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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QUINA-AMARELA, casca
Cinchonae cortex

A droga vegetal consiste de cascas secas de Cinchona calisaya Wedd. e de suas variedades, contendo,
no minimo, 6,0% de alcaloides totais, dos quais 30 a 60% sao do grupo quinina (C20H24N202, 324,42).

IDENTIFICACAO
A. Descricdo macroscopica

A casca apresenta-se em tubos ou pedacos curvos, de comprimento e largura variaveis e com 3 a 7
mm de espessura. A superficie externa € cinzento-acastanhada, frequentemente acompanhada de
liquens, e apresenta numerosas fissuras transversais e longitudinais e por vezes destacam-se gretas
transversais de poucos milimetros. A face interna é castanho-amarelada e finamente estriada,
apresentando depressdes ovoides marcadas de forma mais ou menos intensa. Em secc¢do transversal
destacam-se trés regibes distintas: a regido mais externa é fina e apresenta coloragdo castanho-
acinzentada, a regido mediana exibe méculas arredondadas e coloragdo amarelada e a regido interna
é sulcada radialmente por numerosas linhas amarelas.

B. Descrigdo microscopica

O suber, em secc¢do transversal, é constituido por aproximadamente 15 camadas de células com
conteudo de coloracdo acastanhada que se dispde de forma regular em fileiras radiais. A feloderme
apresenta inimeras camadas de células regulares, com paredes celulares escuras. O parénquima
cortical é formado por células com paredes ténues, destacando-se idioblastos que contém areia
cristalina distribuidos de forma esparsa. Mais internamente ocorrem células de forma oval, que
atingem um grande didametro em relacdo as demais células. O floema é muito desenvolvido,
destacando-se elementos de tubo crivado estreitos e raios parenquimaticos. A largura dos raios
parenquimaticos corresponde, geralmente, a fileiras de trés células. As demais células do parénguima
floemético encerram grdos de amido esféricos ou plano-convexos dispostos isoladamente ou em
triade. No floema destacam-se fibras que se assemelham a células pétreas e apresentam parede muito
espessada e claramente estriada, atravessada por pontoacBes. As fibras floematicas encontram-se
dispostas radialmente de forma isolada, reunidas em pequenos grupos ou formando fileiras curtas e
irregulares, por toda a regido do floema.

C. Descricdo microscopica do pd

A amostra satisfaz a todas as exigéncias estabelecidas para a espécie, menos 0s caracteres
macroscopicos. Sdo caracteristicas: fraturas maiores de coloracdo acastanhada e fraturas menores de
coloracdo castanho-avermelhada; fragmentos de suber de coloracdo amarelada a pardo-avermelhada;
fragmentos de parénquima cortical contendo grdos de amido esféricos e idioblastos com cristais de
oxalato de célcio na forma de areia cristalina; fragmentos de fibras floematicas, de paredes
espessadas, lignificadas, com pontoacbes; fragmentos de parénquima floematico e de raios
parenquimaticos, associados as fibras, contendo gréos de amido esfericos; células grandes e ovais;
grdos de amido esféricos ou plano-convexos simples ou associagdes de dois ou trés graos.

D. Reacéo de Grahe. Adicionar 0,5 g a 1 g de casca de quina-amarela em um tubo de ensaio e aquecer
diretamente na chama. Observar o desprendimento de vapores de coloragdo pdrpura e sua
condensacéo nas paredes do tubo. Esse destilado é solavel em &lcool etilico.
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E. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1).
Fase estacionaria: silica-gel GF2s4 (0,250 mm).
Fase moével: cloroférmio e dietilamina (90:10).

Solucéo amostra: adicionar 0,1 mL de hidréxido de amonio a 25% (p/v) e 5 mL de cloreto de metileno
a 0,1 g dadroga pulverizada. Deixar em repouso durante 30 minutos, agitando ocasionalmente. Filtrar
e evaporar o filtrado até secura em banho-maria. Dissolver o residuo em 1 mL de &lcool etilico
absoluto.

Solucéo referéncia: dissolver, separadamente, 17,5 mg de quinina, 0,5 mg de quinidina e 10 mg de
cinchonina em 5 mL de alcool etilico absoluto.

Procedimento: aplicar na cromatoplaca, separadamente, em forma de banda, 15 pL a 20 pL da
Solucdo amostra e 3 uL a 5 pL da Solucéo referéncia. Desenvolver o cromatograma. Remover a
placa e deixar secar em estufa a temperatura entre 100 °C e 105 °C por aproximadamente 10 minutos.
Deixar a placa esfriar e nebulizar a placa com solucéo de &cido sulfurico a 50% (p/v) em alcool etilico.
Examinar sob a luz ultravioleta em 365 nm.

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

Parte superior da placa

Zona de fluorescéncia azul

Zona de fluorescéncia azul

. . clara
Cinchonina: zona de

fluorescéncia azulada Zona de fluorescéncia azul
Quinidina: zona de
fluorescéncia azulada

Zona de fluorescéncia azul

Quinina: zona de

fluorescéncia azul intenso .
Zona de fluorescéncia

azul intenso

Solugdoreferéncia Solugdoamostra

TESTES
Matéria estranha (5.4.1.3). No méaximo 2,0%.

Agua (5.4.1.4). No maximo 8,0%.
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Cinzas totais (5.4.1.5.1). No mé&ximo 10,0%.

