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ACIDO ACETILSALICILICO
Acidum acetylsalicylicum

COOH

O.__CHg

@)

CoHgO4; 180,16

acido acetilsalicilico; 00089
Acido 2-(acetiloxi)benzoico
[50-78-2]

Contém, no minimo, 99,5% e, no maximo, 101,0% de CoHsO4, em relacéo a substancia dessecada.
DESCRICAO

Caracteristicas fisico-quimicas. P6 cristalino branco ou cristais incolores. Ponto de fuséo (5.2.2):
em torno de 143 °C.

| Solubilidade. Pouco soltvel em &gua, facilmente soltvel em alcool etilico.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potassio,
h& méaximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de acido acetilsalicilico SQR, preparado de maneira
idéntica.

B. Misturar pequena quantidade da amostra com agua, aquecer por alguns minutos. Resfriar.
Adicionar uma ou duas gotas de cloreto férrico SR. Desenvolve-se coloracdo vermelho-violeta.

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacao. Dissolver 1 g da amostraem 9 mL de alcool etilico. A preparacéo é limpida
(5.2.25) e incolor (5.2.12).

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 237 nm; coluna de 250
mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a
grupo octadecilsilano (5 um), mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase movel de 1,0
mL/minuto. Preparar as solucdes descritas a seguir imediatamente antes do uso.

Fase movel: mistura de acido fosforico, acetonitrila e &gua (2:400:600).

Solugdo amostra: dissolver 0,10 g da amostra em acetonitrila e completar o volume para 10 mL com
0 mesmo solvente.
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Solucéo padréo 1: dissolver 50,0 mg de &cido salicilico até o volume de 50 mL com Fase movel.
Diluir 1 mL dessa solugdo com Fase movel até 100 mL.

Solucéo padréo 2: dissolver 10,0 mg de &cido salicilico até o volume de 10 mL com Fase movel.
Diluir 1 mL dessa solugdo com 0,2 mL da Solugéo amostra até 100 mL com Fase movel.

Injetar replicatas de 10 pL da Solugdo padréo 2. A resolucéo entre acido acetilsalicilico e acido
salicilico é, no minimo, 6,0. O desvio padréo relativo das areas de replicatas sob os picos registrados
é, no maximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 pL da Solugéo padrao 1 e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas durante sete vezes o tempo de retencdo do &cido salicilico e medir as areas sob 0s
picos. Desconsiderar os picos com area inferior a 0,25 vezes a area sob o pico principal obtido com a
Solugéo padréo 1.

Qualquer pico secundario obtido com a Solu¢ao amostra deve ser menor que o pico principal obtido
com a Solucéo padréo 1 (0,1%). A soma das areas sob os picos secundarios obtidos com a Solugcéo
amostra deve ser menor que 2,5 vezes a area sob o pico principal obtido com a Solucéo padréo 1
(0,25%).

Metais pesados (5.3.2.3). Dissolver 2 g da amostra em acetona, completar o volume para 25 mL com
0 mesmo solvente e adicionar 2 mL de agua. Adicionar 1,2 mL de tioacetamida SR e 2 mL de tampéo
acetato pH 3,5. Homogeneizar e deixar em repouso por cinco minutos. Qualquer coloragéo
desenvolvida ndo € mais escura do que a do padrdo, preparado com 25 mL de acetona, 2 mL de
Solucédo padréo de chumbo (10 ppm Pb), 1,2 mL de tioacetamida SR e 2 mL de tampéo acetato pH
3,5. No maximo 0,001% (10 ppm).

Perda por dessecacao (5.2.9.1). Determinar em 1 g da amostra, em dessecador contendo silica-gel,
a temperatura ambiente, sob pressdo reduzida, até peso constante. No maximo 0,5%.

Residuo por incineracao (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No méaximo 0,1%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.

Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Pesar, com exatiddo, cerca de 1 g de amostra, transferir para erlenmeyer de 250 mL com tampa e
dissolver em 10 mL de &lcool etilico. Adicionar 50 mL de hidroxido de sédio 0,5 M SV. Deixar em
repouso por uma hora. Adicionar 0,2 mL de fenolftaleina SI como indicador e titular com acido
cloridrico 0,5 M SV. Realizar ensaio em branco e efetuar as correcdes necessarias. Cada mL de
hidroxido de sodio 0,5 M SV equivale a 45,040 mg de CyHgOa.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes perfeitamente fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.
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CLASSE TERAPEUTICA

Analgésico; antipirético; anti-inflamatdério ndo-esteroide; antiagregante plaquetario; utilizado
também para alivio da enxaqueca e em cardiopatia isquémica.



