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AMPICILINA SODICA PO PARA SOLU(;AO INJETAVEL
Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 115,0% da quantidade declarada de Ci6H19NsOaS.
IDENTIFICACAO
Proceder conforme descrito no teste B. de Identificagdo na monografia Ampicilina sodica.
CARACTERISTICAS
pH (5.2.19). 8,0 a 10,0. Determinar em solucdo aquosa a 1% (p/v).
Determinagéo do peso (5.1.1). Cumpre o teste.
Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste.
ENSAIOS DE PUREZA
Agua (5.2.20.1). No méaximo 2,0%.
TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste. Empregar o Método de filtracdo em membrana. Dissolver
6 g da amostra em 800 mL de Fluido Il, contendo quantidade suficiente de penicilinase estéril para
inativar a ampicilina, agitar até total solubilizacdo e proceder como descrito.
Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). No maximo 0,15 UE/mg de ampicilina.
DOSEAMENTO
Empregar um dos métodos descritos a seguir.
A. Proceder conforme descrito em Ensaio microbiologico de antibidticos (5.5.3.3), pelo método de
difusdo em &gar. Reconstituir o contetdo de 10 frascos conforme indicado no rotulo. Dissolver,
separadamente, padrdo e amostra em agua estéril, de modo a obter solucdo na concentracédo de 0,1
mg/mL. Diluir, separadamente, solucdo padrdo e amostra, em Solucéo 2 (Tampao fosfato de potéssio
0,1 M, estéril, pH 8,0), as concentracbes empregadas na obtencao da curva padrdo. Calcular a poténcia

da amostra, em pg de ampicilina por miligrama, a partir da poténcia do padrao e das respostas obtidas
com as solucdes padrdo e amostra.

B. Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de antibidticos (5.3.3.10). Reconstituir o
conteudo de 10 frascos conforme indicado no rétulo. Misturar e homogeneizar o contetdo dos
frascos. Transferir quantidade, medida com exatiddo, da suspensdo reconstituida para frasco
volumétrico, adicionar &gua e completar o volume com o mesmo solvente, de modo a obter solugédo
de ampicilina a 2,50 mg/mL. Preparar solucdo padrdo nas mesmas condicdes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes hermeticamente fechados, em temperatura inferior a 25 °C.

ROTULAGEM
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Observar a legislacdo vigente.



