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INTRODUGAO

A Amoxicilina e um antimicrobiano beta-lactamico registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para venda no
territorio brasileiro. Ela age em microrganismos gram positivo e
negativo, desta forma possuindo acao de amplo espectro. Em 2020,
a Anvisa recebeu varias queixas tecnicas via sistema Notivisa
relatando a alteracao de coloracao em medicamentos contendo
amoxicilina. Neste cenario, a Geréncia de Laboratorios de Saude
Publica - GELAS/DIRE4 e a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS
inicilaram tratativas junto ao Laboratorio de Medicamentos,
Cosmeéticos e Saneantes do INCQS/Fiocruz para discutir a
viabilidade tecnica da execucao de um programa de monitoramento
analitico de medicamentos sinteticos contendo amoxicilina. Em
2021, a Anvisa instituiu o Programa de monitoramento analitico de
medicamentos sinteticos contendo amoxicilina, com a participacao
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FONTES: National Center for Biotechnology Information (2022).
OBJETIVO

O objetivo deste trabalho e apresentar resultados do programa
de monitoramento pos mercado da qualidade de medicamentos

sinteticos com amoxicilina.

METODOLOGIA

No periodo de marco a agosto de 2021 foram recolhidas 34
amostras de diferentes regidoes do Brasil de Amoxicilina e
Amoxicilina+clavulanato e analisadas no INCQS. As analises foram
realizadas com as formas farmacéuticas de comprimidos revestidos,
capsulas, capsulas dura e po para solucao injetavel. Foram realizados
0s ensaios de rotulagem, analises de aspecto, determinacao de peso,
identificacao da amoxicilina, teor de amoxicilina, uniformidade por
variacao de peso e dissolucao. As referéncias utilizadas para a
realizacao dos testes foram a resolucao Anvisa RDC n° 71, de 22 de
dezembro de 2009, a bula do medicamento, a Farmacopeia Brasileira

6a ed. 2019 e a United States Pharmacopeia - Online (USP).
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RESULTADOS E DISCUSSAO
De todas as amostras analisadas, apenas uma apresentou laudo

insatisfatorio. A amostra foi reprovada no teste de analise de
aspecto pois apresentava comprimidos quebrados na embalagem.
Com 97,0% das amostras satisfatorias, pode-se concluir que os
medicamentos analisados neste programa de monitoramento

apresentam elevado indice de qualidade.

Amostras

= Aprovadas = Reprovadas

FONTE: Os autores (2022).

CONCLUSAO
Desta forma, o programa atinge seus objetivos de promover a

protecao da saude da populacao, uma vez que este medicamento e

amplamente utilizado para o tratamento de infecgcoes bacterianas.




