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ACETILCISTEINA
Acetylcysteinum
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CsH9NOsS; 163,19

acetilcisteina; 00067

N-Acetil-L-cisteina

[616-91-1]

Contém, no minimo, 98,0% e, no maximo, 102,0% de CsHgNOsS, em relacédo a substancia dessecada.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P cristalino, branco ou quase incolor.

Solubilidade. Facilmente soluvel em agua e em alcool etilico.

Constantes fisico-quimicas.

Faixa de fuséo (5.2.2): 104 °C a 110 °C.

Rotacdo Optica especifica (5.2.8): +21 a +27, em relacdo a substancia dessecada. Em balédo
volumétrico de 25 mL, adicionar 1,25 g da amostra, 1 mL de edetato dissodico a 1% (p/v), 3,75 mL
de hidréxido de sodio SR e homogeneizar. Completar o volume com tampéo fosfato pH 7,0.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absor¢do no infravermelho (5.2.14) da amostra previamente dessecada, dispersa
em brometo de potassio, ha maximos de absor¢cdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com
as mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de acetilcisteina SQR, preparado

de maneira idéntica.

B. Dissolver cerca de 1 g da amostra em 20 mL de agua e adicionar 0,05 mL de nitroprusseto de sodio
5% (p/v) e 0,05 mL de hidroxido de amdnio. Desenvolve-se coloracdo violeta-escura.

ENSAIOS DE PUREZA
Aspecto da preparacédo. A preparacdo da amostra a 5% (p/v) é limpida (5.2.25) e incolor (5.2.12).
pH (5.2.19). 2,0 a 2,8. Determinar em solugdo a 1% (p/v) em agua isenta de dioxido de carbono.

Metais pesados (5.3.2.3). Umedecer 2 g da amostra, cuidadosamente, gota a gota, com 2 mL de acido
nitrico e prosseguir conforme descrito no Método I11. No méximo 0,001% (10 ppm).
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Perda por dessecagdo (5.2.9.1). Determinar em 1 g de amostra, em estufa a 70 °C, sob presséo
reduzida, até peso constante. No méaximo 0,5%.

Residuo por incineracgdo (5.2.10). Determinar em 2 g da amostra. No méaximo 0,5%.

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
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Pesar, com exatiddo, cerca de de 0,14 g da amostra, diluir em 60 mL de agua e adicionar 10 mL
de acido cloridrico 2 M. Resfriar em banho de gelo, adicionar 10 mL de iodeto de potassio SR e titular
com iodo 0,05 M SV, determinando o ponto final potenciometricamente ou utilizando 1 mL de amido
SI como indicador. Cada mL de iodo 0,05 M SV equivale a 16,319 mg de CsHgNOsS.

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 214 nm; coluna de 300 mm de comprimento e 3,9
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 um);
fluxo da Fase modvel de 1,5 mL/minuto.

Fase movel: dissolver 6,8 g de fosfato de potassio monobasico em 1000 mL de agua. Filtrar e ajustar
0 pH para 3,0 com acido fosforico.

Solugdo de padrdo interno: transferir, aproximadamente, 1 g de DL-fenilalanina para baldo
volumétrico de 200 mL e completar o volume com metabissulfito sédico 0,05% (p/v), recentemente
preparado. Homogeneizar.

Solugdo amostra: pesar, com exatiddo, cerca de 1 g da amostra e transferir para baldo volumétrico de
100 mL. Completar o volume com metabissulfito sddico 0,05% (p/v) e homogeneizar. Transferir 5
mL dessa solucdo e 5 mL da Solucdo de padrdo interno para baldo volumétrico de 100 mL e
completar o volume com metabissulfito sodico 0,05% (p/v).

Solucdo padrdo: transferir, quantitativamente, cerca de 0,1 g de acetilcisteina SQR para balao
volumétrico de 10 mL e completar o volume com metabissulfito sodico 0,05% (p/v). Transferir 5 mL
dessa solucéo e 5 mL da Solucéo de padréo interno para baldo volumétrico de 100 mL e completar
o volume com metabissulfito sédico 0,05% (p/v), obtendo solugédo a 0,5 mg/mL de acetilcisteina SQR
e 0,25 mg/mL de DL-fenilalanina.

Injetar replicatas de 5 puL da Solucdo padrdo. A resolucdo entre os picos correspondentes a
acetilcisteina e a DL-fenilalanina é, no minimo, 6. O desvio padrdo relativo das areas de replicatas
sob os picos registrados €, no maximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 5 pL da Solucéo padrédo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob 0s picos correspondentes a acetilcisteina e a DL-fenilalanina.
Calcular o teor de CsH9NO3S na amostra, a partir das respostas obtidas para a relacdo
acetilcisteina/DL-fenilalanina, com a Solugdo padréo e a Solugdo amostra.
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes bem fechados.
ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Mucolitico.



