2. СМС Фармацеутикалс Лимитед, Индия
3. Шиджуанг Фарма Груп Цонгнуо Фармасью-

тикал (Шиджуанг) Ко. Лтд, Китай 
4. Чемо Иберика С.А. , Испания.
Стандартный образец Ранитидина гидрохло-

рида ВР.
Подготовка проб для анализа

В агатовой ступке растирали навеску измель-
ченной таблетки, содержащую 5 мг действующего 
вещества, с 1 каплей вазелинового масла качества 
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Аннотация. В представленной работе подробно изучены и сопоставилены между собой ИК-
спектры таблеток и субстанций ранитидина гидрохлорида, выпускаемых различными производите-
лями, а также спектр стандартного образца. Результаты исследования наглядно проиллюстрированы 
в статье. Кроме того, в статье подробно изложены условия получения ИК-спектров и способ про-
боподготовки, необходимые для практического воспроизведения методики. Экспериментально до-
казана возможность проведения качественного анализа таблетированных препаратов ранитидина 
гидрохлорида методом ИК-спектроскопии без предварительного выделения действующего вещества, 
как это предусмотрено в фармакопейном анализе.
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Abstract. In the submitted article are in detail investigated and compared among themselves IR-spectra 
of ranitidine hydrochloride tablets and substances, let out by various manufacturers, and also a spectrum of 
a standard sample. Results of research are evidently illustrated in article. Besides, the way of tests prepara-
tion and the conditions, necessary for practical reproduction of a technique, are specified. The opportunity 
of realization of the qualitative analysis ranitidine hydrochloride tablets by IR-spectroscopy without pre-
liminary extract of active substance, as it is stipulated in pharmacopeias, is experimentally proved.
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для ИК-спектроскопии до получения однородной 
пасты. Оболочку таблетки предварительно не уда-
ляли. Часть полученной пасты на кончике стеклян-
ной палочки помещали между двумя пластинами 
из КBr и получали ИК-спектр образца.

Условия получения ИК-спектров
В работе использовали однолучевой интерфе-

реционный (с обратным преобразованием Фурье) 
ИК-спектрофотометр Инфралюм ФТ-02 (НПФ 
«ЛЮМЭКС», Россия). Параметры записи спек-
тров: диапазон 4000—400 см–1, разрешение 1 см–1, 
циклическая запись с количеством сканов 20, апо-
дизация стандартная.

Фоновый спектр (воздух) получали непосред-
ственно перед записью каждого спектра испытуе-
мой субстанции. Управление прибором и обработ-
ку спектров осуществляли с использованием 
программы «Спектралюм» (версия для Windows, 
НПФ «ЛЮМЭКС», Россия) и программы ACD/
SPEC VIEWER, Freeware Version (Advanced Chem-
istry Development, Канада).

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ  
И ОБСУЖДЕНИЕ

С целью сопоставления нами были получены 
и подробно изучены спектры стандартного образ-
ца, а также субстанций и таблеток ранитидина 
гидрохлорида, различных производителей. Кроме 
того, мы сопоставили все полученные нами спек-
тры с эталонным спектром ранитидина гидрохло-
рида, приведенным в ВР 2007 [2].

На рис. 1. представлен эталонный спектр рани-
тидина гидрохлорида, опубликованный в ВР 2007 

[2]. На рис. 2 показан спектр стандартного образца 
ранитидина гидрохлорида ВР, полученный нами в 
ходе эксперимента. На рис. 3—4 в качестве примера 
показаны спектры субстанций ранитидина гидрох-
лорида зарегистрированных на территории РФ по 
состоянию на момент проведения эксперимента. На 
рис. 5—6 в качестве примера показаны спектры 
лекарственных препаратов, содержащих ранитиди-
на гидрохлорид в качестве действующего вещества. 
Препарат под торговым наименованием Зантак яв-
ляется оригинальным, а Гистак — дженериком.

ИК-спектры таблеток ранитидина гидрохлори-
да наглядно демонстрируют возможность исполь-
зования метода ИК-спектроскопии для установле-
ния подлинности препаратов в данной лекарствен-
ной форме без предварительного выделения (экс-
трагирования) действующего вещества. 

Известно, что при достаточно большом содер-
жании действующего вещества в лекарственной 
форме «таблетки» (не менее 30—40%) можно по-
лучать ИК-спектр, на котором достаточно четко 
видны практически все полосы поглощения актив-
ной субстанции. При этом допускается сравнение 
со стандартным ИК-спектром лекарственного пре-
парата [3, 4]. В исследованных нами таблетирован-
ных препаратах, содержание действующего веще-
ства было около 50%.

Вазелиновое масло, в отличие от калия броми-
да имеет полосы поглощения в области 4000—
400 см–1, однако это не существенно для интерпре-
тации спектров. Более того, методика получения 
пасты с вазелиновым маслом более проста и экс-
прессна [3, 4].

