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AZITROMICINA
Azithromycinum

CssH72N2012; 749,00

azitromicina; 00997

(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-13-[(2,6- Didesoxi-3-C-metil-3-O-metil-a-L-ribo-
hexopiranosil) oxi]-2-etil-3,4,10-tri-hidroxi-3,5,6,8,10,12,14-heptametil-11-[[3,4,6-tridesoxi-3-
(dimetilamino)-p-D-xilohexopiranosil]oxi]-1-oxa-6-azaciclopentadecan-15-ona

[83905-01-5]

C3sH72N2012.H20; 767,01

azitromicina monoidratada; 10657

(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S5,13S,14R)-13-[(2,6- Didesoxi-3-C-metil-3-O-metil-a-L-ribo-
hexopiranosil)  oxi]-2-etil-3,4,10-tri-hidroxi-3,5,6,8,10,12,14-heptametil-  11-[[3,4,6-tridesoxi-3-
(dimetilamino)-p-D-xilohexopiranosil] oxi]-1-oxa-6-azaciclopentadecan-15-ona hidratada
[121470-24-4]

C3gH72N2012.2H-0; 785,03

azitromicina di-hidratada; 00998

(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S5,13S,14R)-13-[(2,6- Didesoxi-3-C-metil-3-O-metil-a-L-ribo-
hexopiranosil) oxi]-2-etil-3,4,10-tri-hidroxi-3,5,6,8,10,12,14-heptametil-11-[[3,4,6-tridesoxi-3-
(dimetilamino)-p-D-xilohexopiranosil]oxi]-1-oxa-6-azaciclopentadecan-15-ona di-hidratada
[117772-70-0]

A poténcia é de, no minimo, 945 pg e, no maximo, 1030 pg de azitromicina (CagH72N2012) por
miligrama, em relagéo a substancia anidra.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. Po cristalino branco.

Solubilidade. Muito pouco soltuvel em agua, facilmente solivel em alcool etilico e alcool metilico.
Muito pouco soluvel em solucBes de hidroxidos alcalinos. Moderadamente solivel em solucBes

acidas.

Constantes fisico-quimicas.
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Rotacéo optica especifica (5.2.8): -45 a -49, em relacdo a substancia anidra. Determinar em solugédo
a 2% (p/v) em alcool etilico, a 20 °C.

IDENTIFICACAO

No espectro de absor¢do no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potassio, ha
maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de azitromicina SQR, preparado de maneira idéntica.

ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). 9,0 a 11,0. Determinar em solucdo a 0,2% (p/v), em mistura de &gua e alcool metilico
(1:2).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método 1V. No méximo 0,0025% (25 ppm).
Agua (5.2.20.1). No maximo 5,0%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. Umedecer a amostra com 2 mL
de acido nitrico e cinco gotas de acido sulfurico. No maximo 0,3%.

Cristalinidade. Suspender algumas particulas da amostra em 6leo mineral, transferir para uma
lamina de vidro e examinar por meio de microscopio dotado de luz polarizada. As particulas exibem
birrefringéncia, que se extingue ao movimentar a amostra, por meio de ajuste do micrométrico.

DOSEAMENTO

Proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico de antibiéticos (5.5.3.3), pelo método de
difusdo em agar.

Micro-organismo: Kocuria rhizophila ATCC 9341.

Meios de cultura: meio de cultura n® 1, para manutencdo do micro-organismo, meio de cultura n® 3,
para padronizacao do in6culo e meio de cultura n® 11, para camada base e preparacao do inoculo.

Solucdo amostra: pesar, com exatidao, cerca de 25 mg da amostra, transferir para baldo volumétrico
de 25 mL com auxilio de 10 mL de alcool metilico. Agitar mecanicamente por 15 minutos e completar
o volume com alcool metilico. Filtrar. Diluir, sucessivamente, a solucéo resultante, em Solucéo 2
(Tampao fosfato de potéssio 0,1 M, estéril, pH 8,0), de modo a obter solu¢des a 0,1 pg/mL, 0,2 pug/mL
e 0,4 ng/mL.

Solucéo padréo: pesar, com exatiddo, cerca de 25 mg de azitromicina SQR, transferir para baldo
volumeétrico de 25 mL e completar o volume com alcool metilico. Diluir, sucessivamente, a solugdo
resultante, em Solucdo 2 (Tampao fosfato de potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0), de modo a obter
solugdes a 0,1 pg/mL, 0,2 pg/mL e 0,4 pg/mL.

Procedimento: adicionar 20 mL de meio de cultura n® 11 em cada placa, esperar solidificar, adicionar
5 mL de inéculo a 1% e proceder conforme descrito em Ensaio microbiologico por difusdo em agar
(5.5.3.3.1), utilizando cilindros. Adicionar aos cilindros, 0,2 mL das solucbes recentemente
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preparadas. Calcular a poténcia da amostra, em pg de azitromicina por miligrama, a partir da poténcia
do padrdo e das respostas obtidas com as Solugdes padrao e com as Solugdes amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Antibacteriano.



