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AMOXICILINA TRI-HIDRATADA CAPSULAS

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 120,0% da quantidade declarada de C16H19N30sS. As
capsulas de amoxicilina tri-hidratada sdo constituidas de amoxicilina tri-hidratada, com ou sem, um
ou mais, agentes lubrificantes, diluentes e secantes adequados, incluidos em capsulas de gelatina.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcao no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 400 nm, de solucéo a 0,02%
(p/v) em alcool etilico, ha maximos em 230 nm e em 274 nm, idénticos aos observados no espectro
de solucdo similar de amoxicilina tri-hidratada SQR.

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1), utilizando silica-
gel G 60, como suporte, e mistura de alcool metilico, cloroférmio, agua e acetona (9:8:3:1), como
fase mével. Aplicar, separadamente, a placa, 5 uL de cada uma das solucBes descritas a seguir, que
devem ser usadas, no maximo, 10 minutos apds sua preparacao.

Solucéo (1): solugéo da amostra contendo 0,4% (p/v) de amoxicilina tri-hidratada em &cido cloridrico
0,1 M.

Solucéo (2): solucéo a 0,4% (p/v) de amoxicilina tri-hidratada SQR em &cido cloridrico 0,1 M.
Desenvolver o cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar e nebulizar com ninidrina SR.
Aquecer em estufa a 110 °C por 15 minutos. A mancha principal obtida com a Solucdo (1)
corresponde em posic¢do, cor e intensidade aquela obtida com a Solucgéo (2).

CARACTERISTICAS

Determinacao de peso (5.1.1). Cumpre o teste.

Teste de desintegracédo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucdo: dgua, 900 mL.

Aparelhagem: cestas, 100 rpm.

Tempo: 90 minutos.

Procedimento: ap6s o teste, retirar aliquota do meio de dissolucdo, filtrar e diluir em agua até
concentracdo adequada. Medir as absorvancias das solugdes em 272 nm (5.2.14), utilizando o mesmo
solvente para ajuste do zero. Calcular a quantidade de C16H19N3OsS dissolvida no meio, comparando
as leituras obtidas com a da solucdo de amoxicilina tri-hidratada SQR na concentracdo de 0,01%

(p/v), preparada no mesmo solvente.

Tolerancia: no minimo 80% (Q) da quantidade declarada de CisH19N3OsS se dissolvem em 90
minutos.

ENSAIOS DE PUREZA
Agua (5.2.20.1). Determinar em 0,3 g da amostra. No méaximo 14,5%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
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Contagem do namero 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

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico de antibidticos (5.5.3.3), pelo método de
difusdo em &gar.

Micro-organismo: Kocuria rhizophila ATCC 9341.

Meios de cultura: meio de cultura n® 1, para manutencao dos micro-organismos; solucao salina estéril,
para a padronizacdo do inéculo; meio de cultura n® 11, para a camada base e camada de in6culo na
placa.

Solugdo amostra: remover o conteddo das capsulas e pesa-las novamente. Homogeneizar o contetdo
das capsulas. Transferir quantidade do po equivalente a 0,1 g de amoxicilina para baldo volumétrico
de 100 mL, completar o volume com &gua e agitar por cerca de 30 minutos. Transferir 1 mL desta
solucgéo para baldo volumétrico de 100 mL, completar o volume com Solucéo 2 (Tampéo fosfato de
potéssio 0,1 M, esteril, pH 8,0) e homogeneizar. Diluir, sucessivamente, para obter as concentracfes
de 0,05 pg/mL, 0,10 pg/mL e 0,20 pg/mL, utilizando Solug¢éo 2 (Tampdao fosfato de potassio 0,1 M,
estéril, pH 8,0) como diluente.

Solugdo padrdo: pesar quantidade de amoxicilina tri-hidratada SQR equivalente a 25 mg de
amoxicilina, transferir para baldo volumétrico de 50 mL e completar o volume com agua. Transferir
1 mL da solucdo obtida para baldo volumétrico de 100 mL, completar o volume com Solucéo 2
(Tampao fosfato de potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0) e homogeneizar. Diluir, sucessivamente, para
obter as concentragoes de 0,05 ug/mL, 0,10 pg/mL e 0,20 pg/mL, utilizando Solu¢édo 2 (Tampao
fosfato de potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0) como diluente.

Procedimento: adicionar 21 mL de meio de cultura n® 11 em cada placa, esperar solidificar, adicionar
4 mL de inéculo a 0,5% e proceder conforme descrito em Ensaio microbiol6gico por difuséo em agar
(5.5.3.3.1), utilizando cilindros. Adicionar aos cilindros, 0,2 mL das solucbes recentemente
preparadas. Calcular a poténcia da amostra, em mg de amoxicilina por capsula, a partir da poténcia
do padrdo e das respostas obtidas com as Solu¢des padrdo e com as Solugdes amostra.

B. Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de antibioticos (5.3.3.10). Remover o
conteudo das cépsulas e pesa-las novamente. Homogeneizar o contetido das capsulas. Transferir
quantidade do po, pesada com exatiddo, para frasco volumétrico, adicionar agua, agitar por trés a
cinco minutos e completar o volume com o mesmo solvente, de modo a obter solucdo de amoxicilina
a 2,00 mg/mL. Preparar solucdo padrdo nas mesmas condi¢oes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes perfeitamente fechados, em temperatura entre 15 °C e 25 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.
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