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Resumo

Amoxicilina ¢ um betalactamico de primeira escolha na indicagdo para infecgdes das vias aéreas superiores.
O Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em Medicamentos do Instituto Adolfo Lutz recebeu queixas de
usuarios e de Unidades Basicas de Saude com relatos de ineficicia terapéutica e aspecto alterado de
suspensdes de amoxicilina. Objetivo: desenvolver e validar um método indicativo de estabilidade por
CLAE-UYV, aplicé-lo com eficiéncia na verificagdo da estabilidade das suspensdes de amoxicilina e detectar
compostos de degrada¢do durante o periodo de uso (07 dias). Matérias e Métodos: placebo, padrao, 06
amostras de p6 para suspensdes de amoxicilina (genéricos) e o referéncia; sistema cromatografico com fase
movel (FM) de tampao KH2PO4 e metanol (95:5); 30 °C, fluxo 1,5 mL/min; 230 nm; coluna C-18 RP
Select B de 250x4mm, 5 m. O tempo de elui¢do (TE) da amoxicilina neste sistema foi de 4,9 minutos. Sob
condicdes de stress (40°C por 4 horas), padrdo e amostra de amoxicilina apresentaram produtos de
degradagdo com unidades de area significativas nos TE de 1,58 2,84 ¢ 3,17, evidenciando a especificidade
do método. Resultados: na validacao do método, a linearidade foi de 2 > 0,9990, precisao menor que 2%
de desvio padrao relativo e exatiddo com recuperacdo entre 100,63 % a 99,96%; as suspensdes
apresentaram variacdo de pH entre o primeiro ¢ o sétimo dia em média da ordem de 0,2 para todas as
amostras; quanto ao teor de amoxicilina a amostra referéncia apresentou uma queda de 1,15% e as genéricas
entre 2,5% e 14,85%. Conclusdo: O método desenvolvido e validado mostrou-se eficaz para avaliar a
estabilidade das suspensdes orais de amoxicilina ao evidenciar uma boa resolugdo na separagdo dos
produtos de degradacdo. A seguranca de uso pode ficar comprometida devido a possivel toxicidade dos
produtos de degradagdo e/ou ineficacia terapéutica podendo causar riscos sanitarios aos usuarios.



