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Аннотация. Серьезную угрозу здоро-
вью населения представляют фальсифи-
цированные лекарственные средства. 
В ряде случаев их выявляют в процессе 
входного контроля качества на соот-
ветствие требованиям нормативных 
документов по показателям «Описа-
ние», «Упаковка», «Маркировка». Одна-
ко для выявления изощренных подделок 
только визуальной оценки лекарствен-
ного средства недостаточно. Цель ис-
следования – изучить возможность 
экспрессной первичной скрининговой 
оценки потенциально фальсифициро-
ванных или недоброкачественных ле-
карственных средств методом ИК-спек-
трометрии по суммарному спектру. 
Материалы и методы. Объекты ис-
следования – отвечающие требованиям 
нормативной документации серийно 
выпускаемые отечественными и зару-

Abstract. A serious threat to the health 
of the population is falsified medicines. In a 
number of cases, they are identified in the 
process of incoming quality control for com-
pliance with the requirements of regulato-
ry documents for indicators “Description”, 
“Packaging”, “Marking”. However, in order to 
identify sophisticated counterfeits, only a vi-
sual assessment of the drug is not enough. 
Purpose screening evaluation of potential-
ly counterfeited or poor-quality drugs using 
the IR spectrometry along the total spec-
trum. Materials and methods. The objects 
of research were available in freely available 
commercially available tablets produced 
by domestic and foreign manufacturers 
“Paracetamol Extratab”, “Solpadein fast”, 
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бежными производителями таблетки 
«Парацетамол Экстратаб», «Солпаде-
ин фаст», «Цитрапак», «Цитрамон П», 
«Аскофен-П». Исследования проведены 
на Фурье-Спектрофотометре инфра-
красном «ФСМ 1201». Результаты и 
обсуждение. На примере таблеток «Ци-
трамон П», «Аскофен-П», «Цитрапак», 
«Парацетамол Экстратаб», «Солпадеин 
Фаст» показана возможность исполь-
зования суммарных ИК-спектров в каче-
стве первичного скринингового показа-
теля подлинности. Установлено, что 
суммарные ИК-спектры лекарственных 
препаратов аналогичного состава от-
ражают сходство серийных образцов 
продукции одного производителя и раз-
личие в серийных образцах продукции 
разных производителей. 

Ключевые слова: идентификация, 
ИК-спектрометрия, фальсифицирован-
ная продукция, лекарственные сред-
ства сложного состава

Введение. Серьезную угрозу здоро-
вью населения представляют фальси-
фицированные лекарственные средства 
[1, 2, 3]. В ряде случаев их выявляют в 
процессе входного контроля качества на 
соответствие требованиям нормативных 
документов по показателям «Описание», 
«Упаковка», «Маркировка». Однако для 
выявления изощренных подделок только 
визуальной оценки лекарственного сред-
ства недостаточно. 

Для разработки способов скринин-
говой оценки используют различные 
физико-химические методы, характери-
зующиеся высокой чувствительностью. 
Одним из таких методов является метод 
ИК-спектрометрии. Описанные в нор-
мативной и научной литературе спосо-
бы идентификации фармацевтических 
субстанций в лекарственных препаратах 
методом ИК-спектрометрии основаны на 
предварительном выделении действую-
щего вещества возможными способами 
[4–8].  

“Citrapac”, “Citramon P”, “Ascofen-P”, corre-
sponding to the requirements of the current 
regulatory documents. The studies were car-
ried out on a Fourier-Spectrophotometer in-
frared “FSM 1201”. Results and discussion. 
On the example of the tablets “Citramon 
P”, “Ascophen-P”, “Citrapac”, “Paracetamol 
Extratab”, “Solpadein Fast” the possibility 
of using the total IR spectra as a primary 
screening index of authenticity is shown. It 
was established that the total IR spectra of 
medicines of similar composition reflect the 
similarity of serial samples of the products of 
one manufacturer and the difference in se-
rial samples of products of different manu-
facturers.

