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AZITROMICINA PO PARA SUSPENSAO ORAL
Contém, no minimo, 90,0% e, no méaximo, 110,0%, da quantidade declarada de azitromicina
(C3gH72N2012). Azitromicina pd para suspensdo oral € mistura de azitromicina com um ou mais
agentes aromatizantes, tamponantes, adogantes e suspensores.
IDENTIFICACAO
Transferir quantidade do p6 equivalente a 0,2 g de azitromicina para baldo volumétrico de 50 mL,
completar o volume com alcool metilico. Homogeneizar e filtrar. Evaporar o filtrado em banho-maria,
até obter o residuo. Prosseguir conforme descrito em ldentificacdo na monografia de Azitromicina.
CARACTERISTICAS
Determinacéo de volume (5.1.2). Cumpre o teste. Determinar no frasco do diluente.
pH (5.2.19). 8,5 a 11,0. Reconstituir a suspensédo como descrito no rétulo do produto.

Determinagéo de peso (5.1.1). Cumpre o teste. Determinar no po nao reconstituido.

Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Aplicado quando o p6 é envasado em dose Unica. Cumpre
0 teste. Reconstituir a suspensédo como descrito no rétulo do produto.

ENSAIOS DE PUREZA

Agua (5.2.20.1). No maximo 1,5%.

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 Doseamento na monografia de Azitromicina. Preparar a Solugdo
amostra como descrito a seguir.

Solucdo amostra: reconstituir a suspensdo como descrito no rétulo do produto. Transferir volume da
suspensdo oral, recentemente homogeneizada e isenta de bolhas, contendo o equivalente a 0,2 g de
azitromicina, para baldo volumétrico de 20 mL com auxilio de 10 mL de alcool metilico. Agitar e
completar o volume com o mesmo solvente. Filtrar. Transferir 5 mL do filtrado para baldo
volumétrico de 50 mL e completar o volume com Solucédo 2 (Tampao fosfato de potéssio 0,1 M,
esteril, pH 8,0)). Diluir até as concentragdes de 0,1 pg/mL, 0,2 pg/mL e 0,4 ug/mL, utilizando o
Solucéo 2 (Tampéo fosfato de potéssio 0,1 M, estéril, pH 8,0) como diluente.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM
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Observar a legislagdo vigente.



