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ACIDO FOLICO
Acidum folicum

3

COOH
0] COOH
C19H10N7Os; 441,40
acido folico; 00194
Acido N-[4-[[(2-amino-3,4-di-hidro-4-oxo0-6-pteridinil)metil]Jamino]benzoil]-L-glutdmico
[59-30-3]
Contém, no minimo, 97,0% e, no maximo, 102,0% de C19H19N7Os, em relagéo a substancia anidra.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P cristalino, amarelo-alaranjado.

Solubilidade. Praticamente insolivel em &gua, insoldvel em alcool etilico. Soluvel em solucgdes de
hidroxidos alcalinos. Soltvel em acido cloridrico, produzindo solugdes amarelo-palidas.

Constantes fisico-quimicas.

Rotacdo dptica especifica (5.2.8): +18 a +22, em relacdo a substancia anidra. Determinar em solucéo
a 1,0% (p/v) em hidréxido de sodio 0,1 M.

IDENTIFICACAO

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

ENSAIOS DE PUREZA

Pureza cromatografica. Proceder conforme descrito em Doseamento. Utilizar a Solu¢cdo amostra
concentrada como Solucgao teste.

Procedimento: injetar 10 pL da Solucdo teste. Registrar o cromatograma por, no minimo, duas vezes
o tempo de retencdo do acido folico e medir as areas sob os picos. A soma das areas sob todos 0s
picos, exceto daquele correspondente ao acido folico, ndo é maior que 2,0% da soma das areas sob
todos o0s picos registrados, incluindo o correspondente ao acido folico. Nao considerar picos relativos
ao solvente.

Agua (5.2.20.1). No méximo 8,5%.
Residuo por incineragdo (5.2.10). Determinar 1 g da amostra. No maximo 0,2%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
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Contagem do namero 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
cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 280 nm; coluna de 250 nm de comprimento e 4,0 mm
de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (3 pm a 10
KUm), mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase mével de 1,2 mL/minuto.

Fase movel: transferir 2 g de fosfato de potassio monobasico para baldo volumétrico de 1000 mL.
Adicionar 650 mL de agua, 15 mL de hidrdxido de tetrabutilamonio 0,5 M em alcool metilico, 7 mL
de &cido fosforico M, 270 mL de alcool metilico e homogeneizar. Ajustar o pH para 5,0 com acido
fosforico M ou hidroxido de aménio 6 M. Completar o volume com agua, homogeneizar e filtrar.

Nota: proteger da luz direta as solucGes descritas a seguir.

Solucgéo de padréao interno: dissolver 50 mg de metilparabeno em 1 mL de alcool metilico, diluir para
25 mL com Fase movel e homogeneizar.

Solugdo amostra concentrada: pesar, com exatidao, cerca de 0,1 g da amostra e transferir para baldo
volumétrico de 100 mL. Adicionar 40 mL de Fase movel e 1 mL de hidréxido de aménio a 10% (v/v).
Completar o volume com Fase mével e homogeneizar.

Solugdo amostra: transferir 4 mL da Solucdo amostra concentrada e 4 mL da Solucdo de padrdo
interno para baldo volumétrico de 50 mL. Completar o volume com Fase movel e homogeneizar.

Solucéo padréo estoque: preparar solucéo de acido folico SQR a 1 mg/mL em Fase movel, utilizando
1 mL de hidréxido de aménio a 10% (v/v) para cada 100 mL de solucao.

Solucédo padrdo: transferir 4 mL da Solucéo padrédo estoque e 4 mL da Solugéo de padréo interno
para baldo volumétrico de 50 mL. Completar o volume com Fase movel e homogeneizar.

Injetar replicatas de 10 pL da Solugdo padrdo. A resolugdo entre metilparabeno e acido félico é, no
minimo, 2,0. O desvio padrao relativo das areas de replicatas da razdo entre os picos registrados é, no
méaximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 puL da Solucéo padrédo e da Solugcdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de C19H19N7Os Na amostra a partir das
respostas obtidas para a relacdo acido folico/metilparabeno com a Solucdo padrdo e a Solugdo
amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, ao abrigo da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.
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CLASSE TERAPEUTICA

Hematopoiético.



