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ACIDO MEFENAMICO
Acidum mefenamicum

COOH  CH,
H
N CH,

C1sH15NO2; 241,29

acido mefenamico; 00286

Acido 2-[(2,3-dimetilfenil)amino]benzoico
[61-68-7]

Contém, no minimo, 98,0% e, no maximo, 102,0% de C1sH15sNO, em relagdo a substancia dessecada.
DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P6 microcristalino branco ou quase branco. Apresenta polimorfismo.

Solubilidade. Praticamente insolivel em agua, moderadamente soltvel em alcool etilico e alcool
metilico. Soluvel em solugdes de hidréxidos alcalinos.

IDENTIFICACAO

Os testes de identificacdo B. e C. podem ser omitidos se for realizado o teste A. O teste de
identificagcdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

A. No espectro de absorcao no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa
em brometo de potassio, ha maximos de absorcdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com
as mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de &cido mefenamico SQR,
preparado de maneira idéntica. Caso o0 espectro da amostra ndo se apresente idéntico ao do padréo,
dissolver, separadamente, a amostra e o padrdao em alcool etilico, evaporar até secura e repetir o teste
com 0s residuos.

B. No espectro de absorcdo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 250 nm a 380 nm, de solucédo a
0,002% (p/v) em mistura de &cido cloridrico M e alcool metilico (1:99), hd maximos em 279 nm e
em 350 nm. A razdo entre os valores de absorvancia medidos em 279 nm e 350 nm estd compreendida
entrel,1e1,3.

C. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solucdo amostra, obtida em
Doseamento, corresponde aquele do pico principal da Solugéo padrao.

ENSAIOS DE PUREZA

Substéancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Doseamento. Preparar a Solu¢do padréo
e Solugéo teste como descrito a seguir.

Solucéo teste: transferir, quantitativamente, cerca de 100 mg da amostra para baldo volumétrico de
100 mL, dissolver em Fase movel, completar o volume com o mesmo solvente e homogeneizar.
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Solucéo padrao: dissolver quantidade, pesada com exatiddo, de &cido mefendmico SQR em Fase
movel de modo a obter uma solugéo a 10 pg/mL.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 pL da Solucdo teste e da Solucdo padrdo, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos obtidos. Nenhuma impureza individual obtida com a
Solucéo teste é maior que 0,1%, , nem o0 somatorio de todas as impurezas € maior que 0,5% quando
comparados ao pico principal obtido com a Solugéo padréo.

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No méximo 0,001% (10 ppm).

Perda por dessecacéo (5.2.9.1). Determinar em 1,0 g da amostra. Dessecar em estufa a 105 °C por
quatro horas. No maximo 1,0%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1,0 g da amostra. No méaximo 0,1%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

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 254 nm; coluna de 250 mm de comprimento e 4,6
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano; fluxo

da Fase mdvel de 1,0 mL/minuto.

Tampao fosfato pH 5,0: fosfato monobésico de aménio 50 mM, pH 5,0, ajustado com hidréxido de
amonio 3 M.

Fase mdvel: mistura de acetonitrila, Tampdo fosfato pH 5,0 e tetraidrofurano (46:40:14).
Desgaseificar e filtrar.

Solucdo amostra: pesar, com exatiddo, cerca de 0,1 g da amostra e transferir para baldo volumétrico
de 500 mL. Completar o volume com Fase movel e homogeneizar.

Solucdo padrao: dissolver quantidade, pesada com exatiddo, de &cido mefenamico SQR em Fase
mével de modo a obter solucdo a 0,2 mg/mL.

Injetar replicatas de 10 pL da Solucdo padrdo. A eficiéncia da coluna é, no minimo, 8200 pratos
teoricos. O fator de cauda é, no maximo, 1,6. O desvio padréo relativo das areas de replicatas sob 0s
picos registrados é, no maximo, 1,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 puL da Solucédo padréo e da Solugdo amostra, registrar os
cromatogramas e medir as areas sob o0s picos. Calcular o teor de C1sH1sNO2 na amostra a partir das
respostas obtidas com a Solugéo padréo e a Solugdo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

Analgésico.



