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RESUMO 

 

O ciprofloxacino é um antimicrobiano da classe das fluoroquinolonas de 

segunda geração, com um amplo espectro de atividade contra bactérias Gram-

positivas e Gram-negativas, disponível no mercado brasileiro sob várias formas 

farmacêuticas. O controle de qualidade de medicamentos é essencial para assegurar 

que o produto esteja dentro dos padrões de qualidade exigidos, através da execução 

de métodos analíticos eficazes e validados. No entanto, nos dias atuais, o 

ciprofloxacino em pomada oftálmica ainda não possui monografia na Farmacopeia 

Brasileira. Sendo assim, este trabalho teve como objetivo desenvolver e validar um 

método analítico para a quantificação do ciprofloxacino em pomada oftálmica por 

cromatografia líquida de alta eficiência. Os resultados da linearidade foram tratados 

estatisticamente por análise de variância (ANOVA) e foram lineares (r = 1,0) no 

intervalo selecionado de 10-50 μg/mL, preciso com desvio padrão relativo da 

repetibilidade intradia (0,70), precisão intermediária (1,38) e exata com a recuperação 

média (97,41%). Por meio deste estudo, foi possível elaborar um método adequado, 

simples e confiável que pode ser utilizado para a análise de medicamentos no controle 

de qualidade de rotina desse fármaco. 

 

Palavras-chave: Ciprofloxacino. Validação analítica. Controle de qualidade. CLAE. 

Pomada oftálmica. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

O ciprofloxacino ácido, 1-ciclopropil-6-flúor-4-oxo-7- (piperazin-l-il) -1,4 

dihidroquinoleína-3-carboxílico, ilustrado abaixo na Figura 1, é um agente 

antimicrobiano da classe das fluoroquinolonas de segunda geração com amplo 

espectro de atividade contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo 

Pseudomonas aeruginosa (CAMPOLI RICHARDS et al., 1998). Acredita-se que o 

mecanismo de ação das quinolonas antibacterianas, como o ciprofloxacino, envolve a 

inibição da topoisomerase II bacteriana (DNA-girase) e topoisomerase IV, enzimas 

essenciais no processo de replicação, transcrição, recombinação e reparação do DNA 

bacteriano, atuando através de ação bactericida (ANDRIOLE, V. T., 2005). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Estrutura química do ciprofloxacino (DrugBank, 2019). 

 

 

A pomada de ciprofloxacino oftálmica é indicada para o tratamento de 

conjuntivite bacteriana causada por cepas suscetíveis de microorganismos como 

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, entre outros (FDA,2017). 

O controle de qualidade de medicamentos é essencial para assegurar que o 

produto esteja dentro dos padrões de qualidade exigidos, através da execução de 

métodos analíticos eficazes e validados. 
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            A cromatografia líquida de alta eficiência (CLAE) é uma técnica com vasta 

aplicação na área química e farmacêutica. É um processo físico utilizado na 

separação, identificação e quantificação de cada constituinte de uma mistura, cujo 

fundamento depende da interação entre a fase estacionária, o analito e a fase móvel. 

É um método que oferece grandes benefícios em termos de conveniência, precisão, 

velocidade e capacidade de realizar separações difíceis (LANÇAS, 2009; NOGUEIRA 

et al., 2011). 

A literatura relata diversos métodos analíticos para a determinação do cloridrato 

de ciprofloxacino com base nas técnicas de cromatografia líquida de alta eficiência 

(HUSAIN et al.,1995; LAC; ZOTOU et al.,2002; KASSAB et al.,2005). A CLAE é 

descrita como o método oficial de análise do ciprofloxacino em Farmacopeias. 

Entretanto, os estudos de desenvolvimento de métodos analíticos para avaliação do 

ciprofloxacino em pomada oftálmica ainda são escassos frente a sua importância para 

o controle de qualidade de medicamentos. Diante disso, o presente trabalho tem como 

objetivo desenvolver e validar método analítico para a quantificação do ciprofloxacino 

em pomada oftálmica por cromatografia líquida de alta eficiência e compará-lo ao 

método descrito na farmacopéia americana (USP, 2019). 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 OBJETIVO GERAL 

   Desenvolver e validar um método analítico para determinação de ciprofloxacino 

em pomada oftálmica.  

