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ARTESUNATO COMPRIMIDOS
Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de C1gH2g0s.
IDENTIFICACAO
A. Pesar e pulverizar os comprimidos. Transferir quantidade do p6 equivalente a 50 mg de artesunato
para béquer, adicionar 25 mL de acetona, agitar e filtrar. Evaporar o filtrado em banho-maria e deixar
o residuo em dessecador, sob silica-gel, por 24 horas. O residuo obtido responde ao teste A. de

Identificagcdo da monografia de Artesunato.

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

CARACTERISTICAS

Determinacao de peso (5.1.1). Cumpre o teste.
Teste de dureza (5.1.3.1). Cumpre o teste.

Teste de friabilidade (5.1.3.2). Cumpre o teste.
Teste de desintegracédo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste. Proceder conforme descrito no método
de Doseamento.

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Substancias relacionadas, da monografia
de Artesunato. Preparar as solu¢cdes como descrito a seguir.

Solucgéo (1): pesar e pulverizar os comprimidos. Transferir quantidade do po equivalente a 0,4 g de
artesunato para béquer e adicionar 20 mL de alcool etilico. Agitar vigorosamente e filtrar. Transferir
5 mL do filtrado para baldo volumétrico de 25 mL e completar o volume com Fase movel.

Solucéo (2): transferir 1 mL da Solucgéo (1) para baldo volumétrico de 100 mL e completar o volume
com Fase movel.

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 Doseamento da monografia de Artesunato. Preparar a Solucéo
amostra como descrito a seguir.

Solugdo amostra: pesar e pulverizar 20 comprimidos. Transferir, quantitativamente, quantidade do
po equivalente a 0,25 g de artesunato para baldo volumétrico de 25 mL, adicionar 20 mL de alcool



Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo EF028-00

etilico e agitar mecanicamente por 10 minutos. Completar o volume com o mesmo solvente,
homogeneizar e filtrar. Transferir 5 mL do filtrado para baldo volumétrico de 25 mL e completar o
volume com Fase mdvel.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 pLL da Solucéo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a quantidade de C19H280s nos comprimidos,
a partir das respostas obtidas para a Solucéo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, ao abrigo da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