Contagem do numero 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 o0 teste.

Residuos de agrotoxicos (5.4.3). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO
Alcaloides

Proceder conforme Espectrofotometria de absorcéo no ultravioleta (5.2.14). Preparar as solugdes
descritas a seguir.

Solucéo amostra: pesar, com exatiddo, cerca de 1 g da droga pulverizada (180 pm) (5.2.11), transferir
para erlenmeyer de 250 mL, adicionar 10 mL de agua e 7 mL de &cido cloridrico 2 M. Aquecer em
banho-maria durante 30 minutos. Deixar esfriar e adicionar 25 mL de cloreto de metileno, 50 mL de
éter etilico e 5 mL de hidroxido de sédio a 20% (p/v). Agitar a mistura durante 30 minutos. Adicionar
3 g de goma adraganta em po e agitar até a preparacdo se tornar clara. Filtrar em papel de filtro e lavar
o erlenmeyer e o papel de filtro com cinco porc6es de 20 mL da mistura de cloreto de metileno e éter
etilico (1:2). Reunir os filtrados das lavagens, evaporar até a secura e dissolver o residuo em 10 mL
de alcool etilico absoluto. Evaporar 5,0 mL da solucdo até a secura. Dissolver o residuo em &cido
cloridrico 0,1 M, transferir para baldo volumétrico, completar o volume para 1000 mL com o mesmo
solvente e homogeneizar.

Solucao referéncia (1): preparar solucao dissolvendo 30 mg de quinina em &cido cloridrico 0,1 M,
completar o volume para 1000 mL e homogeneizar.

Solucéo referéncia (2): preparar solucao dissolvendo 30 mg de cinchonina em &cido cloridrico 0,1
M, completar o volume para 1000 mL e homogeneizar.

Solucéo branco: acido cloridrico 0,1 M.

Procedimento: medir as absorvancias da Solu¢do amostra, Solucdo referéncia (1) e Solucéo
referéncia (2) em 316 nm e 348 nm, utilizando a Solugdo branco para ajuste do zero. Calcular a
porcentagem de alcaloides do grupo quinina (x) e de alcaloides do grupo cinchonina (y), em
porcentagem, segundo as expressoes:

[A316 X Ac34g] — [AC316 X Az4g] 100 y 2
Aqz16 X Aczag] — [Ac316 X Aq3ag]  m 1000

T

[A316 X Aq34g] — [Aq316 X A3ag] 9 100 y 2
[Ac316 X Aqz4g] — [AQ316 X Aczag]  m 1000

em que,

y = alcaloides do grupo cinchonina %;
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x = alcaloides do grupo quinina %;

m = massa em gramas da amostra;

Az = absorvancia medida para a Solu¢éo amostra em 316 nm;

Aazsg = absorvancia medida para a Solu¢do amostra em 348 nm;

Aqgs1e = absorvancia medida para a Solugéo referéncia (1) em 316 nm, corrigida para concentragéo
de 1 mg em 1000 mL;

AqQsss = absorvancia medida para a Solugéo referéncia (1) em 348 nm, corrigida para concentragéo
de 1 mg em 1000 mL;

Aczis = absorvancia medida para a Solucéo referéncia (2) em 316 nm, corrigida para concentracéo
de 1 mg em 1000 mL;

Acasg = absorvancia medida para a Solucéo referéncia (2) em 348 nm, corrigida para concentragéo
de 1 mg em 1000 mL.

Calcular o contetdo de alcaloides totais, (x + y) e determinar o conteudo relativo de alcaloides do
grupo quinina, a partir da seguinte equacao: (1?;).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente hermeticamente fechado ao abrigo da luz e do calor.
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Fig. 1C

Figura 1 - Aspectos macroscopicos e microscopicos em Cinchona calisaya Wedd.

As escalas correspondem: em A e Balcm; em Ca500 um.
A. aspecto geral em vista frontal da casca do caule evidenciando a face externa. B. aspecto geral em vista frontal da casca
do caule evidenciando a face interna. C. sec¢do transversal evidenciando o aspecto geral das cascas dos ramos; células

com areia cristalina (cac); células gigantes (cg); feloderme (fe); fibra (fi); célula do parénquima cortical (pc); raio
parenquimatico na regido floematica (rp); stber (su).
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Figura 2

Aspectos microscopicos e microscopicos do p6 em Cinchona calisaya Wedd.

emDa350 umeemEala500 um.

As escalas correspondem em A e C a 500 pm; em B a 200 pm,

terna da casca proximo a lenticelas; feloderme (fe);

do ex
transversal de detalhe do par

A. seccdo transversal evidenciando um detalhe da regi

tical com células com areia

énquima cor

A

a0

tical (pc); suber (su). B. secg

parénquima cor
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cristalina; célula com areia cristalina (cac); parénquima cortical (pc). C. seccdo transversal em detalhe do parénquima
cortical com células gigantes; parénquima cortical (pc); célula gigante (cg). D. seccdo transversal em detalhe da regido
floematica; fibra (fi); raio parenquimatico na regido floematica (rp). E - I. detalhes do pé. E. stber. F. células com areia
cristalina. G. fibra rodeada por parénquima. H. areia cristalina. 1. fragmento de parénquima cortical.



