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AZITROMICINA CÁPSULAS 
 

 

Contém, no mínimo, 90,0% e, no máximo, 110,0% da quantidade declarada de azitromicina 

(C38H72N2O12).  

 

IDENTIFICAÇÃO  

 

Pesar as cápsulas, remover o conteúdo e pesá-las novamente. Homogeneizar o conteúdo das cápsulas. 

Transferir quantidade de pó equivalente a 0,25 g de azitromicina para balão volumétrico de 50 mL, 

dissolver em álcool metílico e completar o volume com o mesmo solvente. Filtrar. Evaporar o filtrado 

em banho-maria e pesar 1,5 mg do resíduo. Proceder conforme descrito em Identificação na 

monografia de Azitromicina.  

 

CARACTERÍSTICAS  

 

Determinação de peso (5.1.1). Cumpre o teste.  

 

Teste de desintegração (5.1.4.1). Cumpre o teste.  

 

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

 

ENSAIOS DE PUREZA  

 

Água (5.2.20.1). No máximo 5,0%.  

 

TESTES DE SEGURANÇA BIOLÓGICA 

 

Contagem do número total de micro-organismos mesofílicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste. 

 

Pesquisa de micro-organismos patogênicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste. 

 

DOSEAMENTO  

 

Proceder conforme descrito em Doseamento na monografia de Azitromicina. Preparar a Solução 

amostra como descrito a seguir.  

 

Solução amostra: pesar 20 cápsulas, remover o conteúdo e pesá-las novamente. Homogeneizar o 

conteúdo das cápsulas. Transferir quantidade de pó equivalente a 25 mg de azitromicina para balão 

volumétrico de 25 mL e completar o volume com álcool metílico. Agitar por 15 minutos e filtrar. 

Diluir, sucessivamente, a solução resultante, em Solução 2 (Tampão fosfato de potássio 0,1 M, estéril, 

pH 8,0), de modo a obter soluções nas concentrações entre 0,1 μg/mL e 0,4 μg/mL.  

 

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO  

 

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.  

 

ROTULAGEM  

 

Observar a legislação vigente.  
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