
DƯỢC ĐIỂN VIỆT NAM VI VIÊN NÉN CAPTOPRIL

Nhiệt độ cột: 50 °C.

Detector quang phổ tử ngoại đặt ở bước sóng 210 nm.

Tốc độ dòng: 1,5 ml/min.
Thể tích tiêm: 25 pl.

Cách tiến hành:

Tiến hành sắc ký theo chương trình dung môi như sau:

Thời gian
(min)

0-5

5-20

20-45

Pha động A

(% tt/tt)

90

90-50

50

Pha động B

(% tt/tt)

10

10 50

50

Sử dụng sắc ký đồ của dung dịch đối chiếu (1) để xác định
pic các tạp chất B, C, D và J; sử dụng sắc ký đồ của dung
dịch đối chiếu (2) để xác định pic tạp chất E; sử dụng sắc ký
đồ của dung dịch đối chiếu (3) để xác định pic tạp chất A.
Thời gian lưu tương đối so với captopril (thời gian lưu
khoảng 15 min): Tạp chất C khoảng 0,6; tạp chất D khoảng
0,8; tạp chất E khoảng 0,9; tạp chất B khoảng 1,17; tạp
chất J khoảng 1,22; tạp chất A khoảng 1,7.

Kiểm tra tính phù hợp của hệ thống: Trên sắc ký đồ của
dung dịch đối chiếu (1), độ phân giải giữa pic của tạp chất B
với pic của tạp chất J ít nhất là 1,5; trên sắc ký đồ của dung
dịch đối chiếu (2), độ phân giải giữa pic của tạp chất E với
pic của captopril ít nhất là 2,0.

Tạp chất A: Diện tích pic tạp chất A không được lớn hơn

10 lần diện tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của dung.
dịch đối chiếu (4) (1,0 %).
Tạp chất J: Diện tích pic tạp chất J không được lớn hơn
2,5 lần diện tích pic tương ứng thu được trên sắc ký đồ của
dung dịch đối chiếu (1) (0,2 %).

Tạp chất B, C, D: Với mỗi tạp chất, diện tích pic không
được lớn hơn 1,5 lần diện tích pic tương ứng thu được trên
sắc ký đồ của dung dịch đối chiếu (1) (0,15 %).

Giới hạn:

Tạp chất E: Diện tích pic tạp chất E không được lớn hơn

1,5 lần diện tích pic chính thu được trên sắc ký đồ của
dung dịch đối chiếu (4) (0,15 %).

Tạp đơn khác: Với mỗi tạp chất, diện tích pic không được
lớn hơn diện tích pic chính trên sắc ký đồ của dung dịch
đối chiếu (4) (0,10 %).
Tổng tất cả các tạp chất không được quá 1,2 %.

Bỏ qua những pic có diện tích nhỏ hơn hoặc bằng 0,5 lần
diện tích pic chính trên sắc ký đồ của dung dịchđối chiếu
(4) (0,05 %).

Tạp chất A: Acid 1,1’-[disulfandiylbis[(2S)2-methyl-1-oxopropan-
3,1-diyl]]bis[(2S)-pyrolidin-2-carboxylic] (captopril disulfid).

Tạp chất B: Acid (25)-1-[(25)-3-bromo-2-methylpropanoyl]
pyrolidin-2-carboxylic.

Tạp chất C: Acid (2RS)-2-methyl-3-sulfanylpropanoic.

Tạp chất D: Acid (2RS)-3-bromo-2-methylpropanoic.
Tap chất E: Acid (25)-1-(2-methylpropanoyl)pyrolidin-2-carboxylic.

Tạp chất F: (25)-1-[(2R)-2-methyl-3-sulfanylpropanoyl]pyrolidin-

2-carboxylic (epi-captopril).

Tạp chất G: Acid (2RS)-3-(acetylsulfanyl)-2-methylpropanoic.

Tạp chất H: Acid (25)-1-[(2S)-3-[[(2R)-3-(acetylsulfanyl)-2-

methylpropanoyl]sulfanyl]-2-methylpropanoyl]pyrolidin-2-

carboxylic.

Tạp chất I: Acid (2S)-1-[(25)-3-[[[(25)-1-[(2S)-2-methyl-

3-sulfanylpropanoyl]pyrolidin-2-yl]carbonyl] sulfanyl]-2-

methylpropanoyl]pyrolidin-2-carboxylic.

Tạp chất J: Acid (25)-1-[(2S)-3-(acetylsulfanyl)-2-methyl-
propanoyl]pyrolidin-2-carboxylic (acetylcaptopril).

Tạp chất L: Acid 1,1'-[methylenbis[sulfandiyl[(2S)-2-methyl-1-

oxopropan-3,1-diy]]]]bis[(25)- pyrolidin-2-carboxylic].

Tạp chất M: Acid (25)-1-[(25)-3-[[(2S)-2-carboxypropyl]
disulfanyl]-2-methylpropanoyl]pyrolidin-2-carboxylic.

Tạp chất N: Acid 3,3’-disulfandiylbis[(25)-2-methylpropanoic].
Tạp chất O: Acid 1,1-[propan-2,2-diylbis[sulfandiyl[(25)-2-
methyl-1-oxopropan-3,1-diyl]]]bis[ (2S)-pyrolidin-2-carboxylic].

Kim loại nặng
Không được quá 20 phần triệu (Phụ lục 9.4.8).

Dung môi: Nước.
Lấy 0,5 g chế phẩm và tiến hành thử theo phương pháp 8.
Dùng 1 ml dung dịch chì mẫu 10 phần triệu Pb (TT) để
chuẩn bị mẫu đối chiếu.

Mất khối lượng do làm khô
Không được quá 1,0 % (Phụ lục 9.6, phương pháp 2).

(1,000 g; trong chân không; 60 °C; 3 h).

Tro sulfat

Không được quá 0,2 % (Phụ lục 9.9).
Dùng 1,0 g chế phẩm.

Định lượng

Hòa tan 0,150 g chế phẩm trong 30 ml nước. Chuẩn độ
bằng dung dịch iod 0,1 N (CĐ), xác định điểm kết thúc

bằng phương pháp chuẩn độ đo điện thế (Phụ lục 10.2).
Dùng điện cực kết hợp platin.

1 ml dung dịch iod 0,1 N (CĐ) tương đương với 21,73 mg
C9H15NO3S.

Bảo quản
Trong bao bì kín.

Loại thuốc
Chất ức chế men chuyển angiotensin.

Chế phẩm
Viên nén.

VIÊN NÉN CAPTOPRIL

Là viên nén hay viên nén bao chứa captopril.

Chế phẩm phải đáp ứng các yêu cầu trong chuyên luận
“Thuốc viên nén” (Phụ lục 1.20) và các yêu cầu sau đây:

Hàm lượng captopril, CoHsNO,S, từ 90,0 % đến 110,0 %

so với lượng ghi trên nhãn.

Ghi chú:
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