FARMACOPEIA
BRASILEIRA

6* EDICAO

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Farmacopeia

Brasileira,
62 edicao

Volume Il — Monografias

Plantas Medicinais

Brasilia
2019



Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo

ABACATEIRO, folha
ACONITO, raiz
ALCACHOFRA, folha
ALCACUZ, raiz

ALHO, bulbo

ALOE, exsudato seco
ALTEIA, raiz

AMEIXA, fruto

ANGICO, casca
ANIS-DOCE, fruto
ANIS-ESTRELADO, fruto
ARNICA, flor

AROEIRA, casca

BABOSA, folha
BALSAMO-DE-TOLU
BALSAMO-DO-PERU
BARBATIMAO, casca
BAUNILHA, fruto
BELADONA, folha
BENJOIM

BOLDO, folha
CALENDULA, flor
CAMOMILA, flor
CANELA-DA-CHINA, casca
CANELA-DO-CEILAO, casca
CAPIM-LIMAO, folha
CARDAMOMO, semente
CARQUEJA, caule alado
CASCARA-SAGRADA, casca
CASTANHA-DA-INDIA, semente
CENTELA, folha

CHAMBA, folha
CHAPEU-DE-COURO, folha
COENTRO, fruto
CRATEGO, folha e flor
CRAVO-DA-INDIA, botdo floral
CURCUMA, rizoma
ENDRO, fruto
ESPINHEIRA-SANTA, folha
ESTEVIA, folha
ESTRAMONIO, folha

PLANTAS MEDICINAIS

PMO001-00
PMO002-00
PM003-00
PMO004-00
PM005-00
PMO006-01
PMO007-00
PM008-00
PM009-00
PMO010-00
PMO011-00
PMO012-00
PMO013-00
PMO014-00
PMO015-00
PMO016-00
PM017-00
PM018-00
PM019-00
PM020-00
PM021-00
PM022-01
PM023-00
PM024-00
PM025-00
PM026-00
PM027-00
PM028-00
PM029-00
PM030-00
PM031-00
PM032-00
PM033-00
PM034-00
PM035-01
PM036-00
PM037-01
PM038-00
PM039-00
PM040-00
PM041-00
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EUCALIPTO, folha
FUNCHO-AMARGO, fruto
FUNCHO-DOCE, fruto
GARRA-DO-DIABO, raiz
GENCIANA, rizoma e raiz
GENGIBRE, rizoma
GOIABEIRA, folha
GUACO-CHEIROSO, folha
GUARANA, semente
HAMAMELLIS, folha
HIDRASTE, rizoma e raiz

HORTELA-DO-BRASIL, parte aérea

HORTELA-PIMENTA, folha
JALAPA, raiz

JUCA, casca

JUCA, fruto
LARANJA-AMARGA, exocarpo
MACELA, flor

MALVA, flor
MARACUJA-AZEDO, folha
MARACUJA-DOCE, folha
MEIMENDRO, folha
MELISSA, folha
NOZ-DE-COLA, semente
NOZ-VOMICA, semente
PITANGUEIRA, folha
PLANTAGO, testa
POLIGALA, raiz
QUEBRA-PEDRA, parte aérea
QUEBRA-PEDRA, parte aérea
QUILAIA, casca
QUINA-AMARELA, casca
RATANIA, raiz

RAUVOLFIA, raiz
RUIBARBO, rizoma e raiz
SABUGUEIRO-DO-BRASIL, flor
SABUGUEIRO, flor
SALGUEIRO-BRANCO, casca
SENE, folha

SENE, fruto

UVA-URSI, folha
VALERIANA, rizoma e raiz

PMO042-00
PMO043-00
PMO044-00
PMO045-00
PMO046-00
PMO047-00
PMO048-00
PMO049-00
PM050-00
PMO051-00
PMO052-00
PM053-00
PMO054-00
PM055-00
PM056-00
PMO057-00
PM058-00
PM059-00
PM060-00
PM061-01
PM062-01
PM063-00
PM064-01
PM065-00
PM066-00
PM067-01
PM068-00
PM069-00
PM070-00
PM071-00
PM072-00
PM073-00
PM074-00
PM075-00
PM076-01
PMO077-01
PM078-01
PM079-00
PM080-01
PM081-00
PM082-00
PM083-00
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PREPARACOES VEGETAIS — TINTURAS

ACONITO, tintura

ANGICO, tintura
ANIS-ESTRELADO, tintura
AROEIRA, tintura
BALSAMO-DE-TOLU, tintura
BAUNILHA, tintura
BENJOIM, tintura

BOLDO, tintura
CALENDULA, tintura
CAMOMILA, tintura
CANELA-DO-CEILAO, tintura
CASCARA-SAGRADA, tintura
CASTANHA-DA-INDIA, tintura
CURCUMA, tintura
GENCIANA, tintura
GUARANA, tintura
HAMAMELLIS, tintura
JABORANDI, tintura
LARANJA-AMARGA, tintura
NOZ-VOMICA, tintura
RATANIA, tintura
VALERIANA, tintura

