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ALANINA
Alaninum

CsH7NO2; 89,09
alanina; 00451
L-Alanina
[56-41-7]

Contém, no minimo, 98,5% e, no maximo, 101,5% de C3H;NO, em relacéo a substancia dessecada.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P¢ cristalino branco ou quase branco ou cristais incolores.

Solubilidade. Facilmente solivel em agua, muito pouco soluvel em alcool etilico.

Constantes fisico-quimicas.

Rotacdo dptica especifica (5.2.8): +13,7 a +15,1, em relacdo a substancia dessecada. Determinar em
solucgéo a 10% (p/v) em acido cloridrico 6 M.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcao no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa
em brometo de potéssio, ha maximos de absor¢cdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com
as mesmas intensidades relativas dagqueles observados no espectro de alanina SQR, preparado de
maneira idéntica.

B. A mancha principal do cromatograma da Solucédo (2), obtida em Substancias detectaveis pela
ninidrina, corresponde em posicao, cor e intensidade aquela obtida com a Solucéo (4).

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacao. Dissolver 2,5 g da amostra em dgua e completar o volume para 50 mL com
0 mesmo solvente. Diluir 10 mL dessa solu¢do para 20 mL com agua. A preparacao obtida € limpida
(5.2.25) e ndo mais intensamente corada que a Solucéo de referéncia de cor (5.2.12), preparada como
descrito a seguir.

Solucéo de referéncia de cor: misturar 2,4 mL de solucdo base de cloreto férrico, 1 mL de solucao
base de cloreto de cobalto 11, 0,4 mL de solucdo base de sulfato cuprico e 6,2 mL de solucdo de acido
cloridrico 1% (v/v). Misturar 5 mL da solucdo obtida com 95 mL de &cido cloridrico 1% (v/v).

pH (5.2.19). 5,5 a 7,0. Determinar em solugédo a 5% (p/v).

Substancias detectaveis pela ninidrina. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada
delgada (5.2.17.1), utilizando silica gel G, como suporte, e mistura de agua, acido acético glacial e
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alcool butilico (20:20:60), como fase mével. Aplicar, separadamente, a placa, 5 yL de cada uma das
solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucéo (1): solugdo da amostra a 10 mg/mL em agua.
Solucéo (2): diluir 1 mL da Solucé&o (1) para 50 mL com &gua.
Solucéo (3): diluir 5 mL da Solucéo (2) para 20 mL com &gua.
Solucéo (4): solucdo de alanina SQR a 0,2 mg/mL em &gua.

Solucéo (5): dissolver 10 mg de alanina SQR e 10 mg de glicina SQR em agua e diluir para 25 mL
com 0 mesmo solvente.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa e deixar secar ao ar. Nebulizar com ninidrina SR.
Aquecer a placa a 105 °C por 15 minutos e examinar imediatamente. Qualquer mancha secundéria
obtida no cromatograma com a Solucéo (1), diferente da mancha principal, ndo é mais intensa que
aquela obtida com a Solucéo (3) (0,5%). O teste somente é valido se 0 cromatograma obtido com a
Solucéo (5) apresentar duas manchas principais nitidamente separadas.

Amonio. Preparar uma pequena camara utilizando dois vidros de reldgio de 60 mm de diametro,
colocados bordo a bordo. Aderir a parede interior do vidro de relogio superior, por meio de algumas
gotas de agua, uma tira de papel de tornassol vermelho de 5 mm x 5 mm. No vidro inferior suspender
50 mg da amostra, finamente pulverizada, em 0,5 mL de agua. Adicionar 0,3 g de 6xido de magnésio,
misturar rapidamente com um bastdo de vidro e fechar a cdmara juntando os dois vidros de relégio.
Aquecer a 40 °C por 15 minutos. O papel de tornassol ndo deve adquirir coloracdo azul mais intensa
que a de uma tira de papel de tornassol vermelho de uma preparacao realizada simultaneamente, e
nas mesmas condi¢fes, com 0,1 mL de solucéo de cloreto de amonio a 0,0296% (p/v), 0,5 mL de
agua e 0,3 g de 6xido de magnésio. No maximo 0,02% (200 ppm).

Cloretos (5.3.2.1). No méaximo 0,05% (500 ppm).

Ferro (5.3.2.4). Utilizar o Método I1l. No méaximo 0,003% (30 ppm).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método 1. No méximo 0,0015% (15 ppm).

Sulfatos (5.3.2.2). No maximo 0,03% (300 ppm).

Perda por dessecacdo (5.2.9.1). Determinar em 1 g de amostra. Dessecar em estufa a temperatura
entre 100 °C e 105 °C, por trés horas. No maximo 0,5%.

Residuo por incineracao (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No maximo 0,1%.
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
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Proceder conforme descrito em Titulagdes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Pesar, com exatiddo, cerca
de 80 mg da amostra e dissolver em 3 mL de acido férmico anidro. Adicionar 30 mL de &cido acético
glacial e titular com &cido perclérico 0,1 M SV. Determinar o ponto final potenciometricamente ou
utilizar 0,1 mL de 1-naftolbenzeina Sl até mudanca de cor para verde. Realizar ensaio em branco e
fazer as correcBes necessarias. Cada mL de acido perclérico 0,1 M SV equivale a 8,909 mg de
C3H7NO:s.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Aminodcido.



