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ACETATO DE DEXAMETASONA
Dexamethasoni acetas

C24H31FOgs; 434,50

acetato de dexametasona; 02819

(115, 16a)-9-fluor-11,17-diidroxi-16-metil-3,20-dioxopregna-1,4-dieno-21-il acetato
[1177-87-3]

Contém, no minimo, 97,0% e, no maximo, 102,0% de C24H31FOs, em relacdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P¢ cristalino, branco ou quase branco.

Solubilidade. Praticamente insolivel em agua, facilmente solivel em dioxano, alcool etilico e em
alcool metilico.

Constantes fisico-quimicas.

Rotacdo Optica especifica (5.2.8): +82 a +88, em relacdo a substancia dessecada. Determinar em
solugdo a 1% (p/v) em dioxano.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absor¢do no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa
em Oleo mineral, hA maximos de absorcdo somente nos mesmos comprimentos de onda e com as
mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de acetato de dexametasona SQR,
preparado de maneira idéntica.

B. No espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 400 nm, de solucdo amostra
a 15 pg/mL em alcool metilico, ha méaximos e minimos de absorcdo somente nos mesmos
comprimentos de onda daqueles observados no espectro de solucdo similar de acetato de
dexametasona SQR. As absortividades, calculadas no comprimento de onda de absorvancia maxima
em torno de 239 nm, ndo diferem mais que 3% para as solu¢des amostra e padréo.

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 250
mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a
grupo fenila (4 um); fluxo da Fase mével de 1,0 mL/minuto.
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Tampéo formato pH 3,6: transferir 1,32 g de formato de aménio para baldo volumétrico de 1000 mL,
adicionar 900 mL de 4gua e homogeneizar. Ajustar o pH para 3,6 com acido formico e completar o
volume com o0 mesmo solvente.

Fase mével: mistura de Tampao formato pH 3,6 e acetonitrila (3:2). Fazer ajustes se necessario.

Solugéo teste: transferir, quantitativamente, cerca de 200 mg de acetato de dexametasona para baléo
volumétrico de 100 mL, dissolver em acetonitrila, completar o volume com o mesmo solvente e
homogeneizar. Transferir 40 mL da solucdo para baldo volumétrico de 100 mL, diluir com Tampao
formato pH 3,6 para 100 mL e homogeneizar.

Procedimento: injetar 10 puL da Solucéo teste, registrar 0s cromatogramas e medir as areas sob 0s
picos obtidos. A eficiéncia da coluna deve ser, no minimo, 5400 pratos tedricos. A soma das areas
sob os picos secundarios, exceto a do pico principal, é, no maximo, 2,0% da area total sob os picos
obtidos, incluindo a do pico principal. Nenhuma impureza individual obtida com a Solugéo teste
podera ser superior a 1,0%, comparada a area total sob os picos obtidos.

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No maximo 0,002% (20 ppm).

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1,0 g da amostra. No maximo 0,1%.

Perda por dessecacao (5.2.9.1). Determinar em 1,0 g da amostra. Dessecar em estufa, sob presséo
reduzida, a 105 °C, por trés horas. No maximo 0,4%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.
Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 300 mm de comprimento e 3,9

mm de diametro interno, empacotada com silica quimicamente ligada ao grupo octadecilsilano (10
um); fluxo da Fase mével de 2,0 mL/minuto.

Solucdo tampao pH 6,0: transferir 3 mL de solucdo de hidréxido de sédio M, 138 mL de cloreto de
potassio 0,5 M e 50 mL de fosfato de potassio monobésico 0,5 M para baldo volumétrico de 1000
mL. Diluir com agua para 1000 mL e homogeneizar.

Fase movel: mistura de dgua e acetonitrila (55:45). Fazer ajustes se necessario.

Diluente: mistura de acetonitrila e Solugao tampéo pH 6,0 (1:1).

Solucé@o amostra:pesar, com exatiddo, cerca de 25 mg da amostra e transferir para baldo volumétrico

de 250 mL. Adicionar 100 mL do Diluente e deixar em banho de ultrassom até obter uma solugédo
limpida. Completar o volume com Diluente e homogeneizar.
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Solugdo padrdo:pesar, com exatiddo, cerca de 25 mg de acetato de dexametasona SQR, transferir
para baldo volumétrico de 250 mL e solubilizar com o Diluente. Completar o volume comDiluente e
homogeneizar.

Injetar replicatas de 20 puL da Solucdo padrdo. A eficiéncia da coluna deve ser, no minimo, 1500
pratos tedricos. O fator de retencdo deve ser menor do que 2,0. O fator de cauda é, no maximo, 2,0.
O desvio padrdo relativo das areas de replicatas sob os picos registrados €, no méaximo, 2,0%.
Procedimento: injetar, separadamente, 20 puL da Solucé@o padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de C22H31FOg na amostra a partir das
respostas obtidas com a Solugédo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz. Armazenar entre 15 °C e 30 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Anti-inflamatorio.



