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INTRODUCAO

® Legislacao atual - controle de qualidade.

® Produtos acabados - avaliacao da qualidade das
TMs e matérias-primas que o constituem.

® Medicamentos homeopaticos - estabilidade
fisica, fisico-quimica e microbiologica.

® Urgéncia na implementacio de métodos de
avaliacao da qualidade e da estabilidade dos
produtos acabados.
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OBJETIVO

e Estabelecer métodos de controle da
qualidade e avaliacao da estabilidade
de solucoes hidroalcoodlicas a 70 °GL
e a 30 °GL e de medicamentos

homeopaticos em globulos,
analisando previamente a qualidade
das matérias-primas  utilizadas
nessas preparacoes.
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METODOLOGIA

® Caracterizacao fisica, fisico-quimica e atividade
microbiologica.

® Analises realizadas em funcao do tempo e das
condicoes de armazenamento

AMOSTRA TEMPO DE CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO ARMAZENAMENTO

Sol. hidroalcoolicas um ano vida de prateleira
a70 °GL e a 30 °GL.

Globulos de sacarose 6 meses estufa climatizada a
inertes € impregnados 30 °C e 70% UR
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METODOLOGIA

Agua destilada  Alcool de cereais-Alc. 1 e Alc. 2

Alcool de cana -Alc. 3

11;/IonogBraﬁasza ;i Reagentes F. Bras 3% ed. ¢ 4° ed.,
;ﬂgo KZS-T f9~96 USP 25/ NF 20, 2002; BRITISH 2000;
ed. e MNT, 1995 EUROPEAN 2001; e MNT 1995.

Sol.hidroalcoolica
70 ° GL e 30 ° GL
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METODOLOGIA

Sol.hidroalcoolica
70 °GL e 30 °GL

ﬂ ﬂ

Analises Analises
fisico-quimicas microbiol6gicas

- Teor alcoédlico - Efeito inibidor do produto

- Contagem
- Pesquisa de patogenos (EC, PA, SA, ST)
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METODOLOGIA

Globulos de sacarose
Glob.1 e Glob. 2

USP 24, NF 19, 2000, Pharmacopée, 1986,
EUROPEAN, 2001 ¢ MNT 1995.
F. Bras. 4% ed.,1988.

Inertes Impregnados

Tinturas e matriz Arnica montana 6CH,
3% (p/V), ( MNT, 1995) e 10% (p/V),
- Amostra 2 (FARM. HOM. BRAS. II, 1997).

-Amostra 1
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METODOLOGIA

Medicamentos em
globulos

: !

Analises fisicas e Analises
fisico-quimicas microbiologicas
- Descricao, solubilidade, peso
médio, tempo de desagregacio,
perda por dessecacao, aspecto - Contagem
da solucao a 10% (p/V), pH e - Pesquisa de patogenos
poder rotatorio especifico.

IV Congresso Brasileiro de Farmacia Homeopatica - Jodo Pessoa/ PB - Abril/2003 - Farm. Renata Leite Maciel

- Efeito inibidor do produto
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RESULTADOS - matérias-primas

e Agua purificada, obtida por destilacdo: atendeu a todos os
requisitos solicitados para avaliagcdao da sua qualidade.

e Alcool etilico: atendeu a todos os requisitos solicitados para
avaliacao da sua qualidade. Nao foram observadas
diferencas entre a qualidade do alcool de cana e do alcool de
cereais.

® Globulos de sacarose: atenderam as especificacoes
farmacopéicas, exceto quanto a homogeneidade.
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RESULTADOS

Globulos de sacarose - desvios do peso médio

% de desvio
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RESULTADOS

Avaliacao da estabilidade das solucoes hidroalcoolicas

I ~ h. I 'Il 7 0 L ~ . 7
Solugao hidroalcodlica 70 °G Solugzo hidroalcodlica 30 °GL

Alcoolatura
Alcoolatura

02/01 04/01 06/01 07/01 0901 11/01 12/01 02/02 04/02 05/02

Data (més/ano)

Data (més/ano)
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RESULTADOS

Avaliacao da estabilidade das solucoes hidroalcoolicas

Solugao hidroalcodélica 70 °GL Solucao hidroalