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Реферат. Введение. Одним из оригинальных отечественных лекарственных средств, представляющих собой 
уникальную разработку российских ученых, является этилметилгидроксипиридина сукцинат. Последний доста-
точно широко востребован в клинической практике в качестве лекарственного средства с антиоксидантным и 
мембраностабилизирующим действием. Производство лекарственных препаратов на основе этилметилгидрок-
сипиридина сукцината относится к категории «полного цикла», то есть реализуется от этапа синтеза фармацев-
тической субстанции до получения готовых лекарственных форм. На фармацевтическом рынке лекарственные 
препараты этилметилгидроксипиридина сукцината представлены в твердых и жидких лекарственных формах в 
виде моно- и комбинированных лекарственных средств. Наиболее клинически востребованной лекарственной 
формой является раствор этилметилгидроксипиридина сукцината для инъекций для внутривенного и внутри-
мышечного введения (50 мг/мл), который обладает наилучшими фармакокинетическими характеристиками. 
В этой связи, терапевтическая значимость раствора этилметилгидроксипиридина сукцината для инъекций и 
распространенность данного лекарственного средства на фармацевтическом рынке влечет за собой необходи-
мость тщательной оценки его качества, прежде всего, в отношении количественного содержания действующего 
вещества. На сегодняшний день Государственной фармакопеей Российской Федерации регламентировано 
проведение количественного определения этилметилгидроксипиридина сукцината в растворе для инъекций 
методом спектрофотометрии в ультрафиолетовой области спектра. Кроме того, опубликованы результаты ис-
следований по разработке методики контроля качества инъекционного раствора этилметилгидроксипиридина 
сукцината методом высокоэффективной жидкостной хроматографии. Альтернативным методом количественного 
определения этилметилгидроксипиридина сукцината в растворе для инъекций может выступить капиллярный 
электрофорез. Цель исследования – разработка электрофоретической методики определения количественного 
содержания этилметилгидроксипиридина сукцината в растворе для инъекций. Материалы и методы. Объ-
ектом исследования выступил лекарственный препарат – инъекционный раствор этилметилгидроксипиридина 
сукцината для внутривенного и внутримышечного введения, зарегистрированный в Российской Федерации под 
торговым наименованием «Мексидол, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл;» 
(Армавирская Биофабрика ФКП, Россия). Электрофоретическое определение и детектирование осуществляли 
посредством системы капиллярного электрофореза «Капель-105М» (ОАО «НПФ Люмэкс», Россия), оснащенной 
спектрофотометрическим детектором, при длине волны 297 нм. Роль ведущего электролита выполнял водный 
раствор, включающий 0,48% раствор борной кислоты, 0,1 М раствор натрия гидроксида и 1,0% раствор этил-
метилгидроксипиридина сукцината. Результаты и их обсуждение. В процессе определения валидационных 
параметров установлено, что предложенная методика характеризуется специфичностью, линейностью в диа-
пазоне концентраций от 0,4% до 1,0% (y=955,07х-16,132; r=0,996), правильностью для уровней содержания 
этилметилгидроксипиридина сукцината 80-120% (R=98,71%-101,09%), прецизионностью (RSD=0,372-0,815%). 
Выводы. Разработана и валидирована методика определения количественного содержания этилметилгидрок-
сипиридина сукцината в растворе для инъекций методом капиллярного электрофореза. 
Ключевые слова: капиллярный электрофорез, этилметилгидроксипиридина сукцинат, раствор для инъекций, 
количественное определение.
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Abstract. Introduction. Ethylmethylhydroxypyridine succinate is a unique medicinal product developed by Russian 
scientists. It is widely used in clinical practice as a drug with antioxidant and membrane-stabilizing properties. 
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В ведение. Одним из оригинальных отече-
ственных лекарственных средств (ЛС), об-

