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Introducao

A azitromicina é o primeiro antibidtico da subclasse
dos macrolideos conhecida como azalideos. Sua
estrutura é semelhante a eritromicina diferenciando-
se em dois aspectos: seu anel lactona é composto
por 15 membros e contém um atomo de nitrogénio.
Essas diferengcas sdo responsaveis pelas melhores
caracteristicas farmacoldgicas e microbiol6gicas da
azitromicina. Com o aumento do uso deste tipo de
medicamento, o desenvolvimento de metodologias
analiticas para o uso no controle de qualidade
constitui uma etapa importante no processo
industrial.Neste contexto, o objetivo deste trabalho
foi o desenvolvimento de metodologia analitica
simples, sensivel e seletiva para determinagdo de
azitromicina, em formula¢des farmacéuticas. A
determinac@o espectrofotométrica foi realizada
através da clivagem da molécula de azitromicina por
acido cloridrico ou acido sulfurico. A espécie
formada apresenta forte absor¢cdo em 481 nm, o que
permitiu a quantificacdo de azitromicina nas
amostras em concentragfes em nivel de mg L™

Resultados e Discussao |

A fim de tornar a metodologia sensivel e seletiva o
suficiente para determinacdo de azitromicina nas
amostras, o efeito de diversas variaveis analiticas foi
estudado. Ao final destes estudos a metodologia foi
aplicada na determinacdo de azitromicina em
amostras reais de formulagbes farmacéuticas. Os
experimentos foram realizados utilizando-se um
espectrofotdmetro UV-visivel Femto, modelo 800 XI,
utilizando-se cubetas de quartzo com caminho
Optico de 10 mm. Todas as solugcdes foram
preparadas utilizando-se agua deionizada obtida em
um sistema Simplicity Milli-Q e reagentes de grau
espectroscépico foram sempre empregados sem
purificacé@o prévia.

As variaveis analiticas avaliadas neste trabalho
foram: tipo e concentragdes dos &cidos, tempo de
reacdo, sonicacdo e aquecimento da solugcdo. A
ordem de adic&o dos reagentes também foi testada.

As melhores condicdes observadas para a
determinacéo espectrofotométrica foram
estabelecidas utilizando-se uma metodologia
univariada de otimizacdo. Assim, as condicbes
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estabelecidas foram: o uso de &cido cloridrico na
concentragdo 9,0 mol L™, temperatura ambiente,
sem agitacgdo e um tempo de espera de
estabilizagdo da reacdo de 40 minutos. Ja para o
uso de acido sulfdrico as melhoras condi¢des foram:
concentragdo de 5,0 mol L™, temperatura ambiente,
sem agitacao e nado foi necessario tempo de espera.
A ordem de adicdo dos reagentes em ambos 0s
acidos causou interferéncia, de forma que
padronizou-se primeiro a adicdo de azitromicina
seguida da adicdo do &cido e por ultimo adicdo de
agua para completar o volume. Apés otimizacao das
varidveis, 0s parametros analiticos foram

determinados e estao descritos na tabela 1.
Tabela 1. Parametros analiticos estabelecidos

Parametros Metodologia com | Metodologia com
analiticos de acido cloridrico acido sulfurico
mérito
Faixa linear 2a40mg. L™ 5a50mgL™
Equacdo da | A=0,0229x-0,0091 | A=0,0203x - 0,0794
reta
r 0,9996 0,9945
Limite de 0,65mg. L™ 0,66 mg. L™
Deteccéo
Limite de 1,98 mg. L™ 224mg. L™
Quantificacdo

Ensaios de recuperacdo para a metodologia com
acido cloridrico foram realizados a fim de comprovar
a exatiddo da metodologia. Posteriormente, a
determinacdo de azitromicina em trés amostras
diferentes de medicamentos foi realizada. Os
ensaios de recupera¢do com acido sulfarico ainda
estdo em desenvolvimento.

Tabela2.Estimativa da concentracdo de azitromicina

em amostras de comprimidos 500 mg.
Amostra | Massa determinada (mg) Diferenca (%)
Aq 540,0 + 10,8 8,7
A, 449,9+7,9 10,0
As 539,0 +11,8 7,6

Conclusdes

A metodologia desenvolvida com &cido cloridrico
apresentou sensibilidade e seletividade adequadas
para a determinacdo de azitromicina em amostras
de formulacdes farmacéuticas. A metodologia com
uso de acido sulfdrico continua em andamento.
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