Key words: identification, IR spectrome-
try, counterfeit products, complex drugs

Introduction. Falsified medicines is a 
serious threat to the health of the population 
[1, 2, 3]. In some cases, they are identified 
in the process of incoming quality control 
for compliance with the requirements of 
normative documents on indicators “De-
scription”, “Packaging”, “Marking”. How-
ever, in order to identify sophisticated coun-
terfeits, only a visual assessment of the drug 
is not enough.

To develop screening assessment meth-
ods various physicochemical methods char-
acterized by high sensitivity are used. One 
of these methods is an IR spectrometry 
method. The methods of identification of 
pharmaceutical substances in medicines by 
IR spectrometry described in the normative 
and scientific literature are based on the pre-
liminary isolation of the active substance by 
possible means [4–8].
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Цель исследования – изучить воз-
можность экспрессной первичной 
скрининговой оценки потенциально 
фальсифицированных или недоброка-
чественных ЛС методом ИК-спектроме-
трии по суммарному спектру [9, 10].

Материалы и методы. Объектами 
исследования служили имеющиеся в сво-
бодном доступе серийно выпускаемые 
отечественными и зарубежными произ-
водителями таблетки «Парацетамол Экс-
тратаб», «Солпадеин фаст», «Цитрапак», 
«Цитрамон П», «Аскофен-П», соответ-
ствующие требованиям действующих 
нормативных документов. 

Исследования проводили на Фу-
рье-Спектрофотометре инфракрасном 
«ФСМ 1201».

Результаты и обсуждение. В каче-
стве первичного скринингового теста на 
подлинность использовали суммарный 
ИК-спектр лекарственного препарата без 
разделения ингредиентов. 

По нашему мнению суммарный 
спектр лекарственного препарата, об-
условленный поглощением не только 
субстанций, но и вспомогательных ве-
ществ, наполнителей, корригентов, ста-
билизаторов и их соотношением, может 
служить «визитной карточкой» лекар-
ственного средства соответствующего 
производителя,  а также с определенной 
достоверностью выявлять фальсифика-
цию за счет некоторых индивидуальных 
особенностей ИК-спектров лекарствен-
ных препаратов разных производителей.  

Предварительно изучены ИК-спек-
тры в дисках калия бромида парацетамо-
ла, ацетилсалициловой кислоты, аскор-
биновой кислоты, кофеина и некоторых 
мажорных наполнителей исследуемых 
таблеток (таблица 1).

Purpose of the study was to study the 
possibility of an express primary screen-
ing evaluation of potentially falsified or 
poor-quality drugs using the IR spectrome-
try along the total spectrum [9, 10].

Materials and methods. The objects of 
research were commercially available tab-
lets produced by domestic and foreign man-
ufacturers such as “Paracetamol Extratab”, 
“Solpadein fast”, “Citrapac”, “Citramon P”, 
“Ascofen-P”, corresponding to the require-
ments of the current regulatory documents.

The studies were carried out on a Fou-
rier-Spectrophotometer infrared “FSM 
1201”.

Results and discussion. As a primary 
screening test for authenticity, the total IR 
spectrum of the drug was used without sep-
arating the ingredients. 

In our opinion, the total spectrum of the 
drug, due to the absorption of not only sub-
stances but also auxiliary substances, fillers, 
flavoring agents, stabilizers and their ratio, 
can serve as a “visiting card” of the medic-
inal product of the respective manufacturer, 
and also, with specific certainty, detect fal-
sification at the expense of certain individu-
al features of infrared spectra of drugs from 
different manufacturers.