ладающих антиоксидантным действием, является 
этилметилгидроксипиридина сукцинат (ЭМГПС) 
[1]. По своему химическому строению ЭМГПС отно-
сится к производным пиридина – 2-этил-6-метил-3-
гидроксипиридина сукцинат. Разработка данного ЛС 
отмечена премией Правительства Российской Фе-
дерации «За создание и внедрение в медицинскую 
практику антиоксидантных препаратов для лечения 
и профилактики цереброваскулярных болезней» [2]. 
ЭМГПС достаточно широко востребован в клиниче-
ской практике в качестве лекарственного средства 
с антиоксидантным и мембраностабилизирующим 
действием [3,4,5]. Наряду с этим, ЭМГПС оказы-
вает противоишемический, ноотропный, противо-
судорожный, антистрессовый эффект в сочетании 
с низкой токсичностью, благоприятным профилем 
безопасности и минимальным уровнем побочных 
эффектов [1,6,7]. 

Номенклатурный перечень лекарственных пре-
паратов (ЛП) на основе ЭМГПС, представленных 
на фармацевтическом рынке России, включает 
45 торговых наименований (ТН), производство 
которых осуществляют порядка 30 предприятий-
производителей. При этом, количество держателей 
или владельцев регистрационных удостоверений 
данного ЛП составляет – 32 [8,9]. Следует отметить, 
что производство ЛП на основе ЭМГПС относится к 
категории «полного цикла», то есть реализуется от 
этапа синтеза фармацевтической субстанции до по-
лучения готовых лекарственных форм. Выпуск фар-
мацевтической субстанции ЭМГПС осуществляется 
рядом отечественных фармацевтических компаний, 

в частности, ООО «Фармамед», ООО «ВолгоХим-
Форм», ООО «Полисинтез», ООО «БИОН», ООО 
«Научно-производственная фирма «КЕМ», АО 
«ОХФК», ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России и 
СООО «Лекфарм». В свою очередь, основная доля 
ЛП ЭМГПС, зарегистрированных в Государственном 
реестре лекарственных средств (ГРЛС) России, вы-
пускается отечественными компаниями [8,9]. Важно 
подчеркнуть, что ЛП на основе ЭМГПС включены 
в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов. 

На фармацевтическом рынке ЛП ЭМГПС 
представлены в виде моно- и комбинирован-
ных лекарственных средств в твердых и жидких 
лекарственных формах [8,9,10]. Наиболее клиниче-
ски востребованной лекарственной формой являет-
ся раствор ЭМГПС для инъекций для внутривенного 
и внутримышечного введения (50 мг/ мл), который 
обладает наилучшими фармакокинетическими 
характеристиками. В этой связи, терапевтическая 
значимость раствора ЭМГПС для инъекций и рас-
пространенность данного лекарственного средства 
на фармацевтическом рынке влечет за собой необ-
ходимость тщательной оценки его качества, прежде 
всего, в отношении количественного содержания 
действующего вещества.

На сегодняшний день Государственной фар-
макопеей Российской Федерации регламенти-
ровано проведение количественного определе-
ния ЭМГПС в растворе для инъекций методом 
спектрофотометрии в ультрафиолетовой области 
спектра [11,12]. Кроме того, опубликованы резуль-
таты исследований по разработке методики кон-
троля качества инъекционного раствора ЭМГПС 

