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Introducao |

Medicamentos veterinarios se referem a qualquer
substancia que se aplica ou se administra a um
animal’. Neste grupo estdo os antibidticos,
substancias quimicas produzidas que destroem ou
inbem o crescimento de microorganismos’.
Antibidticos beta-lactamicos caracterizam-se por
possirem um anel beta-lactamico em sua estrutura®
e, neste trabalho, foram estudados os antibiéticos
amoxicilina (AMO) e ampicilina (AMP).

Os métodos desenvolvidos foram validados de
acordo com as especificacbes da ANVISA®,
segundo a Resolucéo n° 899, de 29/05/2003.

Para a avaliacdo das figuras de mérito, solucdes de
medicamentos e padrdes analiticos foram
preparadas diariamente, seguindo metodologias
especificas e otimizadas, e analisadas em um
cromatografo a liquido Shimadzu Proeminence com
detector espectrofotométrico por arranjo de diodos,
usando-se uma coluna ACE C18, 150 x 4,6 mm e 3
pm de didmetro de particula. As fases moveis (FM)
empregadas consistem em uma mistura de uma
solucdo aquosa de acido fosférico 5 mmol L™ pH 2,0
e acetonitrila, em gradiente otimizado, com vazéo de
1 mL min™ e comprimentos de onda de detecgdo (A)
de 229 nm para AMO e 220 nm para AMP.

Resultados e Discussao |

Para a validacdo, as figuras de mérito avaliadas
foram especificidade (seletividade), faixa linear,
linearidade, preciséo, exatiddo e robustez.

No teste de seletividade, os padrbes foram
submetidos a condi¢cdes de estresse, no intuito de
forcar suas degradacgfes e verificar se os produtos
de degradagcdo coeluiiam com os farmacos,
indicando a ndo seletividade dos métodos. As
analises foram realizadas em intervalos de 1lh e
24hs ap6s o preparo e indicaram que os métodos
sdo seletivos apds 1h, entretanto, apés 24hs, estes
sdo seletivos somente em condi¢cdes oxidantes e
sob aguecimento.

Com relagcao a faixa linear e linearidade, curvas
analiticas foram construidas com solugdes de
padrdes de concentracdo de 10 a 50 ug mL™. Estas
faixas de concentracdo foram selecionadas de
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acordo com a intensidade dos picos. Os gréficos de
residuos indicaram que somente o ponto inicial da
AMP deveria ser retirado devido a ndo linearidade
(residuo>5%).

A precisdo foi avaliada nos niveis inter e intradia,
com injecdes do ponto médio da curva e verificagao
do coeficiente de variagdo (CV<5%). A exatiddo
mediu a concentragdo de principio ativo presente
nos medicamentos, através da técnica de adigdo de
padrdo. A Tabela 1 apresenta os valores obtidos
para cada farmaco e respectiva formulagao.

Tabela 1. Precisao e exatidao da AMO e AMP.

Amoxicilina Ampicilina
Formulagéo Injetavel Injetavel Oral
L 244pgmL?t | 22,7 pgmL™ | 21,2 ug mL?t
Precisdo | cy=272% | cv=1,43% | CV=4,71%
i 243pgmL? | 175 pgmL? | 20,8 pg mL?
Exatiddo | oy =1,7206 | cv=2,70% | cv=354%

Na robustez, os par@metros variados para AMP
foram proporcéo inicial da FM, pH da FM aquosa,
uso de ultrassom, solugéo de solubilizacéo, A, vazdo
e marca da FM organica. O método nao foi
considerado robusto somente com relacdo a
mudanca do A e na vazéo da FM.

Conclusdes |

Foram validados métodos para a quantificacdo dos
antibiéticos AMO sob formulacdo injetavel e AMP,
nas formulacdes injetavel e oral. Os 3
medicamentos apresentaram valores distintos dos
indicados na bula, com desvios de 4,16 a 21,26%.
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