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ACIDO NALIDIXICO COMPRIMIDOS
Contém, no minimo, 95,0% e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada de C12H12N2Os.
IDENTIFICACAO

A. Pesar e pulverizar os comprimidos. Utilizar quantidade do p6 equivalente a 1 g de &cido nalidixico,
adicionar 50 mL de cloroférmio, agitar por 15 minutos, filtrar e evaporar o filtrado até secura. O
residuo responde ao teste A. de Identificacdo da monografia de Acido nalidixico.

B. Secar o residuo obtido no teste A. de Identificacdo, a 105 °C por duas horas. No espectro de
absorcdo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 350 nm, de solucdo do residuo a 0,0008%
(p/v) em hidréxido de s6dio 0,1 M, hd maximos em 258 nm e 334 nm.

C. Secar o residuo obtido no teste A. de Identificacdo, a 105 °C por duas horas. Temperatura de fusdo
(5.2.2): em torno de 228 °C.

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 desintegracéo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

Uniformidade de dose unitaria (5.1.6). Cumpre o teste.

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 amonia 5 M, cloreto de metileno e
alcool etilico (20:30:50), como fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, 10 puL de cada uma das
solucdes recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucdo (1): pesar e pulverizar os comprimidos. Dissolver quantidade de p6 equivalente a 0,1 g de
acido nalidixico em 50 mL de cloreto de metileno, agitar por 15 minutos, filtrar e evaporar até secura.
Dissolver o residuo em 5 mL de cloreto de metileno.

Solucdo (2): transferir 1 mL da Solucgéo (1) para baldo volumétrico de 200 mL e completar o volume
com cloreto de metileno. Pipetar 5 mL, transferir para baldo volumétrico de 10 mL, completar o

volume com cloreto de metileno e homogeneizar.

Solucdo (3): Pipetar 4 mL da Solucgéo (2), transferir para baldo volumétrico de 10 mL, completar o
volume com cloreto de metileno e homogeneizar

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa e deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta
(254 nm). Nenhuma mancha obtida no cromatograma com a Solugéo (1), aléem da mancha principal,
deve ser mais intensa do que a mancha obtida com a Solugéo (2) (0,25%) e no méximo uma mancha
€ mais intensa que a mancha obtida com a Solucéo (3) (0,1%).
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TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucdo: tampao fosfato pH 8,6, 900 mL.
Aparelhagem: pa, 60 rpm.
Tempo: 30 minutos.

Procedimento: apds o teste, retirar aliquota do meio de dissolucdo, filtrar e diluir em hidréxido de
sodio 0,01 M até a concentracdo adequada. Medir as absorvancias das solu¢des em 334 nm (5.2.14),
utilizando uma mistura de hidroxido de sédio 0,01 M e meio de dissolucdo, na mesma propor¢do da
solugdo teste, para o ajuste do zero. Calcular a quantidade de &cido nalidixico dissolvido no meio,
comparando as leituras obtidas com a solucéao de acido nalidixico SQR na concentracdo de 0,00055%
(p/v) em hidréxido de sodio 0,01 M.

Tolerancia: no minimo 80% (Q) da quantidade declarada de acido nalidixico 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

Pesar e pulverizar 20 comprimidos. Transferir quantidade do pé equivalente a 0,1 g de acido
nalidixico para baldo volumétrico de 200 mL, adicionar 150 mL de hidréxido de sédio M, agitar por
trés minutos e completar o volume com o mesmo solvente. Deixar a solu¢cdo em repouso por 15
minutos. Transferir 2 mL para baldo volumétrico de 200 mL e completar o volume com agua. Preparar
solugcdo padrdao nas mesmas condi¢fes. Medir a absorvancia da solucdo resultante em 334 nm,
utilizando hidréxido de sodio 0,01 M para ajuste do zero. Calcular a quantidade de C12H12N203 nos
comprimidos, a partir das leituras obtidas. Alternativamente, realizar os calculos considerando A (1%,
1 cm) =494, em 334 nm, em hidrdéxido de sodio 0,01 M.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes herméticos e protegidos da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislacédo vigente.



