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ATENOLOL COMPRIMIDOS

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de C14H22N20Os.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcao no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 350 nm, da solu¢do amostra
obtida no método A. de Doseamento, exibe méaximos de absor¢do em 275 nm e 282 nm, idénticos aos
observados no espectro da solucéo padréo.

B. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solugdo amostra, obtida no método
B. de Doseamento, corresponde aquele do pico principal da Solucéo padrao.

CARACTERISTICAS

Determinacao de peso (5.1.1). Cumpre o teste.

Teste de dureza (5.1.3.1). Cumpre o teste.

Teste de friabilidade (5.1.3.2). Cumpre o teste.

Teste de desintegracédo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste.

Procedimento para uniformidade de conteddo. Transferir cada comprimido para baldo volumétrico
de 25 mL contendo 15 mL de alcool metilico e deixar em banho de ultrassom até a desintegracdo do
comprimido. Prosseguir conforme descrito no método A. de Doseamento, a partir de “Aquecer a
suspensdo resultante”.

TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucdo: agua, 900 mL.

Aparelhagem: pas, 50 rpm.

Tempo: 30 minutos.

Procedimento: apds o teste, retirar aliqguota do meio de dissolucéo, diluir com &cido fosfoérico a 0,1%
(v/v) até concentracdo de 10 pg/mL e proceder conforme descrito no método B. de Doseamento da
monografia de Atenolol. Calcular a quantidade de Ci14H22N203 dissolvida no meio, comparando as
areas sob os picos obtidos com a solucédo de atenolol SQR na concentracdo de 10 mg/mL, preparada
no mesmo solvente.

Tolerancia: no minimo 80% (Q) da quantidade declarada de C14H22N203 se dissolvem em 30 minutos.
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
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Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absorcéo no ultravioleta (5.2.14). Pesar e
pulverizar 20 comprimidos, transferir quantidade do p6 equivalente a 0,25 g de atenolol para baldo
volumétrico de 250 mL e adicionar 150 mL de alcool metilico. Aquecer a suspensao resultante a 60
°C por 10 minutos, agitando ocasionalmente. Agitar mecanicamente por 15 minutos, resfriar e
completar o volume com alcool metilico. Homogeneizar e filtrar. Diluir, sucessivamente, em alcool
metilico, até concentracdo de 0,01% (p/v). Preparar solucdo padrdo na mesma concentracdo,
utilizando o mesmo solvente. Medir as absorvancias das solucgdes resultantes em 275 nm, utilizando
alcool metilico para o ajuste do zero. Calcular a quantidade de C14H22N203 nos comprimidos, a partir
das leituras obtidas.

B. Proceder conforme descrito no método B. de Doseamento, da monografia de Atenolol. Preparar a
Solugé@o amostra como descrito a seguir.

Solugdo amostra: transferir 10 comprimidos para baldo volumétrico de 1000 mL, adicionar 500 mL
de Fase movel e deixar em banho de ultrassom durante 15 minutos, ou até desintegracédo total dos
comprimidos. Completar o volume com o mesmo solvente, homogeneizar e centrifugar. Diluir
sucessivamente, no mesmo solvente, até concentracgéo de 10 pg/mL.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 pLL da Solucéo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a quantidade de C14H22N203 nos comprimidos,
a partir das respostas obtidas para a Solu¢éo padréo e a Solu¢éo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislacédo vigente.