Preliminary studies were made of IR 
spectra in potassium bromide disks of 
paracetamol, acetylsalicylic acid, ascorbic 
acid, caffeine and some major excipients of 
the test tablets (table 1).
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Таблица 1. Характеристики ИК-спектров субстанций в дисках калия бромида /
Table 1. Characteristics of IR spectra of substances in potassium bromide disks

Фармацевтическая 
субстанция / 

Pharmaceutical 
substance

Максимумы поглощения, см-1/ 
Absorption maxima, cm-1

Свободные полосы
поглощения, см–1 /

Free absorption 
bands, cm–1

Аскорбиновая кислота /
Ascorbic acid

1675; 1027; 1142; 1322; 1121; 1113; 1277; 
990

989,0;  70,0

Ацетилсалициловая 
кислота /
Acetylsalicylic acid

1190; 1693; 1754; 1308; 1458; 1606; 1222; 
918; 755

1419,6; 1306,9; 
1094,9

Кофеин / Caffeine 1702; 1662; 746; 1551; 1487; 1241; 1431 480, 6
Парацетамол /
Paracetamol

1507; 1655; 1567; 1442; 1611; 1260; 1516; 
1226

1564,6; 1507; 
1106,4; 504,7

Вспомогательное вещество / Excipient
Порошок какао-бобов / 
Powder of cocoa beans

1655; 1051; 1154; 1443; 1734

Лимонная кислота / 
Citric acid

1756; 1700; 1216; 1171; 1140; 781

It follows from Table 1 that the absorp-
tion bands of substances and auxiliary sub-
stances overlap the entire IR spectrum, but 
there are separate areas free of absorption of 
other ingredients.

The total IR spectra of crushed tablets 
in potassium bromide disks in the interval 
(4000-400) cm-1 were measured, on which 
absorption bands of individual pharmaceu-
tical substances were detected (Table 1,  
Fig. 1).

Analysis of the results showed that the 
relative content of each ingredient signifi-
cantly affects the resolution and the appear-
ance of individual absorption bands on the 
total IR spectrum of the tablets. At the same 
time, the effect of fillers on the total spec-
trum is minimal because of the insignificant 
mass fraction in tablets.

Из таблицы 1 следует, что полосы по-
глощения субстанций и вспомогатель-
ных веществ перекрываются по всему 
ИК-спектру, однако имеются отдельные 
участки, свободные от поглощения дру-
гих ингредиентов.  

Измеряли суммарные ИК-спектры 
измельченных таблеток в дисках калия 
бромида в интервале (4000-400) см–1 , на 
которых выявляли полосы поглощения 
отдельных фармацевтических субстан-
ций (таблица 1, рис. 1). 

Анализ результатов показал, что отно-
сительное содержание каждого ингреди-
ента существенно влияет на разрешение 
и проявление отдельных полос поглоще-
ния на суммарном ИК-спектре таблеток. 
При этом влияние наполнителей на сум-
марный спектр минимально из-за незна-
чительной массовой доли в таблетках.
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В области «отпечатков пальцев» вы-
явлены участки ИК-спектров, свободные 
от наложения поглощения других ин-
гредиентов и стабильно проявляющиеся 
на суммарном ИК-спектре. Это полосы 
поглощения парацетамола при 1507 см–1 
и 1106,4 см–1, ацетилсалициловой кисло-
ты – при 1094,9 см–1  и 1306,9 см–1. Они  
проявляются несмотря на разницу в коли-
чественном содержании указанных суб-
станций и подтверждают их содержание 

In the area of “fingerprints”, sections of 
IR spectra were revealed that were free from 
the imposition of absorption of other ingre-
dients and stably manifested on the total IR 
spectrum. These are the absorption bands of 
paracetamol at 1507 cm-1 and 1106.4 cm-1, 
acetylsalicylic acid at 1094.9 cm-1 and 
1306.9 cm-1. They are manifested despite 
the difference in the quantitative content of 
these substances and confirm their content 

Рисунок 1 – ИК-спектры в диске калия бромида порошка измельченных  
таблеток «Парацетамол Экстратаб» (ЗАО «Фармацевтическое предприятие 

«Оболенское»; с. 420915) и  субстанций, входящий в его состав:  
1 – парацетамол, 2 – аскорбиновая кислота

Figure 1 – IR spectra in a disk of potassium bromide powder of crushed tablets 
“Paracetamol Extratab” (ZAO “Obolenskoe Pharmaceutical Enterprise”, 420915)  

and its constituents: 1 – paracetamol, 2 – ascorbic acid
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в таблетках. Полосы поглощения кофеина 
в области от 400 до 1800 см-1 практически 
по всему спектру перекрываются полоса-
ми поглощения парацетамола и ацетилса-
лициловой кислоты и идентифицируются 
только при длине волны 480,6 см-1. 

