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ALBENDAZOL

Albendazolum
C12H15N30,S; 265,33

H
LU
NH
H3C /
0]
albendazol; 00458

Ester metilico do &cido [6-(propiltio)-1H-benzimidazol-2-il]carbamico
[54965-21-8]

Contém, no minimo, 98,0% e, no maximo, 102,0% de Ci2HisN302S, em relacdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P¢ cristalino, untuoso ao tato, branco ou quase branco.

Solubilidade. Praticamente insolivel em &gua e em alcool etilico, facilmente soltvel em acido
formico anidro, solivel em &cido acético glacial, muito pouco soltvel em alcool isopropilico. Muito
pouco soltvel em acido cloridrico 0,1 M e insoltvel em hidroxido de sodio 0,1 M.

Constantes fisico-quimicas.

Faixa de fuséo (5.2.2): 208 °C a 210 °C.

IDENTIFICACAO

O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

A. No espectro de absor¢do no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa
em brometo de potassio, ha maximos de absor¢cdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com

as mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de albendazol SQR, preparado de
maneira idéntica.

B. No espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14) na faixa de 200 nm a 400 nm, da solu¢do amostra
obtida no método B. de Doseamento, ha maximos de absor¢do idénticos aos observados no espectro
da solucdo padréo.

C. A mancha principal do cromatograma da Solucdo (4), obtida em Substéncias relacionadas,
corresponde em posicdo, cor e intensidade aquela obtida com a Solugéo (1).

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1), utilizando silica-gel GF2s4, como suporte, e mistura de cloroférmio, éter etilico e acido
acetico glacial (60:10:10), como fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, 10 pL de cada uma das
solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.
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Solucéo (1): dissolver 50 mg de albendazol SQR em &cido acético glacial e completar o volume
para 10 mL com o mesmo solvente.

Solucéo (2): diluir 1 mL da Solucédo (1) para 100 mL com &cido acético glacial.

Solucéo (3): dissolver 100 mg da amostra em &cido acético glacial e completar o volume para 10
mL com o mesmo solvente.

Solucéo (4): diluir 5 mL da Solucéo (3) para 10 mL com &cido acético glacial.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma com a Solucéo (3), diferente da
mancha principal, ndo é mais intensa que a mancha principal obtida com a Solugéo (2) (0,5%).

Perda por dessecacéo (5.2.9.1). Determinar em 2 g de amostra. Dessecar em estufa a 105 °C, por
quatro horas. No méaximo 0,5%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1 g de amostra. No maximo 0,2%.
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

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Titulagbes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Pesar, com exatidao,
cerca de 0,4 g da amostra, previamente dessecada, e dissolver em 30 mL de &cido acético glacial.
Aquecer se necessario. Esfriar e adicionar cinco gotas de cloreto de metilrosanilinio SI. Titular com
acido percldrico 0,1 M SV, até coloracdo verde esmeralda. Realizar ensaio em branco e fazer as
correcdes necessarias. Cada mL de acido perclérico 0,1 M SV equivale a 26,533 mg de C12H15N305S.

B. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absorcdo no ultravioleta (5.2.14). Pesar,
com exatiddo, cerca de 25 mg de amostra e dissolver em 25 mL de acido cloridrico 2% (p/v) em
alcool metilico. Completar o volume para 50 mL com &gua. Transferir 5 mL para baldo volumétrico
de 50 mL e completar o volume com acido cloridrico 0,1 M. Diluir, sucessivamente, em hidréxido de
sodio 0,1 M, até concentracdo de 0,0005% (p/v). Preparar solucdo padrdo na mesma concentracéo,
utilizando os mesmos solventes. Medir as absorvancias das solucbes resultantes em 309 nm,
utilizando hidréxido de sodio 0,1 M para ajuste do zero. Calcular o teor de C12H1sN302S na amostra
a partir das leituras obtidas.

EMBALAGEM E ARMAZENAGEM
Em recipientes bem fechados.
ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.
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CLASSE TERAPEUTICA

Anti-helmintico.



