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ACICLOVIR
Aciclovirum

0
N ~—" V\OH

CsH11NsO3; 225,21

aciclovir; 00082

2-Amino-1,9-di-hidro-9-[(2-hidroxietoxi)metil]-6H-purin-6-ona

[59277-89-3]

Contém, no minimo, 98,0% e, no maximo, 101,0% de CgH11NsO3, em relacéo a substancia anidra.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P cristalino branco ou quase branco.

Solubilidade. Pouco soltvel em agua, facilmente solivel em dimetilsulféxido e muito pouco soluvel
em alcool etilico. Soltvel em solugdes diluidas de acidos minerais e hidroxidos alcalinos.

IDENTIFICACAO
O teste de identificacdo A. pode ser omitido se forem realizados os testes B. e C.

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

B. No espectro de absor¢do no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 350 nm, de solucdo a
0,0015% (p/v) em &cido cloridrico 0,1 M, ha maximo de absor¢do em 255 nm e um ombro inclinado
em torno de 274 nm, idénticos aos observados no espectro de solucdo similar de aciclovir SQR.

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

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1), utilizando silica-gel GF2s4, como suporte, e mistura de cloroférmio, alcool metilico e
hidroxido de amdnio (80:20:2), como fase mdvel. Aplicar, separadamente, a placa, 5 pL. de cada uma

das solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucdo (1): transferir 0,1 g da amostra para baldo volumétrico de 10 mL, dissolver em
dimetilsulfoxido e completar o volume com o mesmo solvente, de modo a obter solu¢do a 10 mg/mL.

Solucéo (2): solucdo de aciclovir SQR a 0,2 mg/mL em dimetilsulfoxido.
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Solucéo (3): solucdo de aciclovir SQR a 0,1 mg/mL em dimetilsulfoxido.
Solucéo (4): solucdo de aciclovir SQR a 0,05 mg/mL em dimetilsulféxido.
Solucéo (5): solucdo de aciclovir SQR a 0,01 mg/mL em dimetilsulféxido.

Procedimento: desenvolver o cromatograma. Remover a placa, secar as manchas com corrente de ar
seco. Examinar sob luz ultravioleta (254 nm). Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma
com a Solucdo (1), diferente da mancha principal, ndo é mais intensa que aquelas obtidas com a
Solugéo (2), Solucéo (3), Solucdo (4) e Solugéo (5). A soma das impurezas observadas deve ser, no
maximo 2,0%.

Limite de guanina. Proceder conforme descrito no método B. de Doseamento. Calcular o teor de
guanina na amostra, a partir das respostas obtidas para o pico relativo a guanina na Solucéo padrao e
na Solu¢ao amostra. No maximo 0,7%.

Agua (5.2.20.1). No méaximo 6,0%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1 g de amostra. No maximo 0,1%.
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 Titulagdes em meio ndo aquoso (5.3.3.5). Dissolver 0,15 g da
amostra em 60 mL de acido acético glacial. Titular com acido percloérico 0,1 M SV, determinando o
ponto final potenciometricamente. Realizar ensaio em branco e fazer as corre¢cdes necessarias. Cada
mL de acido perclérico 0,1 M SV equivale a 22,52 mg de CgH11N5O:s.

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 250 mm de comprimento e 4,6
mm de didametro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 um
a 10 um); fluxo da Fase mdvel de 3,0 mL/minuto.

Fase movel: mistura de 4gua e acido acético glacial (100:0,1).

Solucdo de guanina: pesar, com exatiddo, cerca de 8,75 mg de guanina, transferir para baldo
volumétrico de 500 mL e dissolver em 50 mL de hidroxido de sédio 0,1 M. Completar o volume com
agua e homogeneizar.

Solucé@o amostra: pesar, com exatidao, cerca de 0,1 g da amostra e transferir para baldo volumétrico
de 200 mL com auxilio de 20 mL de hidréxido de sédio 0,1 M. Adicionar 80 mL de agua, deixar em
banho de ultrassom durante 15 minutos e agitar mecanicamente por 15 minutos. Completar o volume
com agua e homogeneizar. Transferir 10 mL para baldo volumétrico de 50 mL, completar o volume
com hidroxido de sédio 0,01 M e homogeneizar.



Farmacopeia Brasileira, 62 edicido 1F009-00

Solugdo padréo: transferir, quantitativamente, cerca de 25 mg de aciclovir SQR para baldo
volumétrico de 50 mL, dissolver em 5 mL de hidroxido de sédio 0,1 M, completar o volume com
agua e homogeneizar. Transferir 10 mL desta solucéo para baldo volumétrico de 50 mL, adicionar 2
mL da Solucéo de guanina, completar o volume com hidréxido de sédio 0,01 M e homogeneizar, de
modo a obter concentracdo de 0,1 mg/mL de aciclovir SQR e 0,7 pg/mL de guanina.

Injetar replicatas de 20 puL da Solugéo padréo. Os tempos de retengéo relativos sao cerca de 0,2 para
a guanina e 1 para o aciclovir. O fator de cauda para os picos analisados é, no maximo, 2,0. A
resolucdo entre o aciclovir e a guanina é, no minimo, 2,0. O desvio padréo relativo das areas de
replicatas sob os picos registrados €, no méximo, 2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 20 uL, da Solugdo padréo e da Solugcdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de CsH11NsO3 na amostra, a partir das
respostas obtidas com a Solugédo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes herméticos, em temperatura inferior a 25 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Antiviral.



