TCVN IX:2024

NIMODIPIN

C21H26N207 P.tl: 418,4
Nimodipin la isopropyl 2-methoxyethyl 1,4-dihydro-2,6-dimethyl-4-(m-nitrophenyl)-3,5-
pyridinedicarboxylat, phai chira tir 98,0 % dén 102,0 % C21H26N207, tinh theo ché pham da lam khé.

Tinh chat
B6t két tinh mau vang hoac vang nhat, da hinh, nhay cdm véi anh sang. Dé tan trong ethyl acetat, hoi
tan trong ethanol 96 %, thuc té khéng tan trong nwéc.

Chu y: Qué trinh tién hanh céc phép thir can thuc hién tranh anh sang hodc dudi anh séng diu (c6
bwéc song Ion hon 420 nm), cac dung dich chira nimodipin chi pha ngay trwéc khi dung va trong cac
dung cu thdy tinh téi mau.

Dinh tinh

A. Phé hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) ctia ché pham phai phu hop véi phd hap thu héng ngoai cia
nimodipin chuan.

B. Trong phan Binh lwong, thoi gian lwu cla pic chinh trén s&c ky dé cta dung dich thir phai twong
&ng v&i thdi gian lwu cla pic chinh trén sac ky d6 cta dung dich chuan.

Goéc quay cwc riéng
T -0,10° dén +0,10°, tinh theo ché phadm da lam kho (Phu luc 6.4).
Dung dung dich chira 50 mg/ml ché phadm trong aceton (TT) dé do.

Tap chét lién quan

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Methanol - tetrahydrofuran - nwéc (20 : 20 : 60).

Dung dich thir. Hoa tan 40 mg ché pham trong 2,5 ml tetrahydrofuran (TT) va pha loang thanh 25 ml
bang pha dong.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan mét lwong thich hop nimodipin chuan béng tetrahydrofuran (TT) (thé
tich tetrahydrofuran da dung chiém 10 % téng thé tich) va pha loang bang pha déng dé thu dwoc dung
dich c¢6 néng dd nimodipin 1,6 mg/ml. Pha loang 1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 50,0 ml bang pha
dong. Tiép tuc pha lodng 1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 10,0 ml bang pha dong (ndng d& nimodipin
3,2 pg/ml).

Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan mét lwong thich hop nimodipin chudn va tap chat A chuan cla
nimodipin bang tetrahydrofuran (TT) (thé tich tetrahydrofuran d& dung chiém 10 % tdng thé tich) va pha
lodng bang pha déng dé thu dwoc mot dung dich c6 ndng dd nimodipin 0,8 mg/ml va tap chat A cta
nimodipin 0,8 mg/ml. Pha lodng 1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 50,0 ml bang pha dong. Tiép tuc pha
lo&ng 1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 10,0 ml bang pha déng (néng d6 nimodipin 1,6 pg/ml va tap
chét A cla nimodipin 1,6 pg/ml).

Piéu kién sac ky:

Cot kich thwée (12,5 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh C (5 pm).

Nhiét dé cét: 40 °C.

Detector quang phé t&r ngoai dat & bwéc séng 235 nm.

Téc do dong: 2 mi/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Céch tién hanh:

Thoi gian lwu twong dbi so véi nimodipin cla tap chat A khoang 0,9.
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Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén sac ky dd cua dung dich dbi chiéu (2), dd phan giai gitra
pic tap chat A va pic nimodipin khéng nhé hon 1,5 va d6 Iéch chuén twong dbi cha dién tich pic tap
chéat A thu dwoc tr 6 |an tiém 13p lai khéng 1&n hon 2,0 %. Trén sac ky db cua dung dich dbi chiéu
(1), 6 léch chuén twong dbi ctia dién tich pic nimodipin thu dwoc tr 6 14n tiém lap lai khéng 1&n hon
2,0 %.

Tinh ham lwong phan tram cuda tap chat A trong ché phdm dwa vao dién tich pic tap chét A thu dwoc
trén séc ky dd ctia dung dich thtr, dung dich dbi chiéu (2) va néng dd tap chat A chuan trong dung dich
ddi chiéu (2).

Tinh ham lwong phan trdm cla cac tap chat khac trong ché pham dwa vao dién tich pic tap chét trén
sac ky dé cla dung dich thir, dién tich pic nimodipin trén sic ky dé clia dung dich déi chiéu (1) va néng
dd nimodipin chuan trong dung dich di chiéu (1).

Gidi han:

Tap chét A: Khéng dwoc qué 0,1 %.

Céc tap chat khac: V&i méi tap chét, khéng dwoc qua 0,2 %.

Tbng céc tap chat: Khong duoc qua 0,5 %.

Ghi chu:

Tap chét A: 2-Methoxyethyl-1-methylethyl-2,6-dimethyl-4-(3-nitrophenyl)pyridin-3,5-dicarboxylat.

Tro sulfat
Khéng dwoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phwong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Mat khéi lwong do 1am kho
Khéng dwoc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 4 h).

Pinh lwong

Phwong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dodng va diéu kién sac ky: Nhw mé ta & phan Tap chét lién quan.

Dung dich thi: Hoda tan mét lwong thich hop ché phdm bang tetrahydrofuran (TT) (thé tich
tetrahydrofuran da dung chiém 10 % téng thé tich) va pha lodng bang pha déng dé thu duwoc dung dich
c6 néng dd nimodipin 0,3 mg/ml.

Dung dich chuén: Hoa tan mét lwong thich hop nimodipin chuédn bang tetrahydrofuran (TT) (thé tich
tetrahydrofuran da dung chiém 10 % tdng thé tich) va pha lodng bang pha déng dé thu dwoc dung dich
c6 ndng dd nimodipin chuan 0,3 mg/ml.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Trén sac ky dd ctia dung dich chuén, hé sb déi xirng clia pic
nimodipin khéng I&n hon 2,0 va do léch chuan twong dbi cia dién tich pic nimodipin thu dwoc tor 5 1an
tiém 1ap lai khong I&n hon 0,73 %.

Tién hanh séc ky dung dich thi va dung dich chuén.

Tinh ham lwong phan trdm cta nimodipin, C21H2sN207, trong ché phdm dwa vao dién tich pic nimodipin
thu dwoc trén sac ky dé ctia dung dich thr, dung dich chudn va ham lwong cla C21H2N207 trong
nimodipin chuan.

Bao quan
Trong dd dwng kin, tranh anh sang, & nhiét dd phong cé diéu nhiét

Loai thudc
Thubc chen kénh calci.

Ché pham
Vién nén.
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