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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ, СИМВОЛІВ, СКОРОЧЕНЬ І 

ТЕРМІНІВ 

ВЕРХ – високоефективна рідинна хроматографія 

ДМФА - N,N - диметилформамід 

ДФУ - державна фармакопея України 

Ph.Eur. – European Pharmacopoeia 

НМУ – Національний медичний університет імені О.О. Богомольця 

ТЛФ – тверда  лікарська форма 

ЛЗ – лікарський засіб 

г – грам 

д.р.- діюча речовина 

ІЧ спектр – інфрачервоний спектр поглинання 

мкл – мікролітр 

мл – мілілітр 

нм – нанометр 

Т. кип. – температура кипіння 

Т. пл.  – температура плавлення 

УФ спектр – ультрафіолетовий спектр поглинання 

С
0
 – градуси Цельсія 
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ВСТУП 

 

Німодипін  є препаратом другого покоління дигідропіридинових 

антогоністів катіонів Кальцію, який діє лише на судини головного мозку і 

призначається пацієнтам з субарахноїдальним крововиливом [1,2].  

Субарахноїдальний крововилив є гострим порушенням мозкового 

кровообігу, супроводжується структурними і морфологічним змінами у 

тканинах мозку і здебільшого виникає внаслідок фізичного або емоційного 

перенапруження (Рис.1, [2]): 

 

 

 

Рис 1. Субарахноїдальний крововилив. 

Симптомами є раптовий інтенсивний головний біль, який 

супроводжується втратою свідомості, блюванням, вегетативними 

порушеннями тощо. 
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Актуальність теми: Пошук альтернативних методик кількісного 

визначення німодипіну. 

Мета: розробити та апробувати методику кількісного визначення 

німодипіну у таблетках спектрофотометричним методом. 

Завдання: 

1. Провести бібліосемантичний аналіз щодо застосування 

препаратів з німодипіном,  проаналізувати його фізико-хімічні та 

фармакологічні властивості, механізм дії препарату та метаболізм. 

2. Проаналізувати ідентифікацію та методики кількісного 

визначення німодипіну. 

3. На основі виконаного бібліосемантичного аналізу розробити 

альтернативну методику кількісного визначення німодипіну з таблетованих 

форм методом спектрофотометрії. 

4. Провести апробацію та часткову валідацію  методики 

спектрофотометричного  визначення німодипіну у твердих лікарських 

формах. 

Методи дослідження: бібліосемантичний, спектрофотометричний. 

Новизна та значення одержаних результатів: Запропонована  

альтернативна методика кількісного визначення німодипіну у твердих 

лікарських формах спектрофотометричним методом.  

Апробація результатів дослідження. Результати роботи були 

представлені на  науково-практичній конференції з міжнародною участю 

«Фармацевтична освіта, наука та практика: стан, проблеми, перспективи 

розвитку», присвячена 25-річчю фармацевтичного факультету, 19-20.12.2023. 

 

Структура роботи. Робота представлена на 43 сторінках, додатків -4, 

рисунків- 3, таблиць- 3. 
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ОСНОВНА ЧАСТИНА. Розділ 1. Німодипін, методи визначення. 

1.1 Застосування німодипіну. 

Лікарські засоби  з німодипіном застосовують при порушеннях 

мозгового кровообігу, спазмах судин головного мозку, хворобі 

Альцгеймера [2,3]. 

1.2. Фізико-хімічні властивості німодипіну. 

 

 

 

 

 

 

За ІUPAC хімічна речовина має наступну назву: 3-(2-methoxyethyl) 5-

propan-2-yl 2,6-dimethyl-4-(3-nitrophenyl)-1,4-dihydropyridine-3,5-dicarboxylate 

[3]. 

Формула сполуки: C21H26N2O7. 

Молярна маса німодипіну становить 418,44 г/моль. 

Це сполука синтетичного походження, за агрегатним станом це жовтий 

кристалічний порошок, у воді майже нерозчинний. Розчиняється у 

https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%92%D0%BE%D0%B4%D0%B5%D0%BD%D1%8C
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%B7%D0%BE%D1%82
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%9A%D0%B8%D1%81%D0%B5%D0%BD%D1%8C
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етилацетаті, незначно у етиловому спирті. Деякі фізико-хімічні 

характеристики наведені нижче: 

Tпл — 125 °С. (+), [α]
20

D = +7,9° (c=0,439 у діоксані).  

[α]
20

D = –7,93°(c=0,374 у діоксані) [3].  

 

Зберігають речовину у хімічному посуді з темного скла без доступу світла і 

повітря. 

 

 

 

1.3. Механізм дії та метаболізм німодипіну. 

Німодипін є селективним блокатором кальцієвих каналів L-типу, тобто 

є антагоністом катіонів Ca
2+

. Німодипін проявляє судинорозширюючу дію по 

відношенню до судин головного мозку, є спазмолітиком, збільшує перфузію 

в уражених ділянках мозку. Терапевтичний ефект німодипіну заключаєтся у 

зменшенні виявів різних патологічних станів неврології і стабілізації  

функціонального стану нейронів головного мозку. При прийомі препарату  

спочатку 50% активної діючої речовини всмоктується з шлунково-кишкового 

тракту і через 10-15 хвилин метаболіти цієї речовини  вже можна виявити у 

плазмі крові. Максимум концентрації  препарату у крові досягається через 60 

хвилин і в середньому має значення 30 мг/мл. Німодипін відрізняється 

низькою біодоступністю, інтенсивний метаболізм спостерігається у печінці, 

виводиться з організму у вигляді неактивних метаболітів нирками (50%) та 

жовчу (30%)[3-4]. 
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1.4. Фармакологічні ефекти, побічні ефекти та передозування. 

Німодипін відноситься до фармакологічної групи С08СА06, посилює 

гіпотензивну дію антигіпертензивних препаратів, тому, у поєднанні з іншими 

антогоністами катіонів Ca
2+

 можливе взаємне посилення фармакологічних 

ефектів з ніфедипіном, верапомілом тощо. Побічними ефектами при 

використанні препарату може бути зниження артеріального тиску, 

брадикардія або тахікардія, нудота, пітливість, збудження, депресія, безсоння 

[4-11]. 

Одночасно з німодипіном доцільно призначати гепапротектори, 

протипоказано прийом при важких порушеннях функції печінки, набряку 

тканин головного мозку, у період вагітності та лактації.  

Взаємодія з іншими препаратами при одночасному прийомі. 

Лікарські засоби, які впливають на ферментативну систему Р450 3А4 

при пероральному застосуванні  з німодипіном змінюють метаболізм 

німодипіну. 

Одночасний прийом флуоксетину з німодипіном призводить до 

збільшення концентрації у плазмі крові останнього на 50% у хворих 

пацієнтів літнього віку. 

Рифампіцин підсилює метаболізм німодипіну, тобто знижує 

ефективність німодипіну. Одночасний прийом рифампіцину та німодипіну 

протипоказан. 

Одночасний прийом німодипіну з протиепілептичними засобами 

(фенобарбітал, карбамазепін тощо) зменшує біодоступність та ефективність 

німодипіну. Одночасний прийом з протиепілептичними засобами не 

рекомендується. 
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Макролідні антибіотики (кларитроміцин, телітроміцин), інгібітори 

HIV-протеаз та HCV-протеаз (індинавір, нелфінавір, саквінавір, боцепревір,), 

азольні антимікотики (кетоконазол, ітраконазол тощо) впливають на 

терапевтичний ефект німодипіну оскільки є інгібіторами цитохрому Р450, і,  

при одночасному прийомі з ним,  пацієнту необхідно контролювати 

артеріальний тиск. 

Гіпотензивні препарати при одночасному прийомі з німодипіном 

посилюють гіпотензивний ефект.  

