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ROTULAGEM

De acordo com legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Anestésico geral (inalagdo)

HAMAMELIS TINTURA
Hamamelidis tinctura

Hamamelis virginiana L. - HAMAMELIDACEAE

A tintura € obtida a partir das folhas contendo, no minimo,
0,6% de taninos totais, expressos em pirogalol (C.HO

126,1), (p/p).
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PREPARACAO

A tintura de hamamélis é obtida a partir de 1 parte da
droga vegetal em 10 partes de etanol a 65% (v/v), por um
procedimento adequado.

CARACTERISTICAS

Caracteristicas organolépticas. Liquido de coloragio
castanho-amarelada e sabor adstringente.

IDENTIFICACAO

Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada
delgada (5.2.17.1), utilizando silica-gel F,,,, com espessura
de 250 um, como suporte, e mistura de acetato de etila,
tolueno, acido formico e agua (60:20:15:15), como fase
moével. Aplicar, separadamente, a placa, em forma de
banda, 20 uL da Solugdo (1) e 10 uL da Solugdo (2) e da
Solugdo (3), recentemente preparadas, como descrito a
seguir.

Solugdo (1): reduzir 5 mL da tintura de hamamélis a residuo
seco em banho-maria. Retomar o residuo em 10,0 mL de
agua. Extrair a fase aquosa resultante com trés porgoes de
10 mL de acetato de etila em funil de separagdo de 125 mL.
Deixar em repouso em freezer a -18 °C por 15 minutos,
para total separacdo das fases. Reunir as fases organicas e
lavar com 20 mL de agua.

Solugdo (2): pesar cerca de 1 mg de acido gélico e dissolver
em 1,0 mL de metanol.

Solugdo (3): pesar cerca de 1 mg de catequina e dissolver
em 2,0 mL de metanol.

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa e deixar
secar em capela de exaustdo. Em seguida, nebulizar a placa
com cloreto férrico a 1% (p/v) em metanol. Uma mancha de
coloragdo amarela e duas manchas inferiores de coloragdo
azul-acinzentada mais intensa obtidas com a Solu¢do (1),
no ter¢o superior do cromatograma, correspondem em

posicdo aquelas obtidas com a Solugdo (2) e a Solugdo (3).
Observar duas manchas de coloragdo castanho-amarelada
no tergo central do cromatograma e uma no tergo inferior,
com Rf de aproximadamente 0,35, correspondente a
hamamelitaninos.

ENSAIOS DE PUREZA
Densidade relativa (5.2.5). 0,902 a 0,914.
Determinag&o de &lcool (5.3.3.8). 58% (v/v) a 62% (V/v).

Residuo seco (5.4.3.2.2). No minino 1,2%.

DOSEAMENTO
Taninos totais

Preparar as solugdes descritas a seguir. Efetuar todas as
operagdes de extragdo e diluigdo ao abrigo da luz.

Solugdo estoque: pesar, exatamente, cerca de 1,5 g de
tintura de hamamélis em um baldo volumétrico de 250 mL
e completar o volume com agua destilada. Filtrar a mistura
por papel de filtro. Rejeitar os primeiros 50 mL do filtrado.

Solugdo amostra para polifendis totais: transferir,
volumetricamente, 5 mL da Solu¢do estoque para baldo
volumétrico de 25 mL e completar o volume com agua
destilada. Transferir, volumetricamente, 2 mL dessa
solugdo, 1 mL de reagente fosfomolibdotiingstico e 10
mL de agua destilada para baldo volumétrico de 25 mL e
completar o volume com solugdo de carbonato de sodio a
29% (p/v). Determinar a absorvéancia a 760 nm (4,) ap6s
30 minutos, utilizando agua destilada como liquido de
compensagao.

Solu¢do amostra para polifendis ndo adsorvidos por po
de pele: a 10 mL da Solugdo estoque, adicionar 0,100 g de
po de pele SQR e agitar, mecanicamente, em erlenmeyer
de 125 mL durante 60 minutos. Filtrar em papel de filtro.
Diluir 5 mL do filtrado em baldo volumétrico de 25 mL
com agua destilada. Transferir, volumetricamente, 2 mL
dessa solucdo, 1 mL de reagente fosfomolibdotungstico
e 10 mL de agua destilada para baldo volumétrico de 25
mL e completar o volume com solugdo de carbonato de
sodio a 29% (p/v). Determinar a absorvéncia a 760 nm (4,)
apos 30 minutos, utilizando agua destilada como liquido
de compensagio.

