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ARTESUNATO
Artesunatum

HOOC
C19H280s; 384,43
artesunato; 09673
Ester 1-[(3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)-decaidro-3,6,9-trimetil-3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-
1,2- benzodioxepina-10-ilico] do acido butanodioico
[88495-63-0]
Contém, no minimo, 98,0% e, no maximo, 102,0% de C19H280g, em relacéo a substancia anidra.
DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P fino, cristalino, branco.
Solubilidade. Muito pouco solivel em agua, facilmente solivel em alcool etilico.
Constantes fisico-quimicas.

Faixa de fuséo (5.2.2): 132 °C a 135 °C.

Rotacdo Optica especifica (5.2.8): +4,5 a +6,5. Determinar em solucdo a 1% (p/v) em cloreto de
metileno.

IDENTIFICACAO
A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potassio,
h& maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades

relativas daqueles observados no espectro de artesunato SQR, preparado de maneira idéntica.

B. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solu¢éo amostra, obtida
em Doseamento, corresponde aquele do pico principal da Solu¢do Padréo.

ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). 3,5 a 4,5. Determinar em suspensdo a 1% (p/v) em agua isenta de dioxido de carbono.
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Substéancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Doseamento. Preparar as solugdes como
descrito a seguir.

Solugéo (1): solugdo a 4 mg/mL da amostra em acetonitrila.

Solugéo (2): solucdo a 0,04 mg/mL da amostra em acetonitrila.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 puL de cada solugdo. Registrar os cromatogramas ¢ medir
as areas sob os picos. A érea de qualquer pico secundario obtido com a Solucao (1) ndo € maior que
aquela do pico principal obtido com a Solugéo (2) (1,0%). No méximo um pico obtido com a Solugéo
(1) apresenta area superior a metade da area sob o pico principal obtido com a Solu¢éo (2) (0,5%). A
soma das areas sob todos os picos secundéarios obtidos com a Solugéo (1), , ndo é maior que o dobro
da area sob o pico principal, obtido com a Solucéo (2) (2,0%). Nao considerar 0s picos com area
inferior a 0,1 vezes a area sob o pico principal obtido com a Solucéo (2).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No méximo 0,002% (20 ppm).

Agua (5.2.20.1). Determinar em 2 g da amostra. No méaximo 0,5%.

Residuo por incineracao (5.2.10). No maximo 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

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 216 nm; coluna de 125 mm de comprimento e 3 mm
de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 pm),

mantida a temperatura de 30 °C; fluxo da Fase mével de 0,6 mL/minuto.

Tampdao pH 3,0: dissolver 1,36 g de fosfato de potassio monobasico em 900 mL de &gua. Ajustar o
pH para 3,0 com &cido fosforico, completar o volume para 1000 mL com agua e homogeneizar.

Fase movel: mistura de Tampéao pH 3,0 e acetonitrila (50:50).

Solucdo amostra: dissolver quantidade da amostra em acetonitrila, pesada com exatiddo, de modo a
obter solugdo a 2 mg/mL.

Solucdo padréo: dissolver quantidade de artesunato SQR, pesada com exatiddo, em acetonitrila, de
modo a obter solucdo a 2 mg/mL.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solugdo padrdo e da Solugcdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob 0s picos. Calcular o teor de C19H280g na amostra, a partir das
respostas obtidas com a Solugédo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
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ROTULAGEM
Observar a legislagdo vigente.
CLASSE TERAPEUTICA

Antimalarico.