 

2.2 OBJETIVO ESPECÍFICO 

a) Determinação do teor do ciprofloxacino em pomada oftálmica em estudo; 

b) Desenvolvimento de um método simples e exequível; e  

c) Validação do método, conforme os guias oficiais.  
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3 MATERIAIS  

 

3.1 SUBSTÂNCIA QUÍMICA DE REFERÊNCIA (SQR) E PRODUTO 

FARMACÊUTICO 

A substância química de referência (SQR) de cloridrato de ciprofloxacino (pureza 

de 87.33%) foi adquirida junto à Farmacopeia Brasileira.  

        O medicamento Maxiflox® foi adquirido no comércio local no formato de pomada 

oftálmica estéril contendo 3,5 mg g-1 de cloridrato de ciprofloxacino.  

        Todos os reagentes usados foram de grau analítico. Foi utilizada água ultrapura 

(Milli-Q® apparatus, Millipore, USA) para preparação das soluções. 

 

3.2  SOLUÇÕES: AMOSTRA, PADRÃO E PLACEBO 

a. A amostra utilizada no desenvolvimento e validação do método foi preparada, 

pesando com exatidão o equivalente a 250 mg de cloridrato de ciprofloxacino 

pomada oftálmica (0,750 mg de ciprofloxacino) em um tubo de ensaio com 

tampa. A extração do ciprofloxacino da sua forma farmacêutica foi realizada 

pela adição de 15 mL de hexano, agitando vigorosamente até a dispersão total 

da pomada. Colocou-se a amostra em banho-maria a 60,0 ± 1,0 °C, com a 

tampa ligeiramente desenroscada, durante 30 minutos com agitação frequente. 

Após decorrido o tempo, retirou-se do banho, apertou-se a tampa e agitou-se 

por 2 minutos no vortex enquanto ainda quente. Logo depois adicionou-se   

12,5 mL de ácido clorhídrico 0,1 M e agitou-se vigorosamente por 2 min. A 

amostra foi mantida em repouso até separação de fases e logo após, 

desprezou-se a camada orgânica. A partir da camada aquosa denominada 

solução amostra (60 ug/mL) foi transferida alíquota de 2,5 mL para um balão 

volumétrico de 5 mL completando o volume com uma solução de ácido 

clorídrico 0,1 M, obtendo-se a concentração final de 30 ug/mL de 

ciprofloxacino.  
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b. Para o preparo da solução SQR, pesou-se, com exatidão, o equivalente a 5,60 

mg da SQR de cloridrato de ciprofloxacino (5,0 mg de ciprofloxacino), 

transferiu-se para balão volumétrico de 50 mL e completou-se o volume com 

solução de ácido clorídrico 0,1 M. A partir dessa solução padrão estoque (100 

ug/mL) foi transferida alíquota de 1,5 mL para um balão volumétrico de 5 mL, 

completando o volume com solução de ácido clorídrico 0,1 M, obtendo-se a 

concentração final de 30 ug/mL de ciprofloxacino. 

 

c. A solução placebo foi preparada pela pesagem dos excipientes contidos na 

pomada de Maxiflox®, nas quantidades indicadas pelo Handbook of 

Pharmaceutical Excipients (ROWE; SHESKEY, 2006), seguida do mesmo 

procedimento realizado no preparo na solução amostra descrito no item 3.2.a. 

 

Vaseline branca ........................ 20% 

Oleo mineral   ......................... 31,5% 

Cera microcristalina .................... 8% 

 

3.3 DESENVOLVIMENTO E VALIDAÇÃO DE MÉTODO ANALÍTICO 

3.3.1 Desenvolvimento de método analítico por CLAE 

  A composição da fase móvel testada foi uma mistura de ácido fosfórico          

0,025 M com pH previamente ajustado com trietilamina para 3,0 e acetonitrila nas 

proporções 85: 15 como descrito na Farmacopéia Brasileira para doseamento de 

comprimidos de cloridrato de ciprofloxacino. A coluna testada foi a C18 de marca e 

tamanho: Thermo hypersil Gold (4 x 250 mm, 5 um). Com base na análise do 

cromatograma ilustrada na Figura 2, obtido nessas condições que consta na         

Tabela 1, o método foi considerado definido, podendo ser iniciada a validação analitica 

do mesmo. 
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 Figura 2. Cromatograma representativo da injeção de ciprofloxacino SQR 30 μg/mL. Condições 

cromatográficas: fase móvel H3PO4: ACN (85:15, v/v), vazão 1,5 mL/min, volume de injeção de 20 μL. 

Coluna: hypersil gold (4 x 250 mm, 5 μm), 30 ºC. 

 

Adequabilidade do sistema cromatográfica  

 Tempo de retenção                       k'                    Área                                      Pratos 

     4,388                                1,63                  2514                                  10846 

 

 

 

Tabela 1. Condições cromatográficas definidas para o método de quantificação de ciprofloxacino em 

pomada 

Parâmetro                                                                            Descrição 

  Equipamento                                                                       CLAE Agilent, LC 1200 

  Fase móvel        H3PO4: acetonitrila (85:15, v/v) 

  Vazão da fase móvel      1,5 ml/min 

  Detecção        Detector DAD 278 nm 

Coluna cromatográfica                     Hypersil Gold (4 x 250 mm, 5 µm)                 

Temperatura da coluna      30ºC 

  Volume de injeção       20 µL 

  Diluente        Ácido clorídrico 0,1 M 
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3.3.2 Validação do método analítico por CLAE 

 A validação do método por cromatografia líquida de alta eficiência foi efetuada 

conforme previsto na legislação vigente através da avaliação dos seguintes 

parâmetros analíticos: especificidade, limites de detecção e quantificação, linearidade, 

precisão (repetibilidade e precisão intermediária), exatidão e robustez (BRASIL, 

2017). 

3.3.2.1 Teste de especificidade/seletividade 

A especificidade do método foi avaliada pela injeção da solução placebo 

contendo os excipientes presentes na formulação e extraídos conforme descrito no 

item 3.2, alínea “c”, já o cromatograma foi comparado com o cromatograma da solução 

amostra de ciprofloxacino. 

  Além disso, estudos de degradação forçada de amostra de ciprofloxacino 

foram conduzidos para verificar a possível interferência dos produtos de degradação 

na quantificação da substância ativa. 

 A solução amostra foi preparada conforme descrito no item 3.2, alínea “a” e 

submetida às seguintes condições de degradação: para degradação ácida, alcalina e 

oxidativa, alíquotas de 2,5 mL da solução estoque foram transferidas para balões 

volumétricos de 5 mL, adicionados 2,5 mL de HCl 1 M ou NaOH 1M ou H2O2 3%. 

Para avaliação da degradação fotolítica, cubeta de quartzo de um centímetro de 

diâmetro contendo alíquota da mesma solução estoque foi colocada em uma câmara 

de UV-C (100 x 18 x 17 cm), espelhada internamente e com lâmpadas fluorescentes 

UV-C emitindo radiação a 254 nm. Após duas horas, uma alíquota de cada solução, 

em todas as condições de estresse, foi diluída e injetada no sistema cromatográfico 

na concentração de 30 ug/mL. 

 

3.3.2.2 Limites de detecção e quantificação 

 Os limites de detecção e quantificação do ciprofloxacino foram estabelecidos 

com base nos dados de desvio padrão do intercepto (s) e inclinação média (I), obtidos 

a partir das três curvas padrão, conforme as equações abaixo (BRASIL, 2017). 
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Cálculo do Limite de Detecção: 

 

LD = (3,3. s) / I 

 

 

        Cálculo do Limite de Quantificação: 

 

 

 

 

3.3.2.3 Linearidade 

A linearidade foi avaliada a partir da construção de três curvas padrão, obtidas 

a partir da solução estoque de SQR, em 5 níveis diferentes de concentração, em 

intervalo compreendido entre 10,0 a 50,0 μg/mL, conforme demonstrado na Tabela 2. 

 

Tabela 2. Diluições de ciprofloxacino SQR para construção da curva padrão 

Volume de solução 

estoque (100 µg/mL)                        Volume final                          Concentração 

 

       1,0 mL                                            10,0 mL                                        10,0 µg/mL 

       2,0 mL                                            10,0 mL                                        20,0 µg/mL  

       3,0 mL                                            10,0 mL                                        30,0 µg/mL 

       4,0 mL                                            10,0 mL                                         40,0 µg/mL 

       5,0 mL                                            10,0 mL                                         50,0 µg/mL  

 

3.3.2.4 Precisão (repetibilidade e precisão intermediária) 

A precisão do método foi estabelecida pelos estudos da repetibilidade e 

precisão intermediária. Ambas foram determinadas pela análise dos desvios padrão 

LD = (10. s) / I 
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relativos (DPR) entre as análises de um mesmo dia (repetibilidade) e também as 

análises dos dois dias, para a verificação da precisão intermediária. As seis soluções 

amostra de ciprofloxacino foram preparadas individualmente, de acordo com o 

procedimento descrito no item 3.2, alínea “a”. 