Сравнение суммарных ИК-спектров 
(табл. 2) показало, что ИК-спектры табле-
ток примерно одинакового качественно-
го, но разного количественного состава 
(«Цитрамон П», «Аскофен-П», «Цитра-
пак»), имеют характеристические поло-
сы поглощения практически при одних и 
тех же длинах волн. Однако порядок убы-
вания интенсивности максимумов носит 
индивидуальный характер из-за различ-
ного количества и ассортимента субстан-
ций, поэтому может служить первичным 
скрининговым показателем подлинности 
при выявлении фальсификации лекар-
ственных препаратов. Особенно силь-
но отличается  порядок расположения 
характеристических полос поглощения 
ИК-спектров таблеток  «Парацетамол 
Экстратаб» и «Солпадеин Фаст» от по-
рядка расположения полос поглощения 
ИК-спектров таблеток «Цитрамон П», 
«Аскофен-П», «Цитрапак». 

in tablets. Caffeine absorption bands in the 
range from 400 to 1800 cm-1 are overlap-
ping with the absorption bands of parac-
etamol and acetylsalicylic acid practically 
all over the spectrum and are identified only 
at a wavelength of 480.6 cm-1.

Comparison of the total IR spectra (Table 
2) showed that the IR spectra of tablets of
approximately the same qualitative but dif-
ferent quantitative composition (“Citramon 
P”, “Ascofen-P”, “Citrapak”) have charac-
teristic absorption bands for practically the 
same ones same wavelengths. However, 
the order of decrease in the intensity of the 
maxima is of an individual nature because 
of the different quantity and range of sub-
stances, therefore it can serve as a primary 
screening indicator of authenticity in detect-
ing the falsification of medicinal products. 
The order of arrangement of the characteris-
tic absorption bands of IR spectra of the tab-
lets “Paracetamol Extratab” and “Solpadein 
Fast” differs from the order of the absorp-
tion bands of IR spectra of “Citramon P”, 
“Ascofen-P”, “Citrapak” tablets.

Таблица 2 – Характеристики ИК-спектров исследуемых таблеток  
в дисках калия бромида
Table 2 – Characteristics of the IR spectra of the test tablets in potassium bromide disks

Таблетки / 
Tablets

Максимумы поглощения, см–1 / 
Absorption maxima, cm-1

«Цитрапак» / 
«Citrapak»

1188; 1692; 1606; 1222; 1655; 1308; 1458; 1753; 1260; 1506

«Цитрамон П» / 
«Citramon P»

1188; 1692; 1606; 1655; 1222; 1308; 1753; 1458; 1506; 1442

«Аскофен-П» / 
«Ascofen-P»

1188; 1693; 1605; 1222; 1655; 1308; 1458; 1753; 1260; 1506

«Парацетамол Экстратаб» / 
«Paracetamol Extratab»

1655; 1506; 1565; 1260; 1442; 1611; 1225; 1241; 1327

«Солпадеин Фаст» / 
«Solpadein Fast»

1655; 1245; 1226; 1260; 1441; 1395; 1505
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Сравнительное изучение ИК-спек-
тров таблеток «Цитрамон П» разных 
производителей показало сходство меж-
ду сериями каждого производителя (рис. 
2), но определенную индивидуальность 
для продукции разных производителей, 
например, в интервале (1300-1000) см–1, 
(1700-1600) см–1  и др., что позволяет раз-
личать их (рис. 3).

