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Definicion - Sulfatiazol es 4-Amino-N-(1,3-
tiazol-2-il) bencenosulfonamida. Debe contener
no menos del 99,0 por ciento y no més del 101,0
por ciento de CoHgN3O S calculado sobre la
sustancia seca y debe cumplir con las siguientes
especificaciones.

Caracteres generales - Polvo cristalino
blanco o ligeramente amarillento. Soluble en
soluciones diluidas de alcalis y é&cidos.
Moderadamente soluble en etanol;
practicamente insoluble en agua y en cloruro de
metileno.

Sustancia de referencia - Sulfatiazol SR-
FA.

CONSERVACION
En envase inactinico de cierre perfecto.
ENSAYOS

Identificacion

A - Absorcion infrarroja <460>. En fase
solida.

B - Cromatografia en capa delgada.
Examinar los cromatogramas obtenidos en
Sustancias relacionadas. La mancha principal
obtenida a partir de Solucién muestra diluida
debe ser similar en Rf, color e intensidad con la
mancha obtenida a partir de la Solucién
estandar.

Determinaciéon del punto de fusion <260>
Entre 200 °C y 204 °C.

Pérdida por secado <680>
Secar a 105 °C durante 2 horas: no debe
perder mas del 0,5 % de su peso.

Determinacion del residuo de ignicion
<270>
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No mas de 0,1 %.

Acidez

Digerir 2,0 g de Sulfatiazol con 100 mL de
agua aproximadamente a 70 °C durante 5
minutos. Enfriar inmediatamente a
aproximadamente 20 °C vy filtrar. Titular
volumétricamente 25 mL del filtrado con
hidréxido de sodio 0,10 M (SV). No se deben
consumir mas de 0,5 mL de hidréxido de sodio
0,10 M para virar el color del indicador a rosa
palido. (Conservar el resto del filtrado para las
pruebas de Cloruros <560> y de Sulfatos <560>.

Limite de cloruro y sulfato <560>

Cloruro - Emplear una porcién de 25,0 mL
del filtrado obtenido en el ensayo de Acidez: no
debe contener mas cloruro que el
correspondiente a 0,10 mL de &cido clorhidrico
0,020 N (0,014 %).

Sulfatos - Emplear una porcion de 25,0 mL
del filtrado obtenido en el ensayo de Acidez: no
debe presentar mas sulfato que el
correspondiente a 0,2 mL de &cido sulfarico 0,02
N (0,04 %).

Sustancias relacionadas

Fase estacionaria - Emplear placa para
cromatografia en capa delgada (ver 100.
Cromatografia) recubierta con gel de silice para
cromatografia de 0,25 mm de espesor.

Fase movil - Butanol y amoniaco
concentrado (90:18).

Diluyente - Etanol y amoniaco concentrado
(9:1).

Solucién estdndar - Disolver 20 mg de
Sulfatiazol SR-FA en 10 mL de Diluyente.

Solucién estandar limite - Disolver 50 mg de
Sulfatiazol SR-FA en 100 mL de Diluyente.
Diluir 1 mL de la solucién anterior a 10,0 mL
con Diluyente.

Solucién muestra - Disolver 100 mg de
Sulfatiazol en 10 mL de Diluyente.

Solucion muestra diluida - Diluir 1 mL de la
Solucion muestra a 5,0 mL con Diluyente.

Revelador - Preparar una solucién que
contenga 1 g de dimetilaminobenzaldehido por
litro de acido clorhidrico 1 % v/v en etanol.

Procedimiento - Aplicar por separado sobre
la placa 10 pL de la Solucion estandar, Solucion
estandar limite, Solucion muestra y Solucién
muestra diluida. Desarrollar los cromatogramas
hasta que el frente del solvente haya recorrido
aproximadamente tres cuartas partes de la
longitud de la placa. Secar la placa entre 100 y
105 °C por 10 minutos. Pulverizar sobre la placa
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con Revelador: en el cromatograma obtenido a
partir de la Solucién muestra, ninguna mancha
secundaria debe ser mayor en tamafio e
intensidad que la mancha obtenida con la
Solucién estandar limite (0,5 %).

VALORACION

Pesar exactamente alrededor de 200 mg de
Sulfatiazol y transferir a un recipiente apropiado
abierto. Agregar 50 mL de &cido clorhidrico
diluido y 3 gramos de bromuro de potasio y
mezclar hasta disolver. Enfriar en bafio de hielo
hasta aproximadamente 15 °C vy titular
lentamente con nitrito de sodio 0,1 M (SV), con
agitacion constante. Determinar el punto final
potenciométricamente, utilizando electrodo de
platino—calomel o platino—platino. Cada mL de
nitrito de sodio 0,1 M equivale a 25,53 mg de
CoHgN30,S,.

ANMAT-MED-FPA
181-00