PM084-00
PM085-00
PM086-00
PMO087-00
PM088-00
PM089-00
PM090-00
PM091-00
PM092-00
PM093-00
PM094-00
PM095-00
PM096-00
PM097-00
PM098-00
PMO099-00
PM100-00
PM101-00
PM102-00
PM103-00
PM104-00
PM105-00
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PREPARACOES VEGETAIS — EXTRATO FLUIDO

ALCACHOFRA, extrato fluido
ALCACUZ, extrato fluido

AMEIXA, extrato fluido

ANGICO, extrato fluido

AROEIRA, extrato fluido

BOLDO, extrato fluido
CALENDULA, extrato fluido
CANELA-DO-CEILAO, extrato fluido
CASCARA-SAGRADA, extrato fluido
CASTANHA-DA-INDIA, extrato fluido
CRATEGQO, extrato fluido
GENCIANA, extrato fluido
GUARANA, extrato fluido
HAMAMELLIS, extrato fluido
LARANJA-AMARGA, extrato fluido
NOZ-DE-COLA, extrato fluido
NOZ-VOMICA, extrato fluido
RATANIA, extrato fluido
VALERIANA, extrato fluido

PM106-00
PM107-00
PM108-00
PM109-00
PM110-00
PM111-00
PM112-00
PM113-00
PM114-00
PM115-00
PM116-00
PM117-00
PM118-00
PM119-00
PM120-00
PM121-00
PM122-00
PM123-00
PM124-00
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ALECRIM, 6leo
ALGODADO, 6leo refinado
ANIS-DOCE, 6leo
CAMOMILA, 6leo
CANELA-DA-CHINA, 6leo
CANELA-DO-CEILAO, 6leo
CAPIM-LIMAO, 6leo
CERA DE CARNAUBA
COENTRO, 6leo
CRAVO-DA-INDIA, 6leo
EUCALIPTO, 6leo
EUCALIPTO-LIMAO, 6leo
FUNCHO, 6leo
GIRASSOL, 6leo refinado
HORTELA-DO-BRASIL, 6leo
HORTELA-PIMENTA, 6leo
LARANJA-AMARGA, 6leo
LARANJA-DOCE, 6leo
LIMAO, 6leo

MANTEIGA DE CACAU
MELALEUCA, 6leo
NOZ-MOSCADA, 6leo
OLIVA, oleo virgem
PALMA-ROSA, 6leo
TOMILHO, 6leo

OLEOS, GORDURAS E CERAS

PM125-00
PM126-00
PM127-00
PM128-00
PM129-00
PM130-00
PM131-00
PM132-00
PM133-00
PM134-00
PM135-00
PM136-00
PM137-00
PM138-00
PM139-00
PM140-00
PM141-00
PM142-00
PM143-00
PM144-00
PM145-00
PM146-00
PM147-00
PM148-00
PM149-00
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QUILAIA, casca
Quillaiae cortex

A droga vegetal consiste de cascas secas e fragmentadas de ramos de Quillaja saponaria Molina,
destituidas de periderme.

CARACTERISTICAS

A droga é esternutatoria.

IDENTIFICACAO
A. Descri¢do macroscopica

A droga é comercializada em pecas planas ou pouco recurvadas, formando placas de
aproximadamente 1 cm de comprimento, 10 cm de largura e 1 a 5 mm de espessura. A superficie
externa apresenta coloracdo esbranquigcada, com pequenas manchas de coloragdo parda, geralmente
lisa ou finamente estriada longitudinalmente. Aderida a essa casca frequentemente sdo encontradas
partes do ritidoma de coloracdo amarronzada a pardo-escura. A superficie interna é branco-amarelada
e lisa. A fratura € lisa a ligeiramente fibrosa. Em seccao transversal, a fratura apresenta uma estrutura
regularmente quadriculada por faixas tangenciais escuras e linhas radiais claras.

B. Descrigdo microscopica

O liber, que constitui sozinho a espessura das cascas comerciais, exibe de forma caracteristica um
aspecto quadriculado, o que se deve pelo cruzamento sucessivo dos raios parenquimaticos com zonas
de parénquima, que se alternam com feixes de fibras. Em toda essa regido, as células encontram-se
justapostas, formando meatos. Os raios parenquimaticos constam de duas a seis camadas de células
de 60 a 100 um de comprimento por, aproximadamente, 20 um de largura. As fibras liberianas sao
tortuosas e, frequentemente, encontram-se acompanhadas por pequenos grupos de esclereides. O
parénquima contém células de 20 a 40 um de comprimento por 60 a 200 um, geralmente, 90 pm de
largura. Possui numerosas células de mucilagem, células amiliferas com graos de amido de 5 a 20 pm
de diametro e inumeras células contendo monocristais de oxalato de célcio, que podem atingir 50 a
170 pm de comprimento e até 30 um de largura.

