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| VALERIANA OFFICINALIS Extrato seco 0,25% (BP, 2009) |
[DCB: 09928 |[cas: --- |

NOME BOTANICO: Valeriana
officinalis L.

FAMILIA: Valerianaceae

NOMES POPULARES!: Valeriana, erva-dos-gatos,
dentre outros.

SOLVENTE UTILIZADO NO EXTRATO LfQUIDO: SolugBes  hidroalcodlicas,
preferencialmente etanol 45-80% ou metanol 40-55% (v/v) 2.

RELACAO EXTRATO-DROGA (ED): 1,5 a 2,4 : 1 com base na presenca de 0,10 a 0,17%
de &cidos sesquiterpenos totais expressos em acido valerénico na droga vegetal 2.

COMPOSICAO DO EXTRATO (% EXTRATO NATIVO E DE EXCIPIENTES): Sugere-se
que seja declarada pelo fabricante.

|EXCIPIENTES ADICIONADOS NA PREPARAGAO: Devem ser declarados pelo fabricante. |
|ESTERILIZAC7\O: Deve ser declarada pelo fabricante, se tiver sido utilizada. |

PARTE USADA: raizes e rizomas

LOT.E: Deve ser declarada pelo ORIGEM: Deve ser declarada pelo fabricante.
fabricante.

FABRICAGAO: . Deve €7 \VALIDADE: Deve ser declarada pelo fabricante.
declarada pelo fabricante.

CLASSE TERAPEUTICA OU INDICACOES: Sedativo moderado, hipnético e no
CATEGORIA: Depressor do tratamento de disturbios do sono associados a
sistema nervoso central. ansiedade *.

DOSE TERAPEUTICA: Quantidade de extrato seco que forneca de 1,0 a 7,5 mg de acidos
sesquiterpénicos expressos em &cido valerénico *.

Ensaios Especificagcoes

ASPECTOS GERAIS
Caracteristicas organolépticas

Cor marrom

Aspecto po fino, higroscdpico
Odor caracteristico

Sabor caracteristico
Solubilidade

Soluvel em: solugbes hidroalcodlicas
Insollvel em: solventes apolares e de polaridade média

Granulometria (mesh): especifico por lote
Densidade volumétrica (g/L): especifico por lote
Perfil de CCD Seguir metodologia BP (2009), com substancias quimicas

de referéncia acido acetoxivalerénico e acido valerénico,
sistema eluente ciclohexano - acetato de etila — acido
acético glacial (2 : 38 : 6 v/v/v) 2.

ENSAIOS DE PUREZA

Umidade ou perda por Maximo 6% 2

dessecacdo:
Cinzas totais maximo 7% 3
Metais pesados: 10 ppm

Ensaios microbioldgicos
Contagem total 10* UFC/g




Fungos e leveduras 103 UFC/g
Enterobactérias Auséncia em 10 g
Escherichia coli Auséncia em 10 g

Staphylococcus aureus Auséncia em 10 g
Pseudomonas sp Auséncia em 10 g
Salmonella sp Auséncia em 10 g

Residuos de solventes Avaliar presenca de residuos se forem empregados
solventes metandlicos na producdo industrial do extrato
seco

ENSAIOS DE QUALIDADE
Testes de caracterizagao
Alcaldides positivo

Valepotriatos Agitar, em erlenmeyer, 1 g da do extrato com 20 ml de
éter de petrdleo. Filtrar, evaporar o solvente em BM e
retomar o residuo com 2 ml de metanol. Adicionar ao
extrato metandlico 4 ml da mistura de HCI concenctrado e
acido acético glacial (1: 1; V/V). O aparecimento de
coloracdo azul, apés 15 minutos de repouso, indica reacdo

positiva °.
pH sol. a 10% (v/v) especifico por lote
DOSEAMENTO
Por cromatografia liquida Avaliar presenca de, no minimo, 0,25% de acidos

sesquiterpénicos totais expressos em acido valerénico por
Hplc em 220 nm 2.

Embalagem e Armazenamento: Em recipientes bem fechados, a temperatura ambiente e
protegidos da luz e da umidade 3.

|Amostragem: Verificar procedimento geral e/ou especifico de amostragem.

Precaugodes: Contra-indicado na gravidez, lactagdo e para menores de 3 anos, bem como
nao deve ser administrado conjuntamente com outros depressores do sistema nervoso
central °.

Observagoes: Nao utilizar nomes populares nas identificacdes internas e rotulagem de
1
produtos
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