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ALBENDAZOL SUSPENSAO ORAL

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de C,,H .N,O.,S.

Albendazol suspensdo oral € uma mistura de albendazol com um ou mais agentes corantes,
aromatizantes, tamponantes, adogantes e conservantes, em veiculo aquoso.

IDENTIFICACAO

Diluir volume adequado da suspensdo em mistura de alcool metilico e &cido cloridrico (99:1) para
obter concentracdo de 1 mg/mL. Filtrar, se necessario, transferir 1 mL do filtrado para baldo
volumétrico de 100 mL, completar o volume com hidroxido de sddio 0,1 M e homogeneizar. No
espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14) da solucédo resultante, na faixa de 200 a 400 nm, ha
maximos e minimos somente nos mesmos comprimentos de onda de solucéo similar de albendazol
SQR.

CARACTERISTICAS

Determinacao de volume (5.1.2). Cumpre o teste.

pH (5.2.19). 4,5a 5,5.

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), utilizando
cromatografo provido de detector ultravioleta a 308 nm, coluna de 250 mm de comprimento e 4 mm
de didametro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 pm);
fluxo da Fase modvel de 2,0 mL/minuto.

Fase movel: dissolver 11 g de fosfato de sddio monobasico em 800 mL de agua e adicionar 1200 mL
de alcool metilico.

Solucdo amostra: transferir volume da suspensdo correspondente a 0,1 g de albendazol para baldo
volumétrico de 100 mL e completar o volume com mistura de alcool metilico e &cido cloridrico
(99:1). Diluir, sucessivamente, até a concentracdo de 100 ug/mL, utilizando Fase movel como
solvente.

Solucdo padrdo: pesar, com exatiddo, cerca de 50 mg de albendazol SQR. Transferir para baldo
volumétrico de 50 mL e completar o volume com a mistura de alcool metilico e acido cloridrico
(99:1). Diluir, sucessivamente, até a concentragdo de 100 pg/mL, utilizando Fase moével como
solvente.

Injetar replicatas de 20 uL da Solugdo padréo. A eficiéncia da coluna é, no minimo, 8000 pratos
tedricos/metro. O desvio padrdo relativo das areas de replicatas sob 0s picos registrados €, no maximo,
2%.
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Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL da Solugdo amostra e da Solugdo padréo, registrar os
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a quantidade de C,,H,.N,O,S na suspensdo

oral, a partir das respostas obtidas com a Solugdo padréo e a Solu¢do amostra.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, a temperatura ambiente.
ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



