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Definicion - Carbidopa es el Monohidrato del

acido (-)-L-ea-Hidrazino-3,4-dihidroxi- o-

metilhidrocindmico. Debe contener no menos de
98,5 por ciento y no mas de 101,0 por ciento de
C10H14N,0,, calculado sobre la sustancia seca y
debe cumplir con las siguientes especificaciones.

Caracteres generales - Polvo blanco o casi
blanco. Inodoro. Facilmente soluble en acido clor-
hidrico 3 M; poco soluble en agua y metanol; prac-
ticamente insoluble en alcohol, acetona, cloroformo
y éter.

Sustancias de referencia - Carbido-
pa SQR-MERCOSUR.  Metildopa SQR.  3-O-
Metilcarbidopa SQR.

CONSERVACION
En envases bien cerrados, protegidos de la luz.

ENSAYOS

Identificacion

A - Absorcion infrarroja <XXX>. En fase soli-
da.

B - Espectrofotometria ultravioleta <XXX>.
Pesar 50 mg de Carbidopa, transferir a un matraz
aforado de 100 mL, disolver y completar a volu-
men con una solucién de &cido clorhidrico 0,1M
(SR) en metanol. Transferir 10 mL de esta solucién
a un matraz aforado de 100 mL y completar a vo-
lumen con solucién de &cido clorhidrico 0,1M (SR)
en metanol. Examinar entre 230 y 350 nm: la solu-
cién debe presentar un maximo de absorcion a
283 nm y la absorbancia especifica debe estar com-
prendida entre 135 y 150 en el méaximo de absor-
cion, calculado sobre la sustancia seca.

Rotacidn optica <XXX>
Rotacién especifica: Entre -22,5° y -26,5°, cal-
culada sobre la sustancia seca, determinado a 20°C.

Solucién muestra: Preparar una solucién de
10 mg por mL, en una solucién de cloruro de alu-
minio (SR).

No mas de 0,1 %, determinado sobre 1 g de muestra
(A evaluar con CTT IFAS)

Limite de metildopa y 3-O-metilcarbidopa

Sistema cromatografico - Emplear un equipo
para cromatografia de liquidos con un detector
ultravioleta ajustado a 282 nm y una columna de
250 mm x 4,6 mm de didmetro interno con fase
estacionaria constituida por octilsilano quimicamen-
te unido a particulas porosas de silice de 5 um de
diametro. El caudal debe ser aproximadamente
1,0 mL por minuto.

Solucién de fosfato - Disolver 14 g de fosfato
monobasico de potasio en 1 litro de agua.

Fase movil - Solucion de fosfato y metanol
(98:2). Filtrar y desgasificar.

Solucidn de resolucion - Pesar exactamente al-
rededor de 5 mg de Carbidopa SQR-MERCOSUR y
5mg de Metildopa SQR, transferir a un matraz
aforado de 10 mL, disolver en é&cido clorhidrico
0,1 M (SR) y completar a volumen con el mismo
solvente.

Solucién estandar - Preparar una solucion que
contenga aproximadamente 0,5 mg de 3-O-
Metilcarbidopa SQR y 0,5mg de Metildopa SQR
por mL de &cido clorhidrico 0,1 M (SR).

Solucion muestra - Disolver una cantidad exac-
tamente pesada de muestra en acido clorhidrico 0,1
M (SR) para obtener una concentracion de 10
mg/mL

Aptitud del sistema - Inyectar la Solucion de re-
solucién y registrar las respuestas de los picos se-
gun se indica en Procedimiento: la resolucién R
entre los picos de metildopa y carbidopa no debe
ser menor de 4,0.

Procedimiento - Inyectar por separado volime-
nes iguales de 20 pL de la Solucién estandar y la
Solucién muestra, registrar los cromatogramas y
medir las respuestas de los picos principales. Las
respuestas para los picos de Metildopa y 3-O-
Metilcarbidopa obtenidos a partir del cromatograma
de la Solucién muestra no deben ser mayor a las
respuestas de los picos obtenidos con la Solucién
estandar (0,5 %).
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Pérdida por secado <XXX>
Pesar exactamente alrededor de 1,0 g de mues-
tra, calentar en una estufa al vacio a 105 °C y a una




presiéon no mayor a 5 mm Hg, hasta peso constante.
Enfriar y pesar: debe perder entre 6,9y 7,9 % de su
peso.

VALORACION

Pesar exactamente alrededor de 150 mg de
muestra y disolver en 75 mL de &cido acético gla-
cial, calentando suavemente si fuera necesario.
Dejar enfriar y titular con acido perclérico 0,1 M
(SV), determinando el punto final potenciométri-
camente. Realizar una determinacion con un blanco
y hacer las correcciones necesarias. Cada mL de
acido perclorico 0,1 M equivale a 22,62 mg de
C10H14N04.
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