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ARTEMETER SOLUCAO INJETAVEL
Contém, no minimo, 95,0% e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada de C16H260s.
IDENTIFICACAO
A. Transferir volume da solucdo injetavel equivalente a 50 mg de arteméter para béquer, adicionar
25 mL de acetona, agitar e filtrar. Evaporar o filtrado a temperatura de 40 °C e secar o residuo em

dessecador por 24 horas. Proceder conforme descrito no teste A. de Identificacdo da monografia de
Arteméter.

B. Adicionar 6 mL de alcool etilico absoluto a um volume da solucéo injetavel equivalente a 30 mg
de arteméter. Transferir cinco gotas para capsula de porcelana e adicionar uma gota de vanilina SR.
Desenvolve-se coloragéo rosa.

CARACTERISTICAS

Determinacao de volume (5.1.2). Cumpre o teste.

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Substancias relacionadas, na monografia
de Artemeter. Preparar as solu¢fes como descrito a seguir.

Solucgéo (1): diluir volume da solucéo injetavel em Fase movel, de modo a obter solugdo a 10 mg/mL.
Solucgéo (2): diluir a Solucéo (1) em Fase mdvel, de modo a obter solucéo a 0,05 mg/mL.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Pirogénios (5.5.2.1). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Proceder conforme descrito em Doseamento da monografia de Arteméter. Preparar a Solu¢do amostra
como descrito a seguir.

Diluente: mistura de isopropanol e acetonitrila (75:25).

Solugdo amostra: diluir volume da solucdo injetavel no Diluente, de modo a obter solugcdo a 4 mg/mL.
Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solugdo padréo e da Solugcdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a quantidade de C16H2605 na solucéo injetavel,
a partir das respostas obtidas para a Solucéo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes de vidro tipo I, protegidos da luz, em temperatura inferior a 25 °C.
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ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.