Не рекомендується одночасне вживання німодипіну з напоями, які 

містять грейпфрутовий сік [4-11]. 
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1.5. Методи ідентифікації та кількісного визначення німодипіну. 

Субстанцію Німодипін ідентифікують фізико-хімічним методом за ІЧ-

спектром поглинання [12]. Кількісно німодипін визначають церіметричним 

титруванням у неводному середовищі з індикатором фероїном [12]. 

За Європейською фармакопеєю [13] (Додаток 1) субстанцію визначають 

методом рідинної хроматографії. При цьому  використовують, як нерухому 

фазу,  колонку розміром 0,125 м на 4,6 мм наповнену октадецилсилікагелем 

для хроматографії при температурі 40
0
С, рухомою фазою обирають суміш 

метанол – тетрагідрофуран -вода у співвідношенні 20:20:60.  Швидкість 

потоку 2 мл/хв., інжекція 20 мкл. Детектування спектрофотометричне при 

довжині хвилі 235 нм. 

 

1.6. Спектрофотометрічні методи дослідження.  

 Спектрофотометрічні методи дослідження (далі – спектрофотометрія, 

Додаток 2) це група методів, які відносяться до оптичних методів аналізу 

[14]. Спектрофотометрія заснована на визначенні фізико-хімічних величин ( 

аналізі аналітичного сигналу, який виникає при взаємодії електромагнітного 

випромінювання з речовиною) при вивченні спектрів поглинання твердих та 

рідких сполук в УФ-, ІЧ – та видимій області. При кількісному визначенні 

аналізованої речовини, як правило, дослідник використовує кольорові 

реакції, тобто, якщо речовина безбарвна, однією з  методичних задач є пошук 

переводу аналізованої речовини у забарвлену сполуку (проведення 

попередньої фотометричної реакції). 

Оптичні методи засновані на  головному законі світлопоглинання  

Бугера-Ламберта-Бера, який пов’язує  прямою  залежністю оптичну густину 

розчину (якщо речовина у розчині однорідна) з певною товщиною речовини 

та його концентрацією. 
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Кількісний спектрофотометричний аналіз  речовини проводять при 

сталій довжині хвилі монохроматичного світла. У роботах  при визначенні 

концентрації аналізованої речовини використовують метод добавок, метод 

стандарту або концентрацію  діючої (аналізованої)  речовини визначають за  

градуювальним (калібрувальним) графіком [14]. 
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Розділ 2. Експериментальна частина. 

Робота була виконана на кафедрі аналітичної, фізичної та колоїдної 

хімії Національного медичного університету імені О.О. Богомольця. 

2.1. Матеріали та методи. 

2.1.1. Мета дослідження. 

В результаті бібліосемантичного аналізу було з’ясовано, що кількісне 

визначення німодипіну, який входить до складу лікарських препаратів  

можна проводити різноманітними  хроматографічними методами [15-19]. Ми 

згодні з авторами [20],  які роблять наголос на тому, що хроматографічні 

методи є точними і сучасними, але, одночасно, дороговартісними.  Тому 

постійно  треба розробляти нові альтернативні методики кількісного 

визначення діючої речовини саме у лікарських засобах [20]. 

Експериментально доведено, що розчин німодипіну у ДМФА взаємодіє 

з натрій гідроксидом  з утворенням комплексної сполуки жовтого кольору. 

Максимум поглинання цього комплексу знаходиться у межах 440-450 нм 

[20]. 

2.1.2. Об`єкти дослідження. 

Для кількісного визначення німодипіну ми обрали нижчезазначені 

тверді лікарські форми: 

 препарат Німодипін виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський 

ХФЗ» (Зразок 1)  

 препарат Немотан виробництва MedochemieLtd., Cyprus, Europe 

(Зразок 2).  
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Ці тверді лікарські форми реалізуються аптечними закладами та мають 

склад: 

Зразок 1:  

 1 таблетка містить 30 мг німодипіну (у перерахуванні на 100 % 

сухої речовини); 

Допоміжні речовини: 

o Повідон; 

o Целюлоза мікрокристалічна; 

o Крохмаль кукурудзяний; 

o Лактози моногідрат; 

o Кросповідон; 

o Магнію стеарат;  

o Плівкове покриття (гідроксипропілметилцелюлоза, 

коповідон, поліетиленгліколь, тригліцериди середнього 

ланцюга, полідекстроза, титану діоксид (Е171), заліза оксид 

червоний (Е172), заліза оксид жовтий (Е172)). 

