MERCOSUL/XLV SGT N° 11/P. RES. N° /16

FARMACOPEIA MERCOSUL: MONOGRAFIA DE MALEATO DE
CLORFENIRAMINA

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncgao, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 31/11 e 22/14 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a Farmacopeia MERCOSUL tem como objetivo estabelecer requisitos minimos
de qualidade e seguranga dos insumos para a saude, especialmente dos
medicamentos, apoiando as ag¢des de regulagdo sanitdria e promovendo o
desenvolvimento técnico, cientifico e tecnoldgico regional.

Que as especificagbes farmacopeicas estabelecem, por meio de monografias,
requisitos minimos para o controle de seguranga e qualidade dos insumos,
especialidades farmacéuticas, plantas medicinais e derivados produzidos ou
utilizados nos Estados Partes.

Que as especificagdes farmacopeicas sao utilizadas como parametro para as agoes
de vigilancia sanitaria, incluindo o registro de medicamentos, inspe¢des e analises
laboratoriais.

Que a Farmacopeia MERCOSUL e a produgcao de padrbes préprios de qualidade
favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnologico dos Estados Partes,
contribuindo para a diminuicdo da dependéncia de fornecedores estrangeiros e
promovendo a industria regional.

Que a Farmacopeia MERCOSUL deve ser primordialmente sanitaria, com foco na
saude publica, e apresentar uma metodologia analitica acessivel aos Estados
Partes, buscando seu reconhecimento e respeitabilidade internacional.

Que o dialogo regulatério e a integragdo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populagado a medicamentos com maior qualidade e seguranca.

Que o Acordo N° 08/11 da Reuniao de Ministros de Saude do MERCOSUL constitui
um marco de referéncia para a Farmacopeia MERCOSUL.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar, no marco do estabelecido na Resolugao GMC N° 22/14, o método
geral “Farmacopeia MERCOSUL: Monografia de Maleato de Clorfeniramina”®, que
consta como Anexo e faz parte da presente Resolucéo.

Art. 2° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementagao da presente Resolugéo.



Art. 3° - Esta Resolugdao devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de...
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ANEXO

MALEATO DE CLORFENIRAMINA

CHg OH
cl

C16H19CIN2.C4H404 PM: 390,86 113-92-8

Definicdo - Maleato de Clorfeniramina é o Maleato de 2-[(p-cloro)-a-[2-
dimetilaminoetil] benzillpiridina ou (2Z)-2—butanodioato de y-(4-clorofenil)-N,N-
dimetil-2-piridinapropanamina (1:1). Deve conter ndo menos de 98,0 % e nao mais
de 100,5 % de C4gH19CIN,.C4H4O4, calculado sobre a substéncia seca e deve
cumprir com as seguintes especificagoes.

Caracteres gerais — P06 cristalino branco ou quase branco.
Solubilidade — Facilmente soluvel em agua; soluvel em alcool etilico.
Substéncia de referéncia — Maleato de Clorfeniramina.
CONSERVACAO
Em recipientes protegidos da luz e bem fechados.
ENSAIOS
Identificacéo
A — Absorgéo infravermelha: em fase solida. (*)
B — Ponto de fusao: entre 130 e 135 °C. (*)
C — O espectro de absorcao ultravioleta entre 230 e 350 nm de uma solugao da
amostra de 0,0003% em acido cloridrico 0,1 M, apresenta um maximo em 265 nm.
Determinacao da rotacao optica(*)
Entre -10° e +10°.

Solucdo amostra: 100 mg/mL em agua.

Determinacao do residuo por ignicao (cinzas sulfatadas). (*)
Nao mais que 0,2%.



Substéancias relacionadas

Fase estacionaria — Utilizar uma placa para cromatografia em camada delgada
coberta com gel de silica para cromatografia com indicador de fluorescéncia, de 0,25
mm de espessura. (*)

Fase movel — Acetato de etila : Metanol : Acido acético glacial (50:30:20)

Solugdo amostra — Dissolver 500 mg de Maleato de Clorfeniramina em
cloroférmio e diluir a 10,0 mL com o mesmo solvente.

Solucéo padréao — Diluir 1 mL da solugdo amostra com cloroféormio até 50 mL e
misturar. Transferir 1 mL desta solugdo para um baldo volumétrico de 10 mL,
completar o volume com cloroférmio e misturar.

Procedimento — Aplicar separadamente sobre a placa 10 pl da Solugdo amostra e
10 pl da Solucdo padrdao. Deixar secar as aplicagbes e desenvolver os
cromatogramas até que a frente do solvente tenha percorrido aproximadamente trés
quartos do comprimento da placa. Retirar a placa da camara, marcar a frente do
solvente, secar ao ar e examinar sob luz ultravioleta a 254 nm: com excecao das
duas manchas principais no cromagorama obtido com a solugdo amostra, nenhuma
mancha deve ser mais intensa que a mancha principal obtida com a Soluc&o padrao
(0,2%).

Perda por dessecacao(*)
Dessecar a 105 °C durante 3 horas: ndo deve perder mais que 0,5 % do seu
peso.

DOSEAMENTO

Pesar exatamente cerca de 500 mg de Maleato de Clorfeniramina, dissolver em
20 mL de acido acético glacial, adicionar 2 gotas de cloreto de metilrosanilinio Sl e
titular com acido perclorico 0,1 N (SV). Realizar uma determinacdo em branco e
fazer as corregdes necessarias. Cada mL de acido perclérico 0,1 N (SV) equivale a
19,54 mg de C16H19C|N2.C4H404.

(*) Numero a designar