 

3.3.2.5 Exatidão 

A análise da exatidão do método foi realizada através da adição de 

concentração conhecida de ciprofloxacino SQR à solução amostra. A concentração 

da solução amostra foi mantida constante, sendo modificadas as concentrações do 

padrão adicionado em três níveis dentro da faixa de linearidade: concentração baixa 

(R1), média (R2) e alta (R3) conforme ilustrado na Tabela 3. Também foram injetadas 

a solução amostra e a solução padrão individualmente. Todas as amostras foram 

preparadas em triplicata, e cada uma analisada três vezes. 

 

 
Tabela 3. Preparo das soluções para avaliação da exatidão pelo teste de recuperação 

 

                                             Volume de                      Volume de  

                                         solução amostra                 solução de                     Concentração 

                                         de ciprofloxacino                ciprofloxacino                  final (µg/mL) 

                                          60 µg/mL* (mL)                 SQR 100 µg/mL* 

                                                                                          (mL) 

     Amostra                           2,5 mL                             -                                   30,0    

      R1            2,5 mL              0,25 mL                                                      35,0 

      R2                                   2,5 mL                         0,50 mL                           40,0 

     R3                                   2,5 mL                         0,75 mL                           45,0 

     Padrão                               -                                 1,50 mL                           30,0 

* Alíquotas adicionadas em balões volumétricos de 5 mL. 

3.3.2.6 Robustez 

A robustez do método desenvolvido para a análise de ciprofloxacino foi 

avaliada através da observação do perfil cromatográfico após alterações em alguns 

parâmetros do sistema cromatográfico. 
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Para cada modificação efetuada a amostra foi injetada três vezes, e a média 

dos resultados comparados com a condição normal. Na Tabela 4 estão expostas as 

alterações definidas para a verificação da robustez do método. 

 

 

Tabela 4. Alterações nas condições do método cromatográfico para avaliação da robustez 

       
Parâmetro                         Condição               Alteração 1               Alteração 2 

                                                        normal 

 
Vazão da fase móvel                        1,5 mL/min          1,3 mL/min                   1,7 mL/min 
 
Proporções da fase móvel                 85:15                   83:17                           87:13 
  H3PO4: acetonitrila (v/v) 
 
Temperatura da coluna                       30ºC                   29ºC                              31ºC 
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4 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

O teor de ciprofloxacino contido na amostra de ciprofloxano pomada oftálmica, 

foi avaliada pela injeção da solução amostra preparada conforme descrito no item 3.2, 

alínea “a”. O resultado demonstrou que a solução amostra apresentou a formação de 

pico cromatográfico, e o tempo de retenção igual a 4,390 min próximo ao do fármaco 

quando comparado com o padrão de ciprofloxacino como ilustrado na Figura 3. 

 

 

Figura 3. Cromatogramas representativos da amostra (a) e padrão (b) de ciprofloxacino 30 μg/mL. 

Condições cromatográficas: fase móvel H3PO4: ACN (85:15, v/v), vazão 1,5 mL/min, volume de injeção 

de 20 μL. Coluna: hypersil gold (4 x 250 mm, 5 μm), 30 ºC. 

 

4.1 ESPECIFICIDADE/SELETIVIDADE 

A fim de demonstrar a especificidade do método desenvolvido, uma solução 

placebo conforme ilustrado no item 3.2, alínea “c” foi utilizada para avaliar a possível 

interferência dos excipientes da formulação da pomada oftálmica de ciprofloxacino. 

Os resultados demonstram que a solução placebo não apresentou a formação de pico 
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cromatográfico, especialmente, no tempo de retenção próximo ao do fármaco quando 

comparado com a amostra de ciprofloxacino como ilustrado na Figura 4. 

A confirmação da seletividade de método deve ser feita pelo estudo de 

degradação forçada sob diferentes condições, a fim de verificar se os produtos de 

degradação formados interferem na quantificação da substância de interesse. 

Abaixo estão representados os cromatogramas correspondentes aos estudos de 

degradação forçada e o placebo do ciprofloxacino em pomada oftálmica (figura 4).  

 

 

 

Figura 4. Cromatogramas representativos do placebo, da amostra e dos estudos de degradação do 

ciprofloxacino em pomada oftálmica 30 mg/mL, nas seguintes condições: placebo (a); amostra não 

degradada (b); degradação oxidativa (c); amostra em meio alcalina (d); amostra em meio ácido (e); 

amotra em presença de radiação UVC (f). 

 

       Como se pode observar nos cromatogramas acima, o fármaco mostrou-se 

suscetível às degradações em meio ácido, alcalino, oxidativo e na presença de 

radiação UV-C, originando novas entidades químicas após duas horas de exposição. 

No entanto, os produtos formados não interfíram na quantificação do ciprofloxacino, 

comprovando que o método desenvolvido apresenta seletividade adequada. Os dados 

de pureza de pico foram adquiridos pelo software do próprio equipamento e 

confirmaram que não há interferência ou coeluição com outras substâncias.  
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A literatura relata também que o ciprofloxacino é suscetivel a degradação fotolitica, 

sofrendo reações de degradação de descarboxilação ou abertura do ciclopropano da 

sua estrutura química, no entanto apresenta estabilidade térmica (NUDELMAN, 

N.E.S., 1975). 

4.2 LIMITES DE DETECÇÃO E QUANTIFICAÇÃO 

Os limites de detecção e quantificação do método, obtidos através dos dados da 

curva padrão, foram de 0,34 e 1,04 μg/mL, respectivamente. Tais valores representam 

que o método possui sensibilidade adequada para a determinação e quantificação de 

ciprofloxacino em pomada oftálmica. 

 

4.3 LINEARIDADE 

A avaliação da linearidade foi realizada pela análise de regressão linear, na 

qual foi determinada a equação da reta pelo método dos mínimos quadrados, com 

análise de variância para confirmar a linearidade do método. A Figura 5 mostra a 

representação gráfica da curva padrão obtida através do método, bem como a 

equação da reta e o coeficiente de correlação (r). 

 
 

Figura 5. Representação gráfica da curva padrão de ciprofloxacino obtida pelo método de 

cromatografia líquida de alta eficiência. 
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A Figura 6 apresenta os resultados correspondentes à análise de regressão 

linear (p ≤ 0,05) dos dados determinados a partir da curva padrão média do 

ciprofloxacino. 

 

Figura 6. Estatística de regressão linear do ciprofloxacino 

 

A Tabela 5 apresenta os dados para o cálculo do resíduo padronizado de 

regressão linear, realizado sobre os resultados obtidos na linearidade. 

 

Tabela 5. Resíduos da regressão linear obtidos a partir dos resultados da linearidade do ciprofloxacino 

A Figura 7 representa os resíduos obtidos a partir da curva de regressão linear 

do ciprofloxacino. 

 

     

Observação Y previsto Resíduos 
Resíduos 
padrão  

1 835 4 0,550091331  
2 1679,5 -0,5 -0,068761416  
3 2524 -2 -0,275045666  
4 3368,5 -10,5 -1,443989745  

5 4213 9 1,237705496  

     

     



21 

 

Figura 7. Representação gráfica da distribuição residual de regressão linear do ciprofloxacino. 

 

  O estudo de regressão linear pelo método dos mínimos quadrados forneceu 

uma equação da reta y = 84,447x – 9,5361, com um coeficiente de correlação (r) de 

1,0. 

     A análise do gráfico dos resíduos permite afirmar que não há tendência nos 

mesmos, sendo aleatoriamente distribuídos com ausência de amostras atípicas, de 

maneira que se pode afirmar haver homocedasticidade. Os resíduos padronizados 

também são adequados, uma vez que se encontram todos contidos no intervalo entre 

-2 e 2. 

     A ANOVA da regressão apresenta elevada significância (F de significação = 

6,85394E-08). Além disso, o intercepto, no intervalo de confiança contém o zero, 

enquanto que o coeficiente angular é significativamente diferente de zero. 

     Deste modo, comprova-se que o método proposto possui relação linear entre a 

área e a concentração do analito no intervalo avaliado. 

 

4.4 PRECISÃO 

     O estudo completo da precisão do método foi conduzido por dois dias, sendo cada 

dia avaliado individualmente para verificação da repetibilidade. Ao final das duas 

análises as médias dos DPR foram relacionadas para compor o resultado da precisão 

intermediária. 
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A Tabela 6 apresenta os valores experimentais obtidos na determinação do 

ciprofloxacino em pomada oftálmica nos dois diferentes dias. 

 

Tabela 6. Resultados obtidos nos testes de repetibilidade e precisão intermediária 

 

Os baixos valores de DPR obtidos na avaliação da precisão intra e inter dias 

demonstram que não houve variação significativa entre as análises realizadas em um 

mesmo dia, bem como entre os dois dias, indicando que o método é preciso em seus 

resultados. 

 

4.5 EXATIDÃO 

Os resultados encontrados no teste de recuperação estão apresentados na 

Tabela 7. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

      

REPETIBILIDADE E PRECISÃO INTERMEDIÁRIA 
 

 
DIA 1 (µg/mL) DIA 2 (µg/mL) INTERDIAS 

  

AMOSTRA 1 104,45 101,27 
   

AMOSTRA 2 103,21 101,42 
   

AMOSTRA 3 103,92 102,96 
   

AMOSTRA 4 104,25 101,27 
   

AMOSTRA 5 104,54 100,84 
   

AMOSTRA 6 104,47 102,98 
   

MÉDIA 104,14 101,79 102,96 
  

DPR % 0,49 0,92 1,38 
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Tabela 7. Percentuais de recuperação da amostra em três níveis de concentração 

TESTE DE RECUPERAÇÃO 

  

CONCENTRAÇÃO 
TEÓRICA (µg/mL) 

CONCENTRAÇÃO 
EXPERIMENTAL 

(µg/mL) 
RECUPERAÇÃO (%) 

RECUPERAÇÃO 
MÉDIA l DRP (%) 

              35,0                35,01              98,24   

R1             35,0                35,01              99,29 97,68 l 1,98 

              35,0                35,01              95,52   

              40,0                40,01              97,20   

R2             40,0                40,01              95,90       96,90 l 0,92 

              40,0                40,01              97,61   

              45,0                45,01              96,90   

R3             45,0                45,01              96,78        97,63 l 1,40 

              45,0                45,01              99,21   

 

 

Os valores encontrados no teste de recuperação do ciprofloxacino encontram-se 

dentro dos limites considerados adequados para comprovação da exatidão do método 

analítico, bem como os valores dos DPR em cada nível de concentração avaliado. A 

recuperação média foi de 97,41%, considerada satisfatória e demonstra que o método 

proposto é exato. 

 

4.6 ROBUSTEZ 

A Tabela 8 traz os resultados avaliados no teste de robustez do método frente às 

modificações propostas. Nas condições normais (vazão 1,5 mL/min, fase móvel 

H3PO4: ACN 85: 15 v/v, Temperatura 30ºC) o tempo de retenção é igual a 4,390 min 

e o teor 99,29%. 
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Tabela 8. Resultados obtidos na avaliação da robustez do método 

Alteração Teor (%) 
Tempo de 

retenção (min) 

Vazão 1,3 mL/min 99,21 4,9 

 
Vazão 1,7 mL/min 

99,22 3,77 

 
Fase móvel H3PO4: 

ACN (83:17 v/v) 
99,17 3,3 

 
Fase móvel H3PO4: 

ACN (87:13 v/v) 
99,05 5,88 

 
Temperatura 29ºC 

98,92 4,32 

 
Temperatura 31ºC 

99,78 4,17 

   
 

A avaliação da robustez do método cromatográfico indicou que este resiste a 

pequenas modificações nas condições cromatográficas propostas, visto que não 

houve prejuízo na quantificação do fármaco.
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5 CONCLUSÃO 

Após a finalização dos ensaios e interpretação dos resultados de cada parâmetro 

avaliado, é possível afirmar que o método desenvolvido para a determinação do 

ciprofloxacino em pomada oftálmica atendeu aos requisitos necessários para garantir 

o seu uso de forma confiável. Logo, pode-se afirmar que o método desenvolvido por 

cromatografia líquida de alta eficiência está validado, conforme preconizado pelos 

guias oficiais. O método desenvolvido mostrou-se mais simples do que o método 

descrito na Farmacopeia Americana, principalmente quando se comparam os 

componentes das fases móveis, constituindo-se em coloboração positiva para 

controle de qualidade do produto analisado, bem como colaborar na elaboração de 

monagrafia da Farmacopeia Brasileira referente à pomada oftálmica de ciprofloxacino.  
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