Manufacturing the ethylmethylhydroxypyridine succinate-based drugs is classified as a full-cycle process encompassing 
the entire pharmaceutical substance synthesis through to the final dosage form. Ethylmethylhydroxypyridine succinate-
based drugs are available on the pharmaceutical market in solid and liquid dosage forms as mono- and combined 
medications. The most clinically popular dosage form is ethylmethylhydroxypyridine succinate solution for intravenous 
and intramuscular injections (50 mg/ml), which has the best pharmacokinetic properties. In this regard, the therapeutic 
significance of ethylmethylhydroxypyridine succinate injection solution and the widespread use of this drug on the 
pharmaceutical market necessitate a thorough assessment of its quality, primarily regarding the quantitative content of the 
active ingredient. Currently, the State Pharmacopoeia of the Russian Federation regulates the quantitative determination 
of ethylmethylhydroxypyridine succinate in injection solution by ultraviolet spectrophotometry. Furthermore, the results of 
studies have been published regarding the development of a quality control procedure for the ethylmethylhydroxypyridine 
succinate injection solution using high-performance liquid chromatography. Capillary electrophoresis may serve as an 
alternative quantitative procedure for detecting the ethylmethylhydroxypyridine succinate in an injection solution. Aim. 
To develop an electrophoretic quantitative procedure for ethylmethylhydroxypyridine succinate in an injection solution. 
Materials and Methods. The object of the study was a medicinal product, i. e., an intravenous and intramuscular injection 
solution of ethylmethylhydroxypyridine succinate, registered in the Russian Federation under the trade name “Mexidol, 
solution for intravenous and intramuscular administration, 50 mg/ml” (Armavir Biofactory FKP, Russia). Electrophoretic 
determination and detection were carried out using the Kapel-105M capillary electrophoresis system (OAO NPF Lumex, 
Russia) equipped with a spectrophotometric detector, at a wavelength of 297 nm. An aqueous solution containing a 
0.48% solution of boric acid, 0.1 M of sodium hydroxide solution, and a 1.0% solution of ethylmethylhydroxypyridine 
succinate, acted as the leading electrolyte. Results and Discussion. In determining the validation parameters, it 
was found that the proposed method is characterized by specificity, linearity in the concentration range from 0.4% to 
1.0% (y = 955.07x-16.132; r = 0.996), correctness for ethylmethylhydroxypyridine succinate content levels of 80-120% 
(R = 98.71%-101.09%), and precision (RSD = 0.372-0.815%). Conclusions. A procedure has been developed and 
validated for determining the quantitative content of ethylmethylhydroxypyridine succinate in an injection solution by 
capillary electrophoresis.
Keywords: capillary electrophoresis, ethylmethylhydroxypyridine succinate, injection solution, quantitative determination.
For citation: Nikiforova, E.B.; Davitavyan, N.A.; Shevchenko, A.I.; Yakuba, Y.F. Developing a quantification procedure 
for ethylmethylhydroxypyridine succinate in an injection solution. The Bulletin of Contemporary Clinical Medicine. 2026, 
19 (1), 56-62. DOI: 10.20969/VSKM.2026.19(1).56-62.
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методом высокоэффективной жидкостной хрома-
тографии [13,14].

На наш взгляд, в качестве метода количествен-
ного определения ЭМГПС в инъекционном раство-
ре представляется целесообразным рассмотреть 
капиллярный электрофорез, возможности и пре-
имущества которого при проведении фармацевтиче-
ского анализа достаточно хорошо известны [15-19]. 

Цель исследования. 
Разработка электрофоретической методики 

определения количественного содержания этил-
метилгидроксипиридина сукцината в растворе для 
инъекций.

Материалы и методы. 
Объектом исследования выступил ЛП – инъ-

екционный раствор ЭМГПС для внутривенного и 
внутримышечного введения, зарегистрированный 
в Российской Федерации под торговым наименова-
нием «Мексидол, раствор для внутривенного и вну-
тримышечного введения, 50 мг/мл;» (Армавирская 
Биофабрика ФКП, Россия). В качестве стандартного 
образца (СО) была использована фармацевтиче-
ская субстанция ЭМГПС (ООО «Научно-производ-
ственная фирма «КЕМ»). 

Исследование осуществляли посредством 
системы капиллярного электрофореза «Капель-
105М» (ОАО «НПФ Люмэкс», Россия), оснащенной 
кварцевым капилляром длиной 0,5 м, внутренним 
диаметром 75 мкм, источником высокого напряже-
ния положительной полярности с регулируемым 
напряжением от 1 до 25 кВ, спектрофотометри-
ческим детектором и программным обеспечением 
«Эльфоран».

Методика приготовления раствора СО: около 
0,50 г (точная навеска) СО ЭМГПС помещали в 
мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавляли 
50 мл воды очищенной, после полного растворения 
доводили объем раствора тем же растворителем до 
метки и перемешивали. 

Методика приготовления испытуемого раствора: 
отмеривали точный объем инъекционного раствора, 
содержащего около 50,00 мг ЭМГПС, помещали 
в мерную колбу вместимостью 10,0 мл, доводили 
объем раствора водой очищенной до метки и пере-
мешивали.

Полученные анализируемые пробы раствора 
СО и испытуемого лекарственного препарата объ-

емом 1 нл дозировали в прибор и регистрировали 
электрофореграммы, повторяя измерения не менее 
трех раз подряд. 

Электрофоретические условия работы системы 
капиллярного электрофореза при проведении коли-
чественного определения [20] были следующими:

–– ведущий электролит – водный раствор, состо-
ящий из 0,48% раствора борной кислоты, 0,1 М рас-
твора натрия гидроксида и 1,0% раствора ЭМГПС;

–– напряжение на капилляре – «+16 кВ»;
–– время анализа – 8 минут;
–– ввод пробы – пневматический под давлением 

10мБар, в течение 5 секунд; 
–– температура капилляра от 20 до 30°С;
–– длина волны детектирования – 297 нм.

Содержание ЭМГПС в процентах от заявленного 
количества (Х) вычисляли по формуле:

 

,

где S0 – площадь пика на электрофореграмме 
раствора СО ЭМГПС; S1 – площадь пика ЭМГПС на 
электрофореграмме испытуемого раствора; а0 – на-
веска СО ЭМГПС, мг; V – объем препарата, взятый 
для приготовления испытуемого раствора, мл; Р – 
содержание ЭМГПС в СО ЭМГПС, %; L – заявленное 
количество ЭМГПС в растворе, мг/мл. 

Проверка пригодности электрофоретической 
системы включала определение эффективности (не 
менее 4000 теоретических тарелок), коэффициента 
ассиметрии пика (не более 20), разрешения между 
двумя пиками (не менее 3,0) и относительного стан-
дартного отклонения площади пика (не более 2%). 

Установление параметров валидности («Спец-
ифичность», «Линейность», «Правильность», 
«Прецизионность») электрофоретической методики 
осуществляли в соответствии с требованиями нор-
мативных документов [11,21,22].

Результаты и их обсуждение. 
Специфичность электрофоретической методики 

определяли на основании сравнительного анализа 
электрофореграмм растворов СО ЭМГПС (рис. 1) и 
ЛП «Мексидол» (рис. 2). В результате исследования 
установлено совпадение пиков ЭМГПС в испытуе-
мом и стандартном растворах по времени миграции, 

Рисунок 1.  
Электрофореграмма  

раствора СО  
этилметилгидроксипириди-

на сукцината.
Figure 1. Electropherogram 

of an SS  
of ethylmethylhydroxypyridine 

succinate.
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которое составило 6,15 минут. Таким образом, по-
лученные данные свидетельствует о пригодности 
выбранных условий анализа для количественного 
определения ЭМГПС методом капиллярного элек-
трофореза.

На следующем этапе исследований разрабаты-
ваемая методика изучалась в отношении показателя 
«Линейность» в интервале концентраций от 0,4% 
до 1,0% (рис. 3). 

Данные, полученные в ходе установления ва-
лидности методики количественного определения 
этилметилгидроксипиридина сукцината в растворе 
для инъекций по параметру «Линейность» демон-
стрируют соответствие полученных критериев при-
емлемости требованиям ГФ РФ.

Последующие испытания были связаны с 
валидацией электрофоретической методики по 
параметру «Точность», включающему проверку 
правильности и прецизионности. «Правильность» 
оценивали методом добавок на модельных пробах 
в интервале от 80% до 120% от номинального зна-
чения (таблица 1).

Рисунок 2.  
Электрофореграмма 

лекарственного препарата 
«Мексидол, раствор для 

инъекций для внутривенного  
и внутримышечного 
введения, 50 мг/мл».

Figure 2. Electropherogram  
of the “Mexidol, injection  
solution for intravenous  

and intramuscular  
administration,  
50 mg/ml” drug.

Рисунок 3. Градуировочный 
график зависимости  

площади пика  
от концентрации  

СО этилметилгидроксипири-
дина сукцината.

Figure 3. Calibration graph 
showing the peak area 

dependence on the solution 
concentration  
of the SSof 

ethylmethylhydroxypyridine 
succinate.

Согласно результатам, отраженным в таблице 
1, величина открываемости при оценки количе-
ственного содержания ЭМГПС в модельных про-
бах была определена в диапазоне от 98,71% до 
101,09%.

