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ACETAZOLAMIDA
Acetazolamidum
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C4HsN403Sy; 222,25

acetazolamida; 00063
N-[5-(Aminossulfonil)-1,3,4-tiadiazol-2-il]acetamida
[59-66-5]

Contém, no minimo, 98,5% e, no maximo, 101,0% de CsHsN4OsS,, em relagdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P¢ cristalino, branco ou quase branco. Apresenta polimorfismo.

Solubilidade. Muito pouco soltvel em agua, pouco soltvel em alcool etilico. Soltvel em solucdes
diluidas de hidroxidos alcalinos.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potassio,
h& méaximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de acetazolamida SQR, preparado de maneira idéntica.
Caso 0 espectro da amostra ndo se apresente idéntico ao do padrédo, dissolver, separadamente, a
amostra e o padrdo em alcool etilico, evaporar até secura e repetir o teste com os residuos.

B. No espectro de absor¢cdo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 260 nm, de solucdo a
0,003% (p/v) em hidroxido de sédio 0,01 M, hd maximo em 240 nm e a absorvancia é de 0,49 a 0,52.
No espectro de absorcdo no ultravioleta, na faixa de 260 nm a 350 nm, de solucéo a 0,00075% (p/v)
em hidroxido de sodio 0,01 M, hd maximo em 292 nm e a absorvancia é de 0,43 a 0,46.

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacao. Dissolver 1 g da amostra em 10 mL de hidroxido de sédio M. A preparacéo
obtida ndo é mais opalescente que a Suspenséao de referéncia Il (5.2.25) e ndo é mais intensamente
corada que a Solucéo de referéncia de cor (5.2.12), preparada como descrito a seguir.

Solucao de referéncia de cor: misturar 4,8 mL de Solucéo base de cloreto férrico, 1,2 mL de Solucéo
base de cloreto de cobalto 1l e 14 mL de acido cloridrico a 1% (v/v). Diluir 12,5 mL dessa solu¢do
com 87,5 mL de &cido cloridrico a 1% (v/v).

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1), utilizando silica-gel GF2s4, como suporte, e mistura de amonia, acetato de etila e alcool
isopropilico (20:30:50), como fase mdvel. Aplicar, separadamente, a placa, 20 pL de cada uma das
solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.
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Solucéo (1): solugdo a 5 mg/mL da amostra em mistura de &lcool etilico e acetato de etila (1:1).

Solucéo (2): diluir 1 mL da Solugéo (1) para 100 mL, com mistura de alcool etilico e acetato de etila
(2:2).

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). Qualquer mancha secundaria do cromatograma obtido com a Solucéo (1), diferente da
mancha principal, ndo é mais intensa que aquela obtida com a Solucéo (2) (1,0%).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No méximo 0,002% (20 ppm).

Sulfatos (5.3.2.2). Dissolver 0,96 g da amostra em 20 mL de &gua, aquecer a ebulicdo até completa

dissolucdo. Resfriar com agitacdo e filtrar. Prosseguir conforme descrito em Ensaio-limite para
sulfatos, utilizando 1 mL de &cido sulfdrico padrdo (H2S04 0,005 M SV). No maximo 0,05% (500

ppm).

Perda por dessecacdo (5.2.9.1). Determinar em 1 g da amostra, em estufa, entre 100 °C e 105 °C.
No méximo 0,5%.

Residuo por incineracéo (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

Dissolver 0,2 g da amostra em 25 mL de dimetilformamida. Titular com hidréxido de sodio etandlico
0,1 M SV, determinando o ponto final potenciometricamente. Cada mL de hidroxido de sodio
etanolico 0,1 M SV equivale a 22,225 mg de CsHeN4O3S».

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes herméticos, protegidos da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Diurético.