Рис. 1. эталонный ИК-спектр Ранитидина гидрохлорида, представленный в ВР 2007
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Рис. 2. Спектр стандартного образца Ранитидина гидрохлорида ВР
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Рис. 3. Ранитидин субстанция Чемо Иберика С.А., Испания
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Рис. 4. Ранитидин субстанция, «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия
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Рис. 5. Гистак таблетки, покрытые оболочкой 150 мг «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия
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Химическая структура Н2-блокатора ранитиди-
на N-[2-[[[5-[(Диметиламино)метил]-2-фурил]ме-
тил]тио]этил]-N’-метил-2-нитро-1,1-этендиамин 
гидрохлорид

М.м. 350,87

В молекуле ранитидина присутствует аромати-
ческий пятичленный гетроцикл (В) (фуран) и цепь 
сопряжения (А) (фрагмент, включающий нитроэ-
тендиамин). В структуре также содержится третич-
ная алифатическая аминогруппа (С). 

Полосы, имеющиеся в исследуемых ИК-
спектрах, не всегда можно достоверно отнести к 
той или иной функциональной группе или конкрет-
ной химической связи, так как молекула имеет 
сложное строение, и диапазоны колебаний взаим-
но перекрываются, вследствие чего полосы невоз-
можно идентифицировать достоверно.

Известно, что при анализе таблеток содержание 
действующего вещества в пробе (навеска порошка 
растертой таблетки плюс 1 капля вазелинового 
масла) должно быть около 5 мг. При таком соот-
ношении полосы вспомогательных веществ либо 
отсутствуют, либо немногочисленны и имеют не-
большую интенсивность [3, 4]. 

При анализе ИК-спектров всех объектов ис-
следования было установлено, что полосы дей-
ствующего вещества в ИК-спектрах субстанции и 
соответствующего лекарственного препарата раз-
личаются крайне незначительно — практически 
совпадают. Спектры лекарственных препаратов, 
тем не менее, имеют довольно большое количество 
дополнительных полос по сравнению со спектром 
субстанции, что связано с наличием в лекарствен-
ной форме вспомогательных веществ. Однако до-
полнительные полосы не искажают полос основ-
ного действующего вещества и не мешают опреде-
лению. 

В изучаемых спектрах полосы с частотами 
около 2957, 2923, 2855 см–1 соответствуют валент-
ным колебаниям νС–Н вазелинового масла. Набор 
полос с частотами около 2361, 2346, 2334 и 666 см–1 
соответствует колебаниям присутствующего в ат-
мосфере углекислого газа [3, 4]. 
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Рис. 6. Зантак таблетки, покрытые оболочкой, 150 мг, ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА, Польша
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Однако, с некоторой степенью достоверности, 
можно распределить имеющиеся в анализируемых 
спектрах полосы следующим образом:

полосы, находящиеся в диапазонах: 1490—•	
1580 см–1, 1580—1660 см–1, 1290—1320 см–1, 
1260—1315 см–1, 915—1000 см–1, 885—895 см–1, 
850—920 см–1, 680—715 см–1, полоса 729 см–1 , 
605—655 см–1, 470—525 см–1, 395—450 см–1, веро-
ятно, соответствуют различного рода колебаниям 
во фрагменте включающем нитироэтилендиамин;

полосы, находящиеся в диапазонах: 1000—•	
1025 см–1, 780—835 см–1, 740—800 см–1 , соответ-
ствуют колебаниям гетероцикла — фурана;

полосы, находящиеся в диапазоне: 655—•	
695 см–1, соответствуют фрагменту –СН2–S–CH2–;

полосы, находящиеся в диапазоне: 1470—•	
1430 см–1, соответствуют фрагментам –СН3, –СН2– 
[5, 6].

Известно, что в третичных аминах наблюда-
ются две полосы расположенные в диапазоне 
1030—1230 см–1 [5]. Однако в анализируемых ИК-
спектрах в этом диапазоне находится много полос, 
кроме того, накладывается диапазон колебаний 
1225—1255 см–1 соответствующий фурану. Таким 
образом, достоверно распределить полосы вы-
шеупомянутых диапазонов не представляется 
возможным.

ВЫВОДЫ
1. Показано, что метод ИК-спектроскопии мож-

но использовать для установления подлинности 
как субстанции ранитидина гидрохлорида, так и 
препаратов в лекарственной форме «таблетки по-
крытые оболочкой». Причем анализировать таблет-
ки ранитидина гидрохлорида можно без предвари-
тельного выделения действующего вещества. 

2. Для получения приемлемого ИК-спектра 
таблеток ранитидина гидрохлорида содержание 
действующего вещества в таблетке должно быть 

не менее 30—40%, а содержание действующего 
вещества в пробе (навеска порошка растертой та-
блетки плюс 1 капля вазелинового масла) должно 
быть около 5 мг. Полосы вспомогательных веществ, 
при этом, не мешают определению. 

3. При получении ИК-спектров таблеток по-
крытых оболочкой, содержащих ранитидина ги-
дрохлорид в качестве действующего вещества, 
можно использовать методику приготовления па-
сты с вазелиновым маслом.

4. Допускается проводить сравнение ИК-
спектра испытуемых таблеток покрытых оболоч-
кой со стандартным ИК-спектром того же лекар-
ственного препарата.

5. Разработанная методика может быть исполь-
зована для установления подлинности таблеток 
ранитидина гидрохлорида или при выявлении 
фальсифицированных препаратов, не содержащих 
указанное на упаковке действующее вещество.
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