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AMPICILINA TRI-HIDRATADA PO PARA SUSPENSAO ORAL

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 120,0% da quantidade declarada de C16H19N304S. O p6
para suspensdo oral contém um ou mais agentes corantes, aromatizantes, tamponantes, edulcorantes
e conservantes.

IDENTIFICACAO

Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1), utilizando silica G,
como suporte, e mistura de acetona, agua, tolueno e &cido acético glacial (650:100:100:25), como
fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, 2 pl. de cada uma das solugdes, recentemente

preparadas, descritas a seguir.

Solucéo (1): solugdo da amostra contendo 5 mg/mL de ampicilina, em mistura de acetona e 4cido
cloridrico 0,1 M (4:1).

Solucgéo (2): solucdo a 5 mg/mL de ampicilina SQR, em mistura de acetona e acido cloridrico 0,1 M
(4:1).

Desenvolver o cromatograma. Remover a placa e deixar secar ao ar. Nebulizar a placa com ninidrina
0,3% (p/v) em alcool etilico. Secar em estufa a 90 °C durante 15 minutos. A mancha principal obtida
com a Solucgdo (1) corresponde em posicao, cor e intensidade aquela obtida com a Solugéo (2).
CARACTERISTICAS

Determinacdo do volume (5.1.2). Cumpre o teste. Determinar na suspensdo oral reconstituida,
conforme indicado no rotulo.

pH (5.2.19). 5,0 a 7,5. Determinar na suspensdo oral reconstituida, conforme indicado no rotulo.
Determinacdo do peso (5.1.1). Cumpre o teste.
ENSAIOS DE PUREZA

Agua (5.2.20.2). No maximo 2,5% em amostra contendo 50 mg/mL de ampicilina ap6s a
reconstituicdo ou no maximo 5,0% em amostra contendo 100 mg/mL de ampicilina.

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. Reconstituir o contetddo de 10 unidades, conforme indicado no rétulo. Misturar e homogeneizar o
conteudo dos frascos. Transferir quantidade, exatamente medida, da suspensdo oral reconstituida para
baldo volumétrico, adicionar 4gua, agitar por trés a cinco minutos e completar o volume com o mesmo

solvente, de modo a obter solugéo de ampicilina (C16H19N304S) a 2,50 mg/mL. Transferir 2 mL dessa
solucgéo para erlenmeyer de 250 mL com tampa. Preparar solucdo padrédo nas mesmas condices.
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Proceder conforme descrito em Ensaio microbiol6gico de antibidticos (5.5.3.3), pelo método de
difusdo em &gar.

Micro-organismo: Kocuria rhizophila ATCC 9341.

Meios de cultura: meio de cultura n® 1, para manutencdo do micro-organismo; meio de cultura n® 11,
para a camada base e preparacao do indculo.

Solucdo amostra: reconstituir o conteddo conforme indicado no rétulo. Transferir volume da
suspensdo oral para baldo volumétrico e diluir com Solucéo 2 (Tampéo fosfato de potassio 0,1 M,
estéril, pH 8,0), de modo a obter solugdo a 0,1 mg/mL de ampicilina. Diluir para obter as
concentragdes de 0,05 pg/mL, 0,1 pg/mL e 0,2 pg/mL, utilizando Solugdo 2 (Tampéo fosfato de
potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0), como diluente.

Solucéo padréo: pesar, com exatiddo, cerca de 25 mg de ampicilina SQR, transferir para baldo
volumétrico de 250 mL e completar o volume com agua estéril. Diluir para obter as concentracdes de
0,05 pg/mL, 0,1 ug/mL ¢ 0,2 pg/mL, utilizando Solucéo 2 (Tampéo fosfato de potassio 0,1 M, estéril,
pH 8,0), como diluente.

Procedimento: adicionar 20 mL de meio de cultura n® 11 em cada placa, esperar solidificar, adicionar
5 mL de inoculo a 0,5% e proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico por difusdo em agar
(5.5.3.3.1), utilizando cilindros. Adicionar aos cilindros, 0,2 mL das solucbes recentemente
preparadas. Calcular a poténcia da amostra, em pg de ampicilina por mililitro da suspensdo
reconstituida, a partir da poténcia do padrdo e das respostas obtidas com as Soluc¢des padréo e com
as SolucBes amostra.

B. Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de antibidticos (5.3.3.10). Reconstituir o
conteudo de 10 unidades, conforme indicado no rotulo. Misturar e homogeneizar o conteudo dos
frascos. Transferir quantidade, medida com exatiddo, da suspensdo oral reconstituida para baldo
volumétrico, adicionar agua, agitar por trés a cinco minutos e completar o volume com o mesmo
solvente, de modo a obter solucdo de ampicilina a 2,50 mg/mL. Preparar solu¢édo padrdo nas mesmas
condicdes.

C. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 254 nm; pré-coluna de 50 mm de comprimento e 4,0
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 um);
coluna de 250 mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica
quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (5 pm); mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase
movel de 2,0 mL/minuto.

Fase movel: mistura de agua, acetonitrila, fosfato de potassio monobasico M e &acido acético M
(909:80:10:1).

Diluente: misturar 10 mL de fosfato de potassio monobasico M e 1 mL de acido acético M. Diluir
com agua para 1000 mL.

Solucé@o amostra: reconstituir a suspensdo como descrito no rétulo do produto. Transferir volume da
suspensdo oral equivalente a 0,1 g de ampicilina para baldo volumétrico de 100 mL, adicionar 75 mL
de Diluente e homogeneizar. Se necessario deixar em banho de ultrassom. Completar o volume com
0 mesmo solvente.
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Solugéo padrao: dissolver quantidade, pesada com exatiddo, de ampicilina SQR em Diluente e diluir
com 0 mesmo solvente de modo a obter solugéo a 1 mg/mL.

Solucéo de resolucgdo: dissolver quantidade, pesada com exatiddo, de cafeina em Solucéo padréo e
diluir com 0 mesmo solvente de modo a obter solugéo a 0,12 mg/mL.

Injetar replicatas de 20 uL da Solucdo de resolucdo. A resolucdo entre a cafeina e a ampicilina €, no
minimo, 2,0. Injetar replicatas de 20 uL da Solucdo padrao. O fator de cauda é, no maximo, 1,4. O
desvio padrao relativo das areas de replicatas sob os 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 CisH19N304S no pé para
suspensdo oral a partir das respostas obtidas com a Solugéo padréo e a Solu¢do amostra.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da umidade e em temperatura inferior a 25 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