A comparative study of the IR spectra 
of”Citramon P” tablets from different man-
ufacturers showed similarities between the 
series of each manufacturer (Figure 2), but a 
certain individuality for the products of dif-
ferent manufacturers, for example, in the in-
terval (1300-1000) cm-1, (1700-1600) сm-1, 
etc., which makes it possible to distinguish 
them (Fig. 3).

Рисунок 2 – ИК-спектры в дисках калия бромида измельченных таблеток  
«Цитрамон П» производства ОАО «Фармстандарт-Лексредства»: с. 2550412  
(красный), с. 9711215 (зеленый),  с. 9151215 (фиолетовый), с. 510116 (синий).
Figure 2 – IR spectra in potassium bromide disks of crushed tablets “Citramon P” 

manufactured by JSC “Pharmstandard-Leksredstva”: 2550412 (red), 9711215 (green), 
9151215 (violet), 510116 (blue).
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По нашему мнению, различия в 
ИК-спектрах продукции разных про-
изводителей даже при одинаковом со-
ставе действующих и вспомогательных 
веществ неизбежны. Они обусловлены 
возможными различиями в режимах тех-
нологии (получение и сушка гранулята, 
давление прессования и др.) и спектраль-
ными характеристиками наполнителей и 
вспомогательных веществ, которые зача-
стую по этому показателю не проверяют-
ся и не стандартизуются.  

Сочетание указанных факторов ин-
дивидуализирует ИК-спектры лекар-
ственных средств однотипного состава 
разных производителей. По нашему мне-
нию, именно по этой причине суммарные 
ИК-спектры могут служить первичной 
скрининговой характеристикой для выяв-
ления предполагаемой фальсификации. 

Выводы
1. На примере таблеток «Цитрамон

П», «Аскофен-П», «Цитрапак», «Пара-

In our opinion, the differences in IR 
spectra of products of different manufactur-
ers, even with the same composition of ac-
tive and auxiliary substances, are inevitable. 
They are caused by possible differences in 
the technology regimes (granulate prepara-
tion and drying, pressing pressure, etc.) and 
spectral characteristics of fillers and auxilia-
ry substances, which are often not checked 
and standardized for this indicator.

The combination of these factors indi-
vidualizes IR spectra of medicinal agents of 
the same type of composition from different 
manufacturers. In our opinion, it is for this 
reason that the total IR spectra can serve as 
the primary screening characteristic for de-
tecting the alleged falsification.

Conclusions
1. Using the example of the tablets

“Citramon P”, “Ascofen-P”, “Citrapak”, 

Рисунок 3 – ИК-спектры  в дисках калия бромида измельченных таблеток  
«Цитрамон П»: 1– ОАО «Уралбиофарм» (с. 16607), 2 – ЗАО «Медисорб» 

 (с. 47112015), 3 – ОАО «Фармстандарт-Лексредства» (с. 9151215),  
4 – ОАО «Ирбитский ХФЗ» (с. 400314), 5 – ОАО «Дальхимфарм» (с. 300316).

Figure 3 – IR spectra in potassium bromide disks of crushed tablets “Citramon P”:  
1 – OJSC Uralbiofarm (16607), 2 – Medisorb (47112015),  

3 – OJSC Pharmstandard-Leksredstva (9151215), 4 – OJSC Irbitsky HFZ (400314), 
5 – OJSC Dalkhimpharm (300316). 
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цетамол Экстратаб», «Солпадеин Фаст», 
серийно выпускаемых российскими и 
зарубежными производителями, показа-
на возможность использования  суммар-
ных ИК-спектров поглощения в качестве 
первичного скринингового показателя 
подлинности.

2. Установлено, что суммарные 
ИК-спектры поглощения лекарственных 
препаратов однотипного состава отража-
ют сходство серийных образцов продук-
ции одного производителя и различие в 
серийных образцах продукции разных 
производителей. 
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