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ACIDO ASCORBICO SOLUCAO INJETAVEL
Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de CsHgOs.
IDENTIFICACAO
A. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1), utilizando silica
gel GFas4, como suporte, e mistura de alcool etilico e dgua (120:20), como fase movel. Aplicar,

separadamente, a placa, 2 pLL de cada uma das solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucéo (1): diluir a solucdo injetavel em agua, de modo a obter solucdo de acido ascorbico a 5
mg/mL.

Solucéo (2): solucdo aquosa a 5 mg/mL de acido ascérbico SQR.
Desenvolver o cromatograma. Remover a placa e deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). A mancha principal obtida com a Solugdo (1) corresponde em posicdo, cor e intensidade

aquela obtida com a Solugéo (2).

B. Diluir a solugdo injetavel em alcool etilico, até concentracao de 2% (p/v) e filtrar. Prosseguir
conforme descrito no teste B. de Identificacdo da monografia de Acido ascorbico.

C. Transferir volume da solucdo injetavel equivalente a 50 mg de &cido ascorbico para tubo de ensaio.
Adicionar 0,2 mL de acido nitrico 2 M e 0,2 mL de nitrato de prata 0,1 M. Produz-se precipitado
cinza.

D. Satisfaz as reacdes do ion sodio (5.3.1.1).

CARACTERISTICAS

Determinacao de volume (5.1.2). Cumpre o teste.

pH (5.2.19).6,1a7,1.

ENSAIOS DE PUREZA

Limite de oxalato. Diluir volume da solucdo injetavel equivalente a 50 mg de acido ascorbico com
agua para 5 mL. Adicionar 0,2 mL de acido acético glacial e 0,5 mL de cloreto de célcio SR. N&o se
produz turvacdo no intervalo de um minuto.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). No maximo 1,2 UE/mg de &cido ascorbico.

DOSEAMENTO

Transferir volume da solucdo injetavel equivalente a cerca de 0,2 g de acido ascorbico para
erlenmeyer. Adicionar 100 mL de &gua isenta de dioxido de carbono e prosseguir conforme descrito

em Doseamento na monografia de Acido ascorbico a partir de “e 25 mL de 4cido sulfiirico M...”.
Cada mL de iodo 0,05 M SV equivale a 8,806 mg de CsHgOs.
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EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes de vidro tipo I, protegidos da luz.
ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



