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NAPROXENO

H CHj

HaC.
0

C14H1403 PM: 230,26 22204531

Definicion - Naproxeno es el Acido (S)-6-

metoxi-a-metil-2-naftaleneacético. Debe contener
no menos de 99,0 por ciento y no mas de 101,0 por
ciento de Cy4H1403, calculado sobre la sustancia
seca Yy debe con las

cumplir siguientes

especificaciones.

Caracteres generales - Polvo cristalino blanco
0 casi blanco. Soluble en etanol y metanol,;

practicamente insoluble en agua.

Sustancias de referencia Naproxeno SR-FA.

Impureza L de Naproxeno SR-FA: 1-(6-

metoxinaftaln-2-il)etaona.
CONSERVACION
En envases inactinicos bien cerrados.
ENSAYOS

Identificacion

A - Absorcioén infrarroja <460>. En fase sélida.
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B- Absorcién ultravioleta <470>

Solvente: metanol.
Concentracion: 10 pg por mL.
Rango del espectro: 230 a 350 nm.
Las absorbancias especificas a las longitudes de
onda de maxima absorcion deben estar

comprendidas segun se indica a continuacion:
- a262nm: 216 a 238;

- a27lnm:219a241;

a 316 nm: 61 a 69;

a 331 nm: 79 a 87.

Determinacién de la rotacién 6ptica <170>
Rotacion especifica: Entre +59 ° y +62 °.

Solucién  muestra: Disolver 500 mg de
Naproxeno en etanol y diluir a 25 ml con el mismo

solvente.

Determinacion del punto de fusién <260>

Entre 154 °C y 158 °C.

Pérdida por secado <680>
Secar a 105 °C durante 3 horas: no debe perder

mas de 0,5 % de su peso.

Determinacion del residuo de ignicién <270>

No mas de 0,1 %.

Sustancias relacionadas
[NOTA: proteger la sustancia y sus soluciones

de la luz]
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Sistema cromatografico - Emplear un equipo
para cromatografia de liquidos con un detector
ultravioleta ajustado a 230 nm y una columna de
10cm - 4,0 mm con fase estacionaria totalmente
encapada  constituida  por  octildecilsilano
guimicamente unido a particulas porosas de silice
de 3 um de didmetro. Mantener la temperatura de la
columna a 50 °C. El caudal debe ser
aproximadamente 1,5 mL por minuto.

Solucién de fosfato de pH 2,0 - Disolver 1,36 g
de fosfato monobésico de potasio en 900 mL de
agua y ajustar a pH 2,0 con &cido fosférico
concentrado. Diluir a 1 litro y mezclar.

Fase movil — Solucion de fosfato de pH 2,0 y
acetonitrilo (58:42). Filtrar y desgasificar. Hacer
los ajustes necesarios (ver 100. Cromatografia).

Solucion de resolucién - Pesar exactamente
alrededor de 6 mg de &cido 6-metoxi-2-naftoico
(impureza O), 6 mg de Impureza L de Naproxeno
SR-FA, 6 mg de bromometoxinaftaleno (impureza
N), 6 mg de (1RS)-1-(6-metoxinaftalen-2-il) etanol
(impureza K) y 6 mg de naproxeno. Transferir a un
matraz aforado de 10 mL, completar a volumen con
acetonitrilo y mezclar. Transferir 1,0 mL de esta

solucién a matraz aforado de 50 mL y completar a

volumen con Fase moévil. Transferir 1,0 mL de esta
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solucién a un matraz aforado de 20 mL, completar a
volumen con Fase movil y mezclar.

Solucién estandar -  Disolver 12 mg de
Naproxeno en matraz aforado de 20 mL vy
completar a volumen con Fase mévil. Transferir 1,0
mL de esta solucion a en matraz aforado de 50 mL,
completar a volumen con Fase mdvil y mezclar.
Transferir 1,0 mL de esta solucion a en matraz
aforado de 2,0 mL, completar a volumen con Fase
movil y mezclar.

Solucion muestra - Pesar exactamente alrededor
de 30 mg de Naproxeno, transferir a un matraz
aforado de 50 mL, disolver y completar a volumen
con Fase movil.

Aptitud del sistema (ver 100. Cromatografia) -
Cromatografiar la Solucion de resolucion y registrar
las respuestas de los picos segin se indica en
Procedimiento: el tiempo de retencion del pico de
naproxeno debe ser alrededor de 2,5 minutos. La
resolucion R entre el pico de la impureza K y el de
naproxeno no debe ser menor a 2,2.

Procedimiento - Inyectar por separado en el
cromatografo volimenes iguales (aproximadamente
20 uL) de la Solucién estdndar y la Solucion
muestra, registrar los cromatogramas al menos
durante tres veces el tiempo de retencién del pico

de naproxeno. ldentificar los picos que pudieran
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aparecer en el cromatograma de la Solucién
muestra y calcular los porcentajes de los picos
presentes en la porcion de Naproxeno en ensayo
con respecto a la respuesta del pico obtenido con la
Solucion estandar de acuerdo a lo indicado en la
siguiente tabla. Para el célculo del contenido de

impureza O multiplicar por un factor de 2,0.

Tiempode  Limite

Pico retencion (%)
relativo

impureza O 0,8 0,15
impureza K 0,9 0,10

naproxeno 1,0 -
impureza L 1,4 0,15
impureza N 53 0,10
individual desconocida - 0,10
totales - 0,30

VALORACION

Pesar exactamente alrededor de 200 mg de
Naproxeno, disolver en 50 mL de una mezcla de
etanol y agua (80:20) y titular con hidroxido de
sodio 0,1 M (SV), determinando el punto final
potenciométricamente. Realizar una determinacion
de un blanco y hacer las correcciones necesarias
(ver 780. Volumetria). Cada mL de hidroxido de

sodio 0,1 M equivale a 23,03 mg de Cy4H140s.
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