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ACICLOVIR CREME
Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da quantidade declarada de CsH11N5Os.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcao no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 230 nm a 350 nm, da solu¢do amostra
obtida em Doseamento, ha méximo de absor¢do em 255 nm e um ombro inclinado em torno de 274
nm, idénticos aos observados no espectro de solugdo similar de aciclovir SQR.

B. A mancha principal do cromatograma da Solucéo (2), obtida em Limite de guanina, corresponde
em posicao e intensidade aquela obtida com a Solucéo (3).

CARACTERISTICAS
Determinacao de peso (5.1.1). Cumpre o teste.
ENSAIOS DE PUREZA

Limite de guanina. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1),
utilizando celulose F2s4, como suporte. Aplicar, separadamente, a placa, 10 uL de cada uma das
solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solugédo (1): pesar quantidade de creme equivalente a 30 mg de aciclovir, transferir para tubo de
centrifuga graduado, adicionar 3 mL de hidréxido de sédio 0,1 M e agitar de modo a obter a disperséo
do creme. Adicionar 5 mL de mistura de cloroférmio e alcool n-propilico (1:2), agitar, centrifugar e
diluir a camada aquosa superior para 5 mL com hidroxido de sodio 0,1 M. Homogeneizar.

Solucéo (2): transferir 1 mL da Solucéo (1) para baldo volumétrico de 10 mL e completar o volume
com hidroxido de sodio 0,1 M.

Solucéo (3): dissolver 6 mg de aciclovir SQR em 10 mL de hidroxido de sodio 0,1 M.

Solucéo (4): dissolver 6 mg de guanina em 100 mL de hidroxido de sédio 0,1 M.

Desenvolver o cromatograma, inicialmente, utilizando acetato de etila como fase movel e deixar
percorrer por toda extensdo da placa. Retirar a placa e deixar secar ao ar. Desenvolver novamente o
cromatograma utilizando, como fase movel, mistura de alcool n-propilico, hidroxido de amonio 13,5
M e sulfato de amdnio a 5% (p/v) (10:30:60). Remover a placa e deixar secar ao ar. Examinar sob luz
ultravioleta (254 nm). Qualquer mancha secundéria, correspondente a guanina, obtida no
cromatograma com a Solucdo (1) ndo é mais intensa que aquela obtida no cromatograma com a
Solucdo (4) (1%). Desprezar as manchas presentes no ponto de aplicacdo do solvente.

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
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Transferir quantidade de amostra equivalente a 7,5 mg de aciclovir para funil de separagdo com
auxilio de 50 mL de &cido sulfurico 0,5 M e agitar. Adicionar 50 mL de acetato de etila, agitar, esperar
a separacdo das fases e coletar a fase aquosa inferior. Lavar a fase organica com 20 mL de &cido
sulfarico 0,5 M, coletar a fase aquosa e juntar ao combinado anterior. Transferir os combinados
aquosos para baldo volumétrico de 100 mL e completar o volume com &cido sulfdrico 0,5 M.
Homogeneizar e filtrar, descartando os primeiros mililitros do filtrado. Transferir 10 mL do filtrado
para baldo volumétrico de 50 mL e completar o volume com agua. Preparar solucédo de aciclovir SQR
na mesma concentragéo, utilizando o mesmo solvente. Medir as absorvancias das solugdes resultantes
em 255 nm (5.2.14), utilizando &cido sulfarico 0,1 M para ajuste do zero. Calcular a quantidade de
CgH11NsO3 no creme, a partir das leituras obtidas.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em recipientes bem fechados, em local seco e temperatura entre 15 °C e 25 °C.
ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



