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Sinonimia - Sulfato de Albuterol.

Definicion - Sulfato de Salbutamol es Sulfato
de bis[(1RS)-2-(terc-butilamino)-1-[4-hidroxi-3-
(hidroximetil)fenilletanol]. Debe contener no me-
nos de 98,5 por ciento y no mas de 101,0 por ciento
de C,sH4:N,044S, calculado sobre la sustancia seca
y debe cumplir con las siguientes especificaciones.

DESCRIPCION

Caracteres generales - Polvo cristalino blanco
0 casi blanco. Facilmente soluble en agua; muy
poco soluble en etanol, éter etilico, cloruro de meti-
leno y en cloroformo.

Presenta polimorfismo.

Sustancias de referencia - Sulfato de Salbuta-
mol SQR-MERCOSUR. Impureza A de Salbuta-
mol SQR-MERCOSUR:  Sulfato de 4-[2-[(1,1-
dimetiletil)amino]-1-hidroxietil]-2-metilfenol.

ENSAYOS
PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Determinacion de la rotacién dptica <XX>

Rotacion éptica: Entre - 0,10 y +0,10°.

Solucién muestra: 10 mg por mL, en agua libre
de diéxido de carbono.

Acidez o alcalinidad

Disolver 250 mg de Sulfato de Salbutamol en
agua libre de diéxido de carbono y diluir a 25 mL
con el mismo solvente. A 10 mL de esta solucién,
agregar 0,15 mL de rojo de metilo SI y 0,2 mL de
hidréxido de sodio 0,01 M SV: la solucién debe
desarrollar color amarillo. No se deben requerir
mas de 0,4 mL de &cido clorhidrico 0,01 M SV para
hacer virar a rojo el color del indicador.

IDENTIFICACION
A - Absorcién infrarroja <XX>. En fase solida.

B - Absorcién ultravioleta <XX>
Solvente: acido clorhidrico 0,1 M.
Concentracion: 80 pg por mL.
Exhibe un maximo de absorcién aproxi-
madamente a 276 nm.
C - Debe responder a los ensayos para Sulfa-
tos <xx>.

ENSAYOS DE PUREZA

Sustancias relacionadas

Fase estacionaria - Emplear una placa para
cromatografia en capa delgada (ver XX. Cromato-
grafia) recubierta con gel de silice para cromatogra-
fia de 0,25 mm de espesor.

Fase mavil - Metil isobutil cetona, alcohol iso-
propilico, acetato de etilo, hidroxido de amonio y
agua (50:45:35:3:18).

Solucion estandar - Disolver una cantidad exac-
tamente pesada de Sulfato de Salbutamol SQR-
MERCOSUR en agua para obtener una solucién
que contenga aproximadamente 0,10 mg por mL.

Solucion muestra - Disolver una cantidad exac-
tamente pesada de Sulfato de Salbutamol en agua
para obtener una solucién que contenga aproxima-
damente 20 mg por mL.

Revelador - Vapor de iodo.

Procedimiento - Aplicar por separado sobre la
placa 10 pL de la Solucion estandar y de la Solu-
ciéon muestra. Dejar secar las aplicaciones y des-
arrollar los cromatogramas hasta que el frente del
solvente haya recorrido aproximadamente tres cuar-
tas partes de la longitud de la placa. Retirar la placa
de la camara, marcar el frente del solvente y dejar
secar al aire. Exponer a vapores de iodo. Examinar
las manchas: a excepcién de la mancha principal,
ninguna mancha obtenida a partir de la Solucién
muestra debe ser mayor en tamafio e intensidad a la
mancha obtenida a partir de la Solucién estandar
(0,5 %) y la suma de todas las manchas correspon-
dientes a las impurezas no debe ser mayor de 2,0 %.

Determinacion del residuo de ignicion (ceni-
zas sulfatadas) <XX>
No més de 0,1 %.

Pérdida por secado <XX>
Secar a 105°C hasta peso constante: no debe
perder mas de 0,5 % de su peso.

Solventes residuales<XX>
Debe cumplir con los requisitos.

VALORACION

Sistema cromatografico - Emplear un equipo
para cromatografia de liquidos con un detector
ultravioleta ajustado a 276 nm y una columna de
20cm x 4,6 mm con fase estacionaria constituida
por grupos nitrilos unidos quimicamente a particu-



las de silice porosas de 3 a 10 um de didmetro. El
caudal debe ser aproximadamente 2,0 mL por minu-
to.

Solucion de acetato de amonio 0,05 M - Disol-
ver 3,85 g de acetato de amonio R en 1000 mL de
aguay mezclar.

Fase movil - Agua, Solucién de acetato de
amonio 0,05 M, isopropanol [65:30:(5 £ 1)] y ajus-
tar con acido acético a pH 4,5 £ 0,3. Hacer los
ajustes necesarios (ver. Cromatografia).

Solucion de resolucion — Disolver una cantidad
exactamente pesada de Sulfato de Salbutamol SQR-
MERCOSUR e Impureza A de Salbutamol SQR-
MERCOSUR en agua, y diluir cuantitativamente y
en etapas si fuera necesario, con Fase mdvil para
obtener una solucion que contenga aproximadamen-
te 0,240 mg por mL y 0,030 mg por mL, respecti-
vamente.

Solucion muestra - Transferir aproximadamente
60 mg de Sulfato de Salbutamol, exactamente pesa-
dos, a un matraz aforado de 100,0 mL, disolver en
agua, completar a volumen con el mismo solvente y
mezclar.

Solucion estdndar - Disolver una cantidad exac-
tamente pesada de Sulfato de Salbuta-
mol SQR-MERCOSUR en agua hasta obtener una
solucién que contenga aproximadamente 0,6 mg por
mL.

Aptitud del sistema (ver XX. Cromatografia) -
Cromatografiar la Solucion de resolucion y registrar
las respuestas de los picos segun se indica en Pro-
cedimiento: la resolucion R entre los picos de salbu-
tamol y la impureza A de salbutamol no debe ser
menor de 1,5. La desviacion estandar relativa para
inyecciones repetidas no debe ser mas de 1,5 %

Procedimiento - Inyectar por separado en el
cromatografo volimenes iguales (aproximadamente
10 uL) de la Solucién muestra y la Solucion estan-
dar. Registrar los cromatogramas y medir la res-
puesta de los picos principales. Calcular la cantidad
de CyH4N,04,S en la porcion de Sulfato de Sal-
butamol en ensayo.

ACONDICIONAMIENTO Y
ALMACENAMIENTO
En envases inactinicos bien cerrados.
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