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ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Estimulante central.

CALAMINA

Zn0O; 81,41
calamina; 01646
Calamina
[8011-96-9]

Calamina ¢é 6xido de zinco com uma pequena propor¢ao
de 6xido de ferro, e contém, apos igni¢do, ndo menos que
98,0% e ndo mais que 100,5% de 6xido de zinco (ZnO).

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P6 amorfo, ndo palpavel, réseo
ou marrom avermelhado, dependendo da cor da variedade
e da quantidade do 6xido férrico presente, bem como do
processo pelo qual é incorporado.

Solubilidade. Praticamente insoluvel em agua. Dissolve
com efervescéncia em acido cloridrico.

IDENTIFICACAO

A. Dissolver 1 g da amostra com 10 mL de 4cido cloridrico
3 M e filtrar. O filtrado responde as reacdes do ion zinco
(5.3.1.1).

B. Dissolver 1 g da amostra em 10 mL de acido cloridrico 3
M, aquecer a fervura, e filtrar. O filtrado assume coloragio
avermelhada apoés a adicdo de tiocianato de amoénio SR.

ENSAIOS DE PUREZA

Calcio. Fazer a digestdao de 1 g da amostra em 25 mL de
acido cloridrico 3 M por 30 minutos. Filtrar para remover
o oxido férrico insolavel, adicionar hidroxido de sodio 6 M
ao filtrado, até que o primeiro precipitado que se forma ¢é
redissolvido, em seguida adicionar mais 5 mL de hidréxido
de sddio 6 M. A 10 mL desta solucdo adicionar 2 mL de
oxalato de amoénio a 3,5% (p/v). Nao mais que uma leve
turbidez ¢ produzida.

Calcio ou Magnésio. A outra porgio de 10 mL da solugio
preparada para o teste de Cdlcio, adicionar 2 mL de fosfato
de sodio dibasico hepta-hidratado a 12% (p/v). Nao mais
que uma leve turbidez ¢ produzida.

Chumbo. Para 1 g da amostra, adicionar 15 mL de agua,
agitar, adicionar entdo 3 mL de acido acético glacial,
aquecer em banho-maria até dissolver. Filtrar e adicionar
cinco gotas de cromato de potassio SR. Nenhuma turvagao
¢ formada.

Substancias insollveis em &cido. Pesar 2 g e adicionar
50 mL de 4cido cloridrico 3 M. Se um residuo insoluvel
remanescer, coletar em um filtro tarado, lavar com agua e
secar a 105 °C por 1 hora, esfriar e pesar. O peso do residuo
ndo excede 40 mg (2,0%)

Substéncias alcalinas. Fazer a digestdo de 1 g com 20 mL
de 4gua em banho-maria por 15 minutos, filtrar, adicionar
duas gotas de fenoftaleina SI. Se uma cor vermelha ¢é
produzida, ndo mais que 0,2 mL de 4cido sulfarico 0,05 M
¢ requerido para remové-la.

Arsénio (5.3.2.5). Utilizar o Método 1. Utilizar solugdo de
acido sulfurico 3,5 M e solucdo de cloreto estanoso a 40%
(p/v) em acido cloridrico. O limite ¢ de 0,0008% (8 ppm).

Cinzas sulfatadas (5.2.10). Pesar cerca de 2 g da amostra,
calcinar a 500 °C até peso constante. No maximo 2,0%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Pesquisa e identificacgdo de patdgenos (5.5.3.1.3).
Cumpre o teste para auséncia de Pseudomonas aeruginosa
e Staphylococcus aureus.

DOSEAMENTO

Calcinar, exatamente, cerca de 1,5 g de calamina. A esta
amostra recentemente calcinada, fazer a digestdo com 50
mL de acido sulftrico 0,5 M SV, aplicando calor suave, até
ndo ocorrer mais solubilizagdo. Filtrar a mistura, e lavar o
residuo no filtro com agua quente até que a tltima lavagem
seja neutra ao papel de tornassol. Ao filtrado combinado
e lavagens, adicionar 2,5 g de cloreto de amonio, esfriar,
adicionar alaranjado de metila, e titular com hidroxido de
sodio M SV. Cada mL de acido sulfurico 0,5 M SV equivale
a 40,69 mg de 6xido de zinco.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes bem fechados e protegidos da luz.
ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Adstringente; antipruriginoso.

CALENDULA
Calendulae flos

Calendula officinalis L. - ASTERACEAE

A droga vegetal consiste de flores liguladas inteiras ou
trituradas, acompanhadas de escassas flores tubulosas,
separadas do receptaculo e das bracteas involucrais, secas.
Nao deve conter menos que 0,4% de flavonoides totais,
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calculados como hiperosideo (C,H,0,,, 464,4), em
relagdo ao material dessecado.

CARACTERISTICAS

Caracteristicas organolépticas. A droga possui odor
fraco e sabor levemente amargo.

DESCRICAO MACROSCOPICA

Flores dispostas em capitulos de 3 cm a 7 cm de didmetro,
envolvidas por um invélucro de duas séries de bracteas.
As flores da periferia sdo liguladas, pistiladas, de 1,5 cm
a 3,0 cm de comprimento ¢ 0,5 cm a 0,7 cm de largura
na por¢do mediana da ligula. Corolas amareladas ou
alaranjadas, com o limbo tridentado, apresentando quatro
ou cinco nervuras e tubo curto coberto de tricomas,
ocasionalmente acompanhadas de um estilete filiforme
e um estigma bifido. As flores do centro sdo escassas,
tubulosas, pequenas, curtas, de aproximadamente 0,5 cm
de comprimento, hermafroditas, amarelas ou alaranjadas,
raro quase avermelhadas, com corola quinquedentada;
anteras sagitadas e estilete indiviso. Papus ausente.

DESCRICAO MICROSCOPICA

Em vista frontal, a face adaxial da epiderme da corola
ligulada mostra células retangulares, alongadas, de
contorno levemente sinuoso, com cuticula estriada e ¢
destituida de estomatos. Na regido apical desta mesma face,
as células sdo menores e arranjadas menos regularmente;
no extremo basal da ligula existe uma camada de células
com espessamento nas paredes externas contendo prismas
e pequenos aglomerados de cristais. A face abaxial da
epiderme ¢ semelhante a adaxial, diferindo desta por
apresentar poucos estdmatos anomociticos, os quais sao
relativamente grandes na regido apical da ligula, quando
comparados com as demais células epidérmicas desta
por¢do. Na regido basal da face abaxial ocorrem tricomas
tectores longos, multicelulares, bisseriados, conicos, de
apice arredondado e tricomas glandulares multicelulares,
de pedicelo unisseriado, com trés a cinco células, ou
bisseriado, com trés ou quatro células em cada fileira,
ambos com cabega ovalada, multicelular, geralmente
bisseriada. As células do parénquima subjacente da corola
ligulada apresentam numerosas gotas de 6leo de colorago
amarelo-alaranjada a amarelo-claro. O parénquima da
ligula ¢ atravessado longitudinalmente por quatro ou cindo
feixes vasculares, com elementos de vaso apresentando
espessamentos anelados e helicoidais. Junto as células
parenquimaticas das corolas tubulosas sdo encontrados
cinco feixes vasculares bifurcados abaixo da zona de
soldadura das pétalas. Nas bracteas involucrais, quando
presentes, ocorrem tricomas tectores longos, multicelulares,
bisseriados, conicos, de apice arredondado, e tricomas
tectores com quaro ou cinco células, unisseriadas, das
quais a célula apical ¢ muito mais longa do que as demais
e frequentemente dobrada e achatada, além de tricomas
glandulares mais raros, multicelulares, de pedicelo
bisseriado, cOnico, com células basais mais longas e
irregulares do que as demais. Nas anteras observa-se o

endotécio, composto de células ligeiramente alongadas que,
em vista frontal, mostram espessamentos caracteristicos,
restritos as paredes transversais (anticlinais). Associados
ao endotécio, ocorrem esclereides pequenos, alaranjados,
com paredes pouco espessadas e numerosas pontoagdes.
Os graos de polen sdo equinados, tricolpados, medindo
em torno de 45 pm de didmetro. As células epidérmicas
dos estigmas sdo poligonais a levemente alongadas em
vista frontal e mostram papilas curtas, bulbosas, enquanto
as dos ovarios sdo pequenas, poligonais em vista frontal,
contendo pigmentos castanhos. Nos ovdarios ocorrem
tricomas glandulares iguais aos das corolas liguladas. Os
aquénios, quando presentes, tém forma navicular, com
ornamentagdes dentadas na face dorsal.

DESCRICAO MICROSCOPICA DO PO

O pd deve atender a todas as exigéncias estabelecidas
para a espécie, menos os caracteres macroscopicos. Sao
caracteristicas: coloragdo castanho-amarelada; presencga de
tubos das flores liguladas; partes de ligulas; fragmentos da
epiderme das ligulas com cuticula estriada; fragmentos de
parénquima subepidérmico com gotas de 6leo; fragmentos
de epiderme com estdmatos anomociticos grandes;
células basais das corolas contendo cristais; fragmentos
de tecido vascular; corolas das flores tubulosas; anteras
das flores tubulosas; fragmentos de anteras na maioria das
vezes com porgdes de feixes condutores; graos de polen
equinados, tricolpados; fragmentos de células epidérmicas
dos estigmas com papilas bulbosas; fragmentos de paredes
de ovarios com células pigmentadas: aquénios e tricomas
iguais aos descritos acima.

IDENTIFICACAO

Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada
delgada (5.2.17.1), utilizando silica-gel GF,,,, com
espessura de 250 um, como suporte, e mistura de acido
formico anidro, dgua e acetato de etila (10:10:80), como
fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, em forma
de banda, 20 pL da Solugdo (1) e 10 uL da Solugdo (2),
descritas a seguir.

Solugdo (1): ferver sob refluxo 1 g da droga pulverizada
com 10 mL de metanol durante 10 minutos e filtrar.

Solugdo (2): dissolver 2,5 mg de rutina, 1 mg de acido
cafeico ¢ 1 mg de acido clorogénico em metanol, e
completar o volume para 10 mL utilizando o mesmo
solvente.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar
secar em estufa a temperatura entre 100 °C e 105 °C e,
ainda morna, nebulizar com uma solu¢ao de difenilborato
de aminoetanol a 1% (p/v) em metanol, seguido de uma
solugdo de macrogol 400 a 5% (p/v) em metanol. Deixar
a placa secar ao ar livre por 30 minutos. Examinar sob
luz ultravioleta (365 nm). O cromatograma obtido com
a Solugdo (2), deve apresentar no ter¢o inferior da placa
duas manchas fluorescentes, uma de coloragdo marrom-
amarelada (rutina) e outra de coloragdo azul claro (acido
clorogénico); e no tergo superior, uma mancha fluorescente
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de coloragdo azul claro (&cido cafeico). O cromatograma da
Solugdo (1) deve apresentar mancha fluorescente marrom-
amarelada correspondente em posi¢do a mancha obtida
com a rutina no cromatograma da Solug¢do (2); manchas
fluorescentes verde amarelada e azul claro, correspondentes
em posi¢do & mancha obtida com o 4cido clorogénico no
cromatograma da Solu¢do (2); manchas fluorescentes
verde amarelada e azul claro correspondente em posigdo
a mancha obtida com o acido cafeico no cromatograma da
Solugdo (2). Outras manchas podem estar presentes.

ENSAIOS DE PUREZA
Matéria estranha (5.4.2.2). No maximo 3,0%.
Agua (5.4.2.3). No méximo 12,0%.

Cinzas totais (5.4.2.4). No maximo 10,0%.

DOSEAMENTO
Flavonoides totais

Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de
absorgdo no visivel (5.2.14). Preparar as solugdes descritas
a seguir.

Solugdo estoque: pesar, exatamente, cerca de 0,4 g de
droga pulverizada (800 pm), e transferir para baldo de
fundo redondo de 100 mL. Acrescentar 1 mL de solugdo
aquosa de metenamina a 0,5% (p/v), 20 mL de acetona e
2 mL de acido cloridrico. Aquecer em banho-maria, sob
refluxo, por 30 minutos. Filtrar a mistura em algoddo para
um baldo volumétrico de 100 mL, retornar o residuo da
droga e o algoddo ao mesmo baldo de fundo redondo,
adicionar 20 mL de acetona. Colocar em refluxo, por 10
minutos. Apds resfriamento até temperatura ambiente,
filtrar a solugdo para o baldo volumétrico de 100 mL.
Repetir a operagdo. Em seguida, completar o volume do
baldo volumétrico com acetona. Em funil de separagao,
adicionar 20 mL dessa solugdo e 20 mL de agua destilada

e, apos, extrair com 15 mL de acetato de etila, repetir trés
vezes, com porgdes de 10 mL de acetato de etila cada vez.
Reunir as fases de acetato de etila e lava-las em funil de
separacao, com duas porgdes de 50 mL de agua destilada.
Transferir a fase de acetato de etila para baldo volumétrico
de 50 mL e completar o volume com acetato de etila.

Solugdo amostra: a 10 mL da Solugdo estoque, adicionar
1 mL de solugdo de cloreto de aluminio a 2% (p/v) em
solugdo de acido acético 5% (v/v) em metanol. Diluir em
baldo volumétrico de 25 mL com solugdo de acido acético
5% (v/v) em metanol.

Solugdo branco: adicionar 10 mL da Solugdo estoque em
baldo volumétrico de 25 mL e completar o volume com
solugdo de 4cido acético a 5% (v/v) em metanol.

Exatamente apds 30 minutos, medir a absorvancia da
Solugdo amostra a 425 nm, em cubeta de 1 cm, utilizando
Solugdo branco para ajuste do zero. Calcular a porcentagem
de flavonoides totais segundo a expressdo:

_ Ax125
(m - PLI)

em que

A = absorvancia da Solucdo amostra medida;

m = massa da droga (g);

PD = perda por dessecagdo (% p/p).

O resultado ¢ fornecido em porcentagem (p/p) de
flavonoides totais calculados como hiperosideo (C, H, O ).

Alternativamente, realizar os calculos considerando A(1%,
lem) = 500.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes de vidro ou metal, bem fechados, ao abrigo
da luz e do calor.
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Figura 1 — Aspectos macroscépicos e microscépicos em Calendula officinalis L.

Complemento da legenda da Figura 1. As escalas correspondem em A, B, C,D, G, He Ja 100 um; em E, Fe | a 500 um.

A—flor pistilada ligulada. B — tricoma tector multicelular bisseriado do tubo da corola da flor ligulada. C — epiderme da ligula com cuticula estriada. D —
parénquima da ligula contendo gotas de 6leo. E — anteras da flor tubulosa. F — corola da flor tubulosa do disco. G — fruto. H — grdos de pdlen tricolpados.
| — fragmento de ligula. J — detalhe do parénquima com gotas de 6leo na porgdo indicada em |I.