C. Descri¢cdo microscépica do po

A amostra satisfaz a todas as exigéncias estabelecidas para a espécie, menos 0s caracteres
macroscopicos. Sao caracteristicas: po muito fino e de coloragdo amarelo-palha, com fragmentos das
estruturas descritas anteriormente; fibras esclerenquimaticas; grande quantidade de cristais
prismaticos de oxalato de calcio em fragmentos do parénquima ou livres; por¢des de parénguima com
grdos de amido; algumas células pétreas alongadas com poros obliquos; fragmentos de tubos
crivados; ocasionalmente, fragmentos suberosos.

D. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1).

Fase estacionaria: silica-gel GF2s4 (0,250 mm).

Fase movel: alcool etilico, cloroférmio e agua (40:30:5).
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Solugdo amostra: a 1 g da droga pulverizada, adicionar 20 mL de alcool etilico a 50% (v/v) e agitar
durante 20 minutos. Filtrar e concentrar o filtrado a secura em banho-maria a temperatura ndo superior
a 50 °C. Dissolver o residuo em 5 mL de alcool metilico.

Solucéo referéncia: pesar 0,1 g de saponina purificada e dissolver em 5 mL de alcool metilico, de
modo a obter solucdo a 2,0% (p/v). Filtrar.

Procedimento: aplicar na cromatoplaca, separadamente, em forma de banda, 15 pL a 20 pL da
Solugdo amostra e 5 pL a 10 pL da Solucéo referéncia. Desenvolver o cromatograma. Remover a
placa e deixar secar ao ar por 15 minutos. Nebulizar a placa com anisaldeido SR e aquecer em estufa
a temperatura entre 100 °C e 105 °C, durante cinco minutos. Examinar sob a luz visivel.

Resultados: no esquema a seguir hd as sequéncias de zonas obtidas com a Solucéo referéncia e a
Solugdo amostra. Outras zonas podem, ocasionalmente, aparecerem.

Parte superior da placa

Zona de coloragio castanha
Zona de coloragao castanha

Zona de coloragao castanha

Saponina: zona de

~ Zona de coloragio castanha
coloragio castanha

Solugdoreferéncia Solugao amostra

TESTES

Agua (5.4.1.4). No maximo 8,0%.

Cinzas totais (5.4.1.5.1). No maximo 6,0%.

Cinzas insoluveis em &cido (5.4.1.5.3). No maximo 1,0%.

indice de espuma (5.4.1.8). Pesar 0,1 g de quilaia em p6 e adicionar 100 mL de 4gua. Ferver por
cinco minutos. Filtrar e completar o volume para 100 mL com agua. No minimo 1000.

Substancias extraiveis por alcool (5.4.1.9). Macerar 5 g da droga pulverizada em 100 mL de alcool
etilico a 45% (v/v) em um recipiente hermeticamente fechado por 24 horas, mantendo sob agitacao
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constante durante as primeiras seis horas, e deixar em repouso por 18 horas. Filtrar e completar o
volume para 100 mL com alcool etilico a 45% (v/v). Evaporar 20 mL do filtrado a secura, em pesa-
filtro previamente tarado a 105 °C, até peso constante. Calcular a porcentagem do extrativo solGvel
em alcool etilico com referéncia a droga seca. No minimo 22,0%.

Contagem do namero total de micro-organismos mesofilos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.

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

Metais pesados (5.4.5). Cumpre o teste.

Residuos de agrotdxicos (5.4.3). Cumpre o teste

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e calor.
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Figura 1 — Aspectos macroscopicos e microscopicos em Quillaja saponaria Molina

As escalas correspondemem Aalcm;emBe Ca50 um; em D a 150 um; em E a 50 um.

A — aspecto geral em vista frontal da casca do caule evidenciando a face interna. B e C — aspecto geral em vista frontal
da casca do caule evidenciando a face externa. D — detalhe de uma porg¢éo da casca do caule em seccdo transversal: célula
amilifera (ca); células condutoras do floema (ccfl); célula parenquimatica (cp); fibra liberiana (fl); idioblasto cristalifero
(ic); periderme (pe); raio parenquimatico (rp). E — detalhe parcial da regido floeméatica com células de parénquima e raio
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parenquimatico evidenciando o entrecruzamento entre estas células e a presenca de idioblastos cristaliferos: célula
parenquimatica (cp); idioblasto cristalifero (ic); raio parenquimatico (rp).

Figura 2 — Aspectos microscépicos do pé em Quillaja saponaria Molina

A escala corresponde a 50 pm.
C — cristais prismaticos. cp— célula parenquimatica. ic— idioblasto cristalifero. f — fibras.



