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ANTIMONIATO DE MEGLUMINA
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C7H17NO5.HSbOs3; 365,98
antimoniato de meglumina; 05587
Trioxoantimonato(1-) de 1-desoxi-1-(metilamino)-D-glicitol
[133-51-7]
Antimoniato de meglumina é constituido do sal de antiménio pentavalente de N-metilglucamina.
Contém, no minimo, 26% e, no maximo, 28% de antiménio pentavalente (Sb>*), em relagdo ao
antimoniato de meglumina.
DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P branco, levemente amarelo.
Solubilidade. Soluvel em agua, praticamente insoltvel em alcool etilico.

IDENTIFICACAO

A. Dissolver 6 g da amostra em 20 mL de &gua. Acidificar 2 mL dessa solu¢do com &cido cloridrico
SR e adicionar tioacetamida SR, preparada no momento do uso. Forma-se precipitado alaranjado.

B. Dissolver 6 g da amostra em 20 mL de agua. Diluir 1 mL dessa solucdo com 9 mL de agua.
Acidificar com 5 mL de acido sulfarico a 0,3% (v/v) e adicionar 4 mL de iodeto de potassio mercurico
alcalino SR. Apds alguns segundos desenvolve-se coloracdo amarela.

ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). 5,5 a 7,5. Determinar em solucéo a 30% (p/v) em agua isenta de diéxido de carbono.
Antimonio trivalente. Proceder conforme descrito em Espectrometria de absorcdo atbmica com
geracdo de hidretos (5.2.13.1.2), sistema em batelada, atomizacdo em cela de quartzo, comprimento

de onda de 217,6 nm e resolucdo do monocromador de (0,20 + 0,10) nm.

Solucdo amostra: preparar solucdo da amostra a 0,3% (p/v) em &gua e diluir essa solucdo por um
fator a 500 vezes, utilizando o mesmo solvente.

Solucdo padréo: preparar solucdo de antiménio trivalente a 0,1% (p/v), por diluicdo de tartarato de
antimonio e potassio (CsHsK2012Sh,. 3H20) em agua.

Solucéo redutora: preparar, imediatamente, a solucdo de tetraidroborato de sédio a 1% (p/v) em
hidroxido de sodio a 0,1% (p/v).

Solucé&o de &cido citrico: preparar solugdo de acido citrico a 4% (p/v) em agua.
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Procedimento: adaptar o frasco de reagdo no sistema gerador de hidretos, esperar 30 segundos para
purga do sistema e proceder a determinacdo, conforme recomendacdes do fabricante, especificas para
0 equipamento utilizado. O intervalo méaximo para a mistura da Solugdo amostra diluida ou da
Solucéo padrdo com a Solucéo de acido citrico, devera ser de cinco segundos antes da introdu¢do no
equipamento. Construir a curva analitica com aliquotas de 0,1 mL de Solu¢éo padrdo de antiménio
nas seguintes concentragdes: 0,1 mg/L; 0,2 mg/L; 0,3 mg/L; 0,4 mg/L e 0,5 mg/L, preparadas,
diariamente, por diluicéo sequencial em agua. Colocar entre 0,20 mL e 0,80 mL da Solu¢io amostra
diluida ou da Solugdo padrdo de antimdénio no frasco de reacdo e adicionar 10 mL de Solucéo de
acido citrico. No méximo 0,04 mg de antimdnio trivalente por mililitro da solucdo de antimoniato de
meglumina a 0,3% (p/v), correspondem a 1,33% de antimonio trivalente da substancia analisada.

Metais pesados. As determinacdes deverdo ser feitas por Espectrometria de absor¢cdo atdmica
(5.2.13.1), com forno de grafite (5.2.13.1.4) ou geracao de hidretos (5.2.13.1.2), por Espectrometria
de emissdo Optica com plasma indutivamente acoplado (5.2.13.2.2) ou por Espectrometria de massas
com plasma indutivamente acoplado (5.2.13.3). No maximo 9 mg/L, na solugdo de antimoniato de
meglumina a 30% (p/v), correspondente a 0,003% (30 ppm) de metais pesados na substancia
analisada, para o somatorio da concentracdo dos seguintes elementos: aluminio, arsénio, bismuto,
cadmio, chumbo, cobre, cromo, manganés, mercurio, niquel e zinco.

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

Proceder conforme descrito em Espectrometria de absorcédo atébmica (5.2.13.1), utilizar o Método I.
Empregar as seguintes condi¢bes: chama ar mais acetileno, comprimento de onda 217,6 nm,

resolucdo do monocromador de (0,20 £ 0,10) nm.

Solugdo amostra: preparar solucdo de antimoniato de meglumina a 30% (p/v) em agua e diluir, em
seguida, por um fator de 2500 vezes, com &cido cloridrico 6 M.

Solucéo padrao: preparar solucdo de antimonio trivalente a 0,1% (p/v), em &gua, utilizando tartarato
de antimonio e potéssio (CgHaK2012Shz. 3H20).

Procedimento: construir a curva analitica com a Solucdo padrdo de antiménio, nas seguintes
concentragdes: 10 mg/L, 20 mg/L, 30 mg/L, 40 mg/L e 50 mg/L, por diluicdo sequencial em &cido
cloridrico 6 M. A partir da concentracdo de Sbh determinada, calcular o teor de Sb no antimoniato de
meglumina.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA
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Antiprotozoério.



