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DICLOFENACO SODICO
Diclofenacum natricum

C1 0 Na

Cl

C14H10CI2NNaO2; 318,13

diclofenaco sodico; 02930
2-[2-(2,6-dicloroanilino)fenil]acetato de sddio
[15307-79-6]

Contém, no minimo, 99,0% e, no maximo, 101,0% de C14H10Cl2NNaO2, em relacdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P¢ cristalino de coloragéo branca ou quase branca. Higroscopico.

Solubilidade. Facilmente solivel em alcool metilico, solavel em alcool etilico e ligeiramente soltvel
em agua.

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 diclofenaco sodico SQR, preparado de maneira idéntica.

B. Pesar 10 mg da amostra e solubilizar em 10 mL de alcool etilico R. A 1 mL da solucao obtida
transferir 0,2 mL de uma solucéo previamente preparada contendo quantidades iguais de ferricianeto
de potassio 0,6% e cloreto férrico 0,9%. Manter em repouso e protegido da luz por cinco minutos.
Adicionar 3 mL de uma solucéo de acido cloridrico 1,0% e manter em repouso e protegido da luz por
mais 15 minutos. Surge cor azul e formacdo de precipitado.

C. A preparacdo obtida em Aspecto da preparacdo a 5% (p/v) satisfaz as reacdes de ion sddio
(5.3.1.1).

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacado. Preparar solucdo da amostra a 5% (p/v) em alcool metilico. A preparacédo
obtida é limpida (5.2.25) e a absortividade (5.2.14) em 440 nm é, no maximo, 0,05.

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 250
mm de comprimento e 4,6 mm de diametro interno, empacotada com silica quimicamente ligada ao
grupo octadecilsilano (5 pm); mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase movel de 1,0
mL/minuto.
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Tampéo fosfato pH 2,5: homogeneizar volumes iguais de &cido fosférico 0,01 M e fosfato de sddio
monobasico 0,01 M. Se necessério ajustar o pH para 2,5 £ 0,2 com componente apropriado.

Fase mével: mistura de alcool metilico e tampé&o fosfato pH 2,5 (70:30), filtrada e desgaseificada.
Solucéo diluente: mistura de alcool metilico e agua (70:30).

Solugéo padrao: preparar, com exatiddo, solucdo a 0,75 mg/mL de diclofenaco impureza A SQR em
alcool metilico. Diluir quantidade adequada dessa solucdo em Solugdo diluente de modo a obter

solucéo a 1,5 pg/mL.

Solugéo resolucéo: preparar, com exatiddo, uma solugcdo em Solucdo diluente contendo 20 ug de
dietilftalato, 7,5 pg diclofenaco impureza A SQR e 0,75 mg de diclofenaco SQR por mL.

Solucé@o amostra: preparar, com exatiddo, solucdo a 0,75 mg/mL de diclofenaco sédico em Solucéo
diluente.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 puL da Solugcdo padréo e da Solugcdo amostra. Registrar
todos 0s cromatogramas por um periodo correspondente a 2,5 vezes o tempo de retengdo de
diclofenaco SQR. Calcular a porcentagem de diclofenaco impureza A SQR em relacéo a diclofenaco
sodico, por meio da seguinte formula:

10(¢/y ) ("V/r)

em que C é a concentracdo em pg/mL de diclofenaco impureza A SQR na Solucédo padrdo; W é a
quantidade em mg de diclofenaco sodico na Solu¢do amostra; e ry e rs SA0 as respostas obtidas para
0s picos de diclofenaco impureza A SQR na Solucdo amostra e na Solucéo padréao, respectivamente.
A porcentagem encontrada é, no maximo, 0,2%. Calcular a porcentagem para qualquer outra
impureza presente por meio da seguinte férmula:

10(%/w)("/r)

Em que r; € a resposta obtida para a impureza na Solugdo amostra e os demais termos s&0 0s mesmos
descritos anteriormente. A porcentagem encontrada é, no maximo, 0,2%. O somatdrio de todas as
porcentagens obtidas €, no maximo, 0,5%.

pH (5.2.19). 7,0 a 8,5. Determinar em solucdo a 1,0% (p/v).

Perda por dessecacdo (5.2.9.1). Determinar em 1,0 g da amostra. Dessecar a 105 °C por trés horas.
No maximo 0,5%.

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 exatidao, cerca de 0,25 g da amostra previamente dessecada e solubilizar em 50 mL de
acido aceético glacial. Titular com é&cido perclérico 0,1 M e determinar o ponto final
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potenciometricamente. Fazer prova em branco e corregdes, se necessario. Cada mL de &cido
perclorico 0,1 M equivale a 31,81 mg de diclofenaco sddico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Anti-inflamatério.



