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AMPICILINA CAPSULAS
Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 120,0% da quantidade declarada de C1sH19N30.S.
IDENTIFICACAO

Proceder conforme descrito no teste B. de Identificagdo da monografia de Ampicilina. Preparar a
Solugéo (1) como descrito a seguir.

Solucéo (1): pesar as capsulas, remover o contetdo e pesa-las novamente. Homogeneizar o conteildo
das capsulas. Agitar quantidade de p6 equivalente a 0,125 g de ampicilina com bicarbonato de sodio
a 4,2% (p/v) e diluir para 50 mL com o mesmo solvente. Filtrar.

CARACTERISTICAS

Determinacao de peso (5.1.1). Cumpre o teste.

Teste de desintegracéo (5.1.4.1). Cumpre o teste.

Uniformidade de doses unitarias (5.1.6). Cumpre o teste.

TESTE DE DISSOLUCAO (5.1.5)

Meio de dissolucdo: agua, 900 mL.

Aparelhagem: cestas, 100 rpm.

Tempo: 45 minutos.

Procedimento: apos o teste, retirar aliquota do meio de dissolucao, filtrar e diluir em tampao sulfato
caprico, até concentracdo adequada. Transferir 10 mL para tubo de ensaio com tampa, aquecer em
banho-maria a 75 °C por 30 minutos e resfriar rapidamente. Medir as absorvancias das solu¢des em
320 nm (5.2.14), utilizando aliquota do meio de dissolucdo diluida em tampéo sulfato clprico, sem
aquecimento, para ajuste do zero. Calcular a quantidade de CisH19N304S dissolvida no meio,
comparando as leituras obtidas com a da solucdo de ampicilina SQR na concentracdo de 0,0022%
(p/v), preparada nas mesmas condices.

Tolerancia: no minimo 75% (Q) da quantidade declarada de CisH19N304S se dissolvem em 45
minutos.

ENSAIOS DE PUREZA

Agua (5.2.20.1). No maximo 4%.

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.
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A. Proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico de antibidticos difusdo em agar (5.5.3.3),
pelo método de difusdo em agar.

Nota: as dilui¢cdes da Solugdo padréo e da Solugdo amostra devem ser preparadas simultaneamente.

Soluc@o amostra: pesar 20 capsulas, remover o conteldo e pesa-las novamente. Homogeneizar o
contetido das cépsulas. Transferir quantidade de p6, pesada com exatiddo, para baldo volumétrico e
diluir com agua estéril, de modo a obter solugdo de ampicilina a 0,1 mg/mL. Agitar por trés a cinco
minutos. Diluir sucessivamente com Solugdo 2 (Tampao fosfato de potéssio 0,1 M, estéril, pH 8,0),
de modo a obter solugdes na faixa de concentracdo adequada para a curva padréo.

Solucéo padrao: dissolver quantidade de ampicilina SQR, pesada com exatiddo, em agua estéril, de
modo a obter solugdo a 0,1 mg/mL. Diluir sucessivamente com Solucdo 2 (Tampé&o fosfato de
potassio 0,1 M, estéril, pH 8,0), de modo a obter solucfes na faixa de concentracdo adequada para a
curva padréo.

Procedimento: proceder conforme descrito em Ensaio microbioldgico por difusdo em agar
(5.5.3.3.1). Calcular a quantidade em mg de C16H19N304S nas capsulas, a partir da poténcia do padrao
e das respostas obtidas com as Solu¢des padréo e com as Solugdes amostra.

B. Proceder conforme descrito em Ensaio iodométrico de antibioticos (5.3.3.10). Pesar 20 capsulas,
remover o contelido e pesad-las novamente. Homogeneizar o conteudo das céapsulas. Transferir
quantidade de po, pesada com exatiddo, para baldo volumétrico, adicionar agua, agitar por trés a cinco
minutos e completar o volume com o mesmo solvente, de modo a obter solucéo de ampicilina a 2,50
mg/mL. Preparar solugdo padrdo nas mesmas condicoes.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes hermeticamente fechados, entre 15 °C e 25 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.



