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BROMOPRIDA
Bromopridum
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4-Amino-5-bromo-N-[2-(dietilamino)etil]-2-metoxibenzamida
[4093-35-0]

CH,

Contém, no minimo, 99,0% e, no maximo, 102,0% de Ci4sH22BrN3O2, em relagdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. Po cristalino, branco a branco marfim.

Solubilidade. Praticamente insollvel em agua. Moderadamente solivel em acetonitrila. Pouco
soltvel em alcool etilico. SolGvel em solugdes diluidas de acidos minerais.

Constantes fisico-quimicas.

Faixa de fusdo (5.2.2): 151 °C a 155 °C.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potéssio,
h& maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de bromoprida SQR, preparado de maneira idéntica.

B. No espectro de absor¢édo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 350 nm, da solu¢éo amostra
obtida no método B. de Doseamento, ha maximo de absorcdo em 274 nm, idéntico ao observado no
espectro de bromoprida SQR, preparado de maneira idéntica.

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacdo. Dissolver 1 g da amostra em 10 mL de acido cloridrico 0,5 M. A preparacao
obtida é limpida (5.2.25).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No méaximo 0,003% (30 ppm).

Perda por dessecacao (5.2.9.1). Determinar em 1 g da amostra, em estufa a 105 °C, por 4 horas. No
méaximo 0,5%.

Residuo por incineragdo (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No m&ximo 0,1%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
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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

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Titulagdes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Pesar, com exatid&o,
cerca de 0,17 g da amostra, transferir para erlenmeyer de 150 mL e dissolver em 80 mL de acido
acetico glacial. Adicionar 2 mL de anidrido acetico. Titular com &cido perclérico 0,1 M SV,
determinando o ponto final potenciometricamente. Cada mL de &cido perclérico 0,1 M SV equivale
a 34,425 mg de C14H22BrN3zOs.

B. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absorcdo no ultravioleta (5.2.14). Pesar,
com exatiddo, cerca de 0,1 g da amostra para baldo volumétrico de 100 mL. Adicionar 50 mL de
acido cloridrico 0,1 M e deixar em banho de ultrassom por 10 minutos, completando o volume com
0 mesmo solvente. Diluir, sucessivamente, com acido cloridrico 0,1 M, até concentracdo de 0,001%
(p/v). Preparar solucdo padrdo na mesma concentracdo, utilizando o mesmo solvente. Medir as
absorvancias das solu¢des em 274 nm, utilizando &cido cloridrico 0,1 M para ajuste do zero. Calcular
o teor de C14H22BrN3O2 na amostra a partir das leituras obtidas.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Antiemético.



