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Introducao

A claritromicina € um antibiético semi-sintético do
grupo dos macrolideos, indicado para o tratamento de
infeccbes de vias aéreas superiores e mfenores
(faringite, bronquite cronica, pneumonla e etc)

A duragdo usual do tratamento € de 5 a 14 dias,
dependendo do patdgeno envolvido e da severidade
do quadro. A administracdo ndo deve prolongar-se
além de 14 dias.

Neste contexto, este trabalho teve como objetivo
avaliar o teor de claritromicina em uma amostra
comercial, dentro dos 14 dias prescritos, através da
determinagdo da mesma por cromatografia a liquido
de ultra eficiéncia (UPLC) com detector por arranjo de
fotodiodos (PDA).

Resultados e Discussao

A metodologia para determinacdo de clarltromlcma po
para suspensdo oral foi baseada na farmacopeia®. A
amostra foi reconstituida conforme descrito no frasco.
A extracdo de claritromicina foi realizada usando uma
mistura de MeOH:KH,PO, (0,067M) (60:40% v:.v) na
proporcao de 1:25 (v/v) em relacdo a amostra, com
agitacdo em vortex por 30min, centrifugacao a 3600
rpm por 5 min e filtracdo em membrana PTFE com
poro 0,22 um. A amostra foi analisada por UPLC-PDA,
em duplicata real, nas condi¢cdes descritas na Tabela
1.

Tabela 1. Condi¢cdes cromatogréficas utilizadas para a
determinacéo do teor de claritromicina por UPLC-PDA.
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Figura 1: Perfil cromatografico da amostra

determinado por UPLC-PDA.

A andlise da amostra comercial, no dia da
reconstituicdo, apresentou em média 67,5% do teor
declarado pelo fabricante que é de 50 mg mL™" como
detalhado na Tabela 2.

Tabela 2. Resultados obtidos na determinacao da
claritromicina por UPLC-PDA no dia da reconstitui¢ao.

T
Amostra Conc (mg LnL )tRSD % do dec'larado pelo
(n=3) fabricante
Duplicata 1 34,09 £2,41 68,17
Duplicata 2 33,47 +1,33 66,94

Segundo a farmacopeia brasileira, deve-se conter de
90,0% a 115,0% da quantidade declarada. Como, este
medicamento normalmente é prescrito para consumo
por até 14 dias corridos, 0 mesmo foi armazenado sob
condi¢cdes indicadas pelo fabricante e analisado no
14°dia de reconstituicdo. Observou-se reducédo de 52%
da concentracao inicial, conforme a Tabela 3.

A analise do padrdo resultou em tempo de retencao
para a claritromicina de 2,0 min e linearidade do
metodo na faixa de 0,47 a 5,6 mg mL™

(= 0,99997). Na Figura 1 esta representado o perfil
cromatografico da claritromicina na amostra pela
deteccédo por PDA.
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el MeOH: KH,PO, (0,067M) Tabela 3. Resultados obtidos na determinacdo da
Fase move (60:40% V:v) claritromicina por UPLC-PDA no 14°dia (n=3).
Acquity UPLC BEH Cis Conc (mg mL™)+RSD % do declarado
Coluna (50 x 2,1 mm; 1,7 ym) Amostra (n=3) pelo fabricante
_N No14° dia 17,60 + 0,88 35,19
Injecéo 0,5 uL
Vazdo 0,17 mL min™t -
Conclusées
Temperatura da coluna 70°C A anélise de teor do principio ativo, claritromicina, na
Tempo de andlise 3 min amostra comercial dem_onstrog teor aba}lxp N do
preconizado na farmacopeia no dia da reconstituicéo e
Comprimento de onda 210 +1.2 nm observou-se que o teor ndo se mantém no decorrer

dos 14 dias de tratamento, podendo o0 mesmo, vir a ser
prejudicado.
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