Solugdo padrdo: dissolver, imediatamente antes do uso,
50 mg de pirogalol em baldo volumétrico de 100 mL com
agua destilada. Transferir, volumetricamente, 5 mL da
solugdo para baldo volumétrico de 100 mL e completar
com agua destilada. Transferir, volumetricamente, 2 mL
dessa solucdo, 1 mL de reagente fosfomolibdotungstico e
10 mL de agua destilada para baldo volumétrico de 25 mL
e completar o volume com solucdo de carbonato de sddio
a 29% (p/v). Determinar a absorvancia em 760 nm (4,)
ap6s 30 minutos, utilizando agua destilada como liquido
de compensago.
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Calcular o teor em porcentagem de taninos, expressos em
pirogalol, usando a expressao:

62.5x(4 — Ay )xmy

i i =
x
em que Az xm
A, = absorvancia da Solugdo amostra para polifendis
totais,

A, = absorvancia da Solugdo amostra para polifendis ndo
adsorvidos por po de pele;

A, = absorvancia da Solugdo padrdo;

m, = massa da amostra utilizada no ensaio, em gramas;

m, = massa de pirogalol, em gramas.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, ao abrigo da luz e do calor.

HEPARINA CALCICA
Heparinum calcicum

A heparina célcica ¢ uma preparacéo contendo o sal calcico
de uma mistura de glicosaminoglicanos sulfatados, de peso
variavel, presente em tecidos de mamiferos. Normalmente
¢ obtida a partir do pulméo bovino ou a partir da mucosa
intestinal suina. E composta de polimeros com unidades
de D-glicosamina (N-sulfatada ou N-acetilada) e acido
urénico (acido L-idurénico ou D-glicurdnico) que se
alternam unidos por ligagdes glicosidicas. Possui a
propriedade de prolongar o tempo de coagulagdo sanguinea
principalmente pela formag@o de complexo de alguns dos
componentes da mistura com proteinas especificas do
plasma potencializando a inativagao da trombina (fator ITa).
Outras proteases envolvidas no processo de coagulagido,
como o fator X ativado (fator Xa), também sao inibidas.
A razdo da atividade anti-fator Xa pela poténcia do anti-
fator Ila deve estar entre 0,9 e 1,1. A poténcia da heparina
calcica nao deve ser inferior a 180 Ul/mg, em relagdo a
substancia dessecada. Os animais dos quais a heparina ¢é
derivada devem preencher os requisitos sanitarios para a
espécie em questdo e o processo de producgio deve garantir
a remocao ou inativagdo de agentes infecciosos.

IDENTIFICACAO

A. Cumpre com as exigéncias do Doseamento, conforme
o método de Determinagdo da poténcia ou o método de
Poténcia anti-fator Ila.

B. Utilizar a técnica de espectroscopia de ressonancia
magnética nuclear. Preparar as solugdes conforme descrito
a seguir:

Solugdo amostra: ndo menos que 20 mg/mL da amostra
em Oxido de deutério 99,9% com 0,02% (p/v) de
trimetilsililpropionico de sddio.

Solugdo padrdo: ndo menos que 20 mg/mL de heparina
calcica SQR em 6xido de deutério 99,9% com 0,02% (p/v)
de trimetilsililpropidnico de sodio.

Procedimento: na analise das amostras deve-se utilizar
um espectrometro de ressonancia magnética nuclear de
ndo menos que 500 MHz operando o pulso (Transformada
de Fourier) para aquisicdo de 'H sob decaimento livre
utilizando 16 scans em pulso de 90°. O ensaio deve ser
realizado sob a temperatura constante de 25 °C. A janela
espectral dever ser no minimo de 10 a -2 ppm. Para todas
as amostras o metil do composto trimetilsililpropioénico
deve ser referenciado em 0,00 ppm. Os deslocamentos
quimicos de quatro regides tipicas da heparina suina sdo;
H1 da glucosamina N-acetilada/glucosamina N-sulfatada
(sinal 1) em 5,40 ppm, H1 do acido idurénico 2-sulfatado
(sinal 2) em 5,21 ppm, H2 da glucosamina N-sulfatada em
3,28 ppm e metil da glucosamina N-acetilada em 2,05 ppm.
Os valores de ppm observados para cada sinal ndo devem
variar + 0,03 ppm.

Os critérios de aceitagdo sao baseados no valor médio da
altura dos sinais 1 e 2. Qualquer sinal identificado, nos
seguintes campos: 0,10 - 2,00, 2,10 - 3,20 e 5,70 - 8,00
ppm, ndo devem ultrapassar 4% da média do valor da
altura dos dois sinais citados acima. Da mesma forma nao
devem ser encontrado sinais 200% maiores que este valor
entre 3,35 - 4,55 ppm.

Impurezas: sulfato de condroitina sobre-sulfatado. O
deslocamento quimico da regido N-acetil do sulfato de
condroitina sobre-sulfatado deve ser observada em 2,16 +
0,03 ppm.

Sulfato de dermatam: O deslocamento quimico da regido
N-acetil do sulfato de condroitina sobre-sulfatado deve ser
observada em 2,10 £+ 0,03 ppm.