Зразок 2:  

 1 таблетка містить німодипіну 30 мг; 

Допоміжні речовини:  

o Повідон К25; 

o Целюлоза мікрокристалічна; 

o Крохмаль кукурудзяний; 

o Кросповідон; 

o Магнію стеарат; 

o Оболонка: тальк, Opadrywhite OY-28920 (спирт полівініловий, 

титану діоксид (Е 171), тальк, лецитин (Е 322), 

ксантановакамідь (Е 415)).  
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Німодипін  виробництва ПАТ НВЦ 

«Борщагівський ХФЗ», Зразок 1 

Немотан виробництва 

MedochemieLtd., Cyprus, Europe, 

Зразок 2 

 

 

 

2.1.3. Посуд та обладнання. 

1. Хімічний мірний посуд для приготування розчинів класу точності А. 

2. Ваги лабораторні MettlerToledo XS204 (Додаток 3). 

3. Спектрофотометр Jenway 6305(Додаток 4). 

4. Порцелянова ступка з товкачиком. 

 

2.1.4. Реактиви. 

1.Розчин ДМФА. 

2. Вода дистильована. 

3. Натрію гідроксид  марки ЧДА. 
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2.1.5. Методика та умови приготування розчинів. 

 

 Приготування стандартного розчину. 

 

Точну наважку субстанції (0,0150 г) переносять у мірну колбу на 25 мл 

і розчиняють у ДМФА, при необхідності фільтрують. Далі 2 мл 

приготованого розчину відбирають у мірну колбу на 25 мл, додають 0,5 мл 

5% розчину NaOH і доводять ДМФА до риси. Вимірюють оптичну густину. 

Концентрація розчину становить  0,0024 г на 100мл [20]. 

 

Приготування досліджуваних розчинів.  

 Таблетки Зразків (кожну окремо, маса наважки від 0,1-0,2 г) 

розтирають у порцеляновій ступці. Наважку розчиняють у ДМФА у мірній 

колбі на 25 мл, при необхідності фільтрують. Далі 2 мл приготованого 

розчину відбирають у мірну колбу на 25 мл, додають 0,5 мл 5% розчину 

NaOH і доводять ДМФА до риси. Вимірюють оптичну густину. 

Використовують стандартні кювети з товщиною шару 1 см. 

 

Приготування 5% розчину NaOH. 

Зважують 25 г кристалічного NaOH і розчиняють у мірній колбі на 500 

мл. Вважають, що густина розчину дорівнює 1.  

 

2.1.6. Методика спектрофотометричного визначення. 

 Оптичну густину приготованих розчинів вимірюють за допомогою 

спектрофотометра  при довжині хвилі 445 нм у кюветах з кварцу з шаром   
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l= 1 см [21]. 

2.1.7. Кількісне визначення. 

Масу діючої речовини німодипін  визначають за загальновідомими 

формулами  розрахунків за  методом стандарту [21]: 

 

M=  A·Cо·Мср·25·25/Ао·а·l·2·100 

A – оптична густина аналізованого розчину 

Ао– оптична густина стандартного розчину 

Cо  - концентрація стандартного розчину 

Мср  - середня маса таблеток, г 

а – наважка таблетованої маси, г 

l – товщина шару, см 
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Розділ 3. Результати та  їх обговорення. 

Перед  проведенням спектрофотометричних визначень дослідником 

вирішується питання щодо умов детектування (вибір довжини хвилі 

дослідження).  

З метою вирішення цього питання дослідник будує спектр поглинання, 

тобто  вивчає залежність оптичної густини від довжини хвилі ƛ. 

Для побудови цієї залежності ми використовували стандартний розчин. 

Результати  представлені у Таблиці 1 та на Рисунку 2. 

 

Таблиця 1. Залежність оптичної густини стандартного розчину А від 

довжини хвилі ƛ. 

Довжина 

хвилі ƛ 

349 380 400 420 445 475 520 535 550 565 

Оптична 

густина 

А 

0.056 0.060 0.071 0.081 0.084 0.078 0.042 0.040 0.037 0.031 
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Рис.2.  Графічна залежність оптичної густини А від довжини хвилі ƛ 

(спектр поглинання). 

 

З наведених експериментальних  даних можна зробити висновок, що 

кількісні вимірювання діючої речовини Німодипін, який входить до складу 

ТЛФ, доцільно проводити при довжині хвилі 445 нм. Після визначення 

оптимальної довжини хвилі проводили кількісне визначення німодипіну у 

таблетках. Результати кількісного визначення наведено у Таблиці 2. 
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Таблиця 2. Результати кількісного визначення німодипіну у 

твердих лікарських формах (Зразок 1 та Зразок 2). 

ТЛФ Маса наважки 

таблетованої 

форми, г 

Маса знайденої  діючої речовини, 

г, в перерахунку на середню масу 

таблетки 

Зразок 1 0,1010 

 

0,0287 

0,0291 

0,0295 

0,0310 

0,0301 

Зразок 2 0,1008 0,0279 

0,0302 

0,0289 

0,0305 

0,0303 

Вміст німодипіну згідно з ДФУ 0,027-0,033 г, довжина хвилі 445 нм. 

 

Статистична обробка одержаних результатів: 

1) перевірка на наявність грубих похибок. 

Перевірка на наявність однорідності вибірок визначали за критерієм Q, 

який розраховували виходячи з розмаху варіювання R. Для n 

=5(кількість вимірювань) R визначали так: 

R = |x1-xn|, відповідно, Q = |x1-xn|/R. 

Розрахований критерій R порівнювався з контрольним значенням для 

даній довірчої імовірності . 

За ДФУ вибірка є однорідною якщо критерій Q не перевищує Qтабл , це 

означає, що вибірка не обтяжена грубими похибками: 
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Для Зразку 1: 

0,0287; 0,0291; 0,0295; 0,0301; 0,0310 

 = 0,174 

 = 0,391 

 

Для Зразку 2: 

0,0279; 0,0289; 0,0302; 0,0303; 0,0305 

 = 0,385 

 = 0,0769 

 

Отже, вибірка однорідна. 

2) середнє значення результатів становить для Зразка 1 та 2, відповідно,  

0,0297 та 0,0296. 

Вміст німодипіну згідно з ДФУ 0,027-0,033 г. 

Середнє значення знаходиться в допустимих межах згідно з ДФУ, що 

свідчить про придатність запропонованої методики.  

3) розрахунок метрологічних характеристик середнього результату згідно з 

ДФУ: 

‒ s – стандартне відхилення 

, 

, 

,  

де  число ступенів свободи.  

s (Зразок 1) = 0,000901 

s (Зразок 2) = 0,001122 

‒ стандартне відхилення середнього результату  
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 (Зразок 1) = 0,000403 

 (Зразок 2) = 0,0000502 

‒ напівширина довірчого інтервалу середнього результату 

=  

 = 2,7764 

 (Зразок 1) = 0,001119 ≈ 0,00112 

 (Зразок 2) = 0,001393 ≈ 0,00139 

‒ довірчий інтервал середнього значення 

для Зразку 1: 0,0297 ± 0,00112 

для Зразку 2: 0,0296 ± 0,00139 

‒ відносна похибка середнього значення:  

 =  · 100% 

 (Зразок 1) = 3,77%  

 (Зразок 2) = 4,71%  

 

 

 

3.1. Часткова валідація методики.  

 

Нами була проведена  часткова валідація  запропонованої 

альтернативної методики кількісного визначення німодипіну у ТЛФ (Зразок 1 

та Зразок 2) за  робасністю, стабільністю, лінійністю та специфічністю[22-

24].  
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3.1.1. Робасність. 

 

Робасністю називають ступінь нечутливості  аналітичної методики до 

зміни  різних умов виконання практикуму, реакції, аналізу тощо. Несуттєві 

зміни (хімічні реактиви різних партій, температура, людський ресурс  тощо) 

не  повинні впливати на напрямок протікання аналітичного процесу. При 

перевірці запропонованої методики ми аналізували результати  роботи 

Дослідника у різні лабораторні дні. Нижченаведено  результати кількісного 

визначення німодипіну у ТЛФ у різні дати: 

 Маса наважки 

таблетованої форми,г 

Маса діючої речовини, г, в 

перерахунку на середню масу 

таблетки 

Дата 1 

Зразок 1 0,1010 0,0287 

Зразок 2 0,1008 0,0279 

Дата 2 

Зразок 1 0,1000 0,0291 

Зразок 2 0,1000 0,0286 

 

Як видно з наведених даних різниця у визначенні кількісного вмісту Зразка 1 

та Зразка  2 не перевищує 2%. 

 

3.1.2. Стабільність розчинів у часі. 

 

Стабільність розчинів у часі вважають однієї з цінніших характеристик 

валідності. Стабільність вивчали як залежність оптичної густини від часу у 

стані спокою,  результати наведено у Таблиці 3. 
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Стабільність методики визначали за критеріями: 

а) середнього значення: 

, 

де n‒обсяг вибірки. 

б) RSD – відносного  стандартного  відхилення у відсотках: 

, 

,s – стандартне відхилення. 

При RSD від 1% до 5% відтворюваність результатів вимірювання 

вважають хорошою. 

с) дисперсії: 

, 

або 

,  

де  число ступенів свободи, n‒обсяг вибірки,  ‒ середнє значення, xi – усі 

значення вибірки. 

d) довірчого  інтервалу:  

, 

де  ‒ середнє значення вибірки, s ‒ стандартне відхилення, n ‒ обсяг 

вибірки,  − коефіцієнт Стьюдента або t-критерій, − напівширина 

довірчого інтервалу; 

коефіцієнт Стьюдента при P=0,95 та числі ступенів свободи 6 – 2,4469; 
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е) відносної похибки середнього значення:  

%100



x

x
 . 

 

Отримані результати дають можливість стверджувати, що розчини є 

стабільними протягом 60 хвилин.  



 

 

Таблиця 3. 

Вивчення стабільності  розчинів у часі. 

 

 Оптична густина, t, хв. Середнє RSD,% Довірчий інтервал Відносна похибка 

середнього 

значення 

Дисперсія 

№ 0 10 20 30 40 50 60      

Стандар 

 

0.08

4 

0.084 0.083 0.083 0.083 0.084 0.084 0,0836 0,64 0,0836±0,00

0494 

0,59 2,86 * 10
-7 

Зразок 1 0,08

2 

0,086 0,085 0,081 0,083 0,086 0,085 0,084 2,38 0,084±0,001

8 

2,20 4,0*10
-6 

Зразок 2 0,08

1 

0,081 0,084 0,084 0,085 0,085 0,085 0,0836 2,17 0,0836±0,00

168 

2,01 3,28*10
-6 
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3.1.3. Лінійність методики. 

 

Для визначення параметрів лінійності  готували серію стандартних  розчинів 

з концентраціями німодипіну  2,50; 2,75;3,0;3,25;3,50; 3,75; 4,00 мг/100 мл. У 

контактні колби додавали  0,5 мл 5% розчину NaOH та ДМФА. Вимірювали 

оптичну густину розчинів А при довжині 445 нм та аналізували отриману 

лінійну залежність (Рис.3): 

 

Рис.3. Лінійна залежність оптичної густини А від концентрації німодипіну у 

стандартних розчинах. 

Враховуючи константи  у рівнянні прямої (a =0,026, b = -0,0154)  а 

також величину  стандартного квадратичного відхилення R
2
 = 0,9984 

запропоновану спектрофотометричну методику кількісного визначення 

німодипіну з ТЛФ можна вважати лінійною. 
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3.1.4. Специфичность методики.  

 

Специфічністю методики називають  валідаційну характеристику, яка  

дозволяє зробити висновок про спроможність роботи методики у присутності 

інших іонів, молекул функціональних груп тощо.  

Оскільки апробація методики була проведена безпосередньо на твердих 

лікарських формах,  можна зробити висновок про специфічність 

запропонованої методики. 

 

3.1.5. Перевірка методики на правильність. 

Висновок про правильність альтернативної спектрофотометричної 

методики кількісного визначення німодипіну у ТЛФ ми встановлювали після 

визначення  специфічності, лінійності, робасності та стійкості [22-24]. 

Враховуючи вищенаведені  результати запропоновану спектрофотометричну 

методику кількісного визначення німодипіну у твердих лікарських формах 

можна вважати правильною.  
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ВИСНОВКИ 

 

1. У результаті проведеного дослідження проаналізовано фізико-хімічні 

властивості, фармакологічні властивості  німодипіну, механізм дії 

препаратів  з німодипіном та метаболізм. 

2. Проаналізовані  методики кількісного визначення німодипіну. 

3. Розроблена та апробована  альтернативна методика кількісного 

визначення німодипіну у таблетках методом спектрофотометрії. 

4. Проведена часткова валідація методики  спектрофотометричного  

визначення німодипіну у твердих лікарських формах. 
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ДОДАТКИ 

Додаток 1 Витяг з Європейської Фармакопеї 
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Додаток 2. Витяг з Європейської фармакопеї. 
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Додаток 3. 

Ваги лабораторні  MettlerToledo XS204, допустиме навантаження становить 

220 г, дискетність – 0,1 мг. 
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Додаток 4. 

Спектрофотометр Jenway 6305 (Велика Британія).  
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АНОТАЦІЯ (SUMMARY) 

 Nimodipine is prescribed to patients with subarachnoid hemorrhage. The 

patient has an acute headache, vegetative disorders, vomiting. Nimodipine is an 

antagonist of calcium ions. Quantitatively according to the European 

Pharmacopoeia, nimodipine is determined with ferroin by cerimetry and liquid 

chromatography. To develop and test a new alternative method for the quantitative 

determination of nimodipine in medicinal products. We chose solid dosage forms, 

the active substance of which is nimodipine, as the objects of the study (sample 1 

and sample 2). The concentration of nimodipine in each tablet was 30 mg 

(specified in the instructions for medical use). A standard solution with a 

concentration of 0.0024 g per 100 ml was prepared from an exact weight of the 

substance, DMF was used as a solvent. For further studies (determining the 

linearity of the method, stability of solutions over time, etc.), more diluted 

solutions were prepared using well-known dilution methods. The studied solutions 

were prepared directly from tablet forms. For this, the tablet (each sample 

separately) was ground in a porcelain mortar. An exact weight (up to 0.2 g) was 

dissolved in 25 ml of solvent. An aliquot of 2 ml was taken and transferred to a 25 

ml volumetric flask, NaOH solution was added and brought to the mark with the 

organic solvent DMF. When modeling the spectrophotometric method of 

quantitative determination of nimodipine, it was taken into account that 

nimodipine in DMF with sodium hydroxide solution forms a yellow complex 

compound with a light absorption maximum at a wavelength of 440-450 nm. 

The mass of the active substance was determined according to the standard 

calculation formulas of the standard method. According to the obtained results, the 

masses of the active substance nimodipine in tablets (sample 1 and sample 2) were 

determined, which are 0.0293g and 0.0288g, respectively, and correlate with the 

content of nimodipine specified in the instructions for medical use. 

 