Результаты изучения параметра «Прецизион-
ность» (сходимость) методики представлены в 
таблице 2. 

Как следует из данных, представленных в та-
блице 2, коэффициент вариации при определении 
параметра «Прецизионность» составил 0,372% и 
0,815%, соответственно. 

Таким образом, предложенная электрофоре-
тическая методика количественного определения 
ЭМГПС в растворе для инъекций показала соот-
ветствие изученных валидационных характеристик 
требованиям нормативных документов. 

Апробация разработанной электрофоретической 
методики количественного определения ЭМГПС в 
растворе для инъекций показала результаты, обоб-
щенные в таблице 3. 
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Вывод. 
Разработана и валидирована методика опреде-

ления количественного содержания этилметилги-
дроксипиридина сукцината в растворе для инъекций 
методом капиллярного электрофореза. 

Прозрачность исследования. Исследование 
не имело спонсорской поддержки. Авторы несут 
полную ответственность за предоставление 
окончательной версии рукописи в печать.

Декларация о финансовых и других взаимо-
отношениях. Все авторы принимали участие в 
разработке концепции, дизайна исследования и в 
написании рукописи. Окончательная версия руко-
писи была одобрена всеми авторами. Авторы не 
получали гонорар за исследование.

Т а б л и ц а  2 
 Результаты валидации электрофоретической методики количественного определения 

этилметилгидроксипиридина сукцината по параметру «Прецизионность» (сходимость) на модельных пробах
Ta b l e  2 

 Validation results of the quantitative electrophoretic procedure for detecting ethylmethylhydroxypyridine succinate in 
model samples, the “Precision” (convergence) parameter

№ 
п/п

Содержание ЭМГПС, %
(день 1)

Метрологические  
характеристики

Содержание ЭМГПС, %
(день 2)

Метрологические  
характеристики

1 5,04 Х =5,035
S=0,01871
Sх=0,00837
Sr=0,00372
ΔХ=0,048
ε=0,95%

5,02 Х =5,007
S=0,04083
Sх=0,01826
Sr=0,00815
ΔХ=0,105
ε=2,09%

2 5,02 5,06

3 5,03 5,04

4 5,05 4,95

5 5,01 4,99

6 5,06 4,98

Примечание: ЭМГПС – этилметилгидроксипиридин сукно.
Note: EMHPS – ethylmethylhydroxypyridine succinate.

Т а б л и ц а  3 
 Результаты статистической обработки методики количественного определения ЭМГПС  

в растворе для инъекций (n=6, Р=95%)
Ta b l e  3 

Statistical processing results of the quantitative procedure for detecting EMHPS in an injection solution (n=6, P=95%)

Метрологические характеристики

Х , % f S Sх T (P,f) ∆х ε

4,92 5 0,1552 0,0633 2,57 0,3989 0,81

Т а б л и ц а  1  
 Результаты установления правильности электрофоретической методики количественного определения 

этилметилгидроксипиридина сукцината в модельных пробах

Ta b l e  1 
 Results of establishing the correctness of the quantitative electrophoretic procedure  

for detecting ethylmethylhydroxypyridine succinate in model samples

Содержание
ЭМГПС в растворе  
для инъекций, %

Концентрация  
в % введенного

раствора СО ЭМГПС

Ожидаемое 
содержание ЭМГПС  

в модельной смеси, %
Найдено, % Открываемость (R),  

в %

5,02 0,40 5,42 5,35 98,71

5,02 0,40 5,42 5,39 99,45

5,02 0,40 5,42 5,43 100,18

5,02 0,50 5,52 5,51 99,82

5,02 0,50 5,52 5,55 100,54

5,02 0,50 5,52 5,58 101,09

5,02 0,60 5,62 5,62 100,00

5,02 0,60 5,62 5,57 99,11

5,02 0,60 5,62 5,63 100,18

Примечание: ЭМГПС –  этилметилгидроксипиридин сукцинат, СО – стандартный образец.
Note: EMHPS – ethylmethylhydroxypyridine succinate, SS – standard sample.
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