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BENZOILMETRONIDAZOL SUSPENSAO ORAL
Contém, no minimo, 95,0% e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada de C13H13N3Os.
IDENTIFICACAO
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. No espectro de absorcao no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 250 nm a 400 nm, da solu¢do amostra
obtida no método A. de Doseamento, hd maximo de absor¢do em 308 nm, idéntico ao observado no
espectro da solugéo 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 volume (5.1.2). Cumpre o teste.

pH (5.2.19). 5,5 a 6,5. Determinar na suspenséo oral reconstituida conforme indicado no rotulo.
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

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Espectrofotometria de absor¢do no ultravioleta (5.2.14).
Transferir volume da suspensdo oral equivalente a 0,4 g de benzoilmetronidazol para baldo
volumétrico de 100 mL, adicionar 10 mL de dimetilformamida e 60 mL de alcool etilico. Deixar em
banho de ultrassom por 15 minutos, agitar mecanicamente por 15 minutos, completar o volume com
alcool etilico, homogeneizar e filtrar. Diluir, sucessivamente, em alcool etilico, até concentracdo de
0,002% (p/v). Preparar solucdo padrdo na mesma concentracdo, utilizando os mesmos solventes.
Medir as absorvancias das solucGes resultantes em 308 nm, utilizando alcool etilico para ajuste do
zero. Calcular a quantidade de C13H13N304 na suspenséo oral a partir das leituras obtidas.

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 254 nm; coluna de 150 mm de comprimento e 3,9
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 pm),
mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase mével de 1,0 mL/minuto.

Fase movel: mistura de alcool metilico e dgua (50:50).

Solugdo amostra: transferir volume da suspensdo oral equivalente a 0,2 g de benzoilmetronidazol
para baldo volumétrico de 50 mL, adicionar 35 mL de alcool metilico e deixar em banho de ultrassom
durante 15 minutos. Esfriar a temperatura ambiente, completar o volume com o mesmo solvente,
homogeneizar e filtrar. Transferir 5 mL do filtrado para baldo volumétrico de 100 mL e completar o
volume com a Fase maével, obtendo solucdo a 0,2 mg/mL.
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Solugdo padréo: pesar, com exatidao, cerca de 50 mg de benzoilmetronidazol SQR,transferir para
baldo volumétrico de 25 mL, adicionar 20 mL de &lcool metilico e deixar em banho de ultrassom
durante 15 minutos. Resfriar a temperatura ambiente, completar o volume com o mesmo solvente e
homogeneizar. Transferir 5 mL para baldo volumétrico de 50 mL e completar o volume com Fase
movel, obtendo solugdo a 0,2 mg/mL.

Injetar replicatas de 20 puL da Solugdo padrdo. O desvio padrdo relativo das areas de replicatas sob
0s picos registrados é, no maximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 pLL da Solucéo padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a quantidade de C13H13N3O4 na suspensdo
oral, a partir das respostas obtidas com a Solugdo padréo e a Solu¢do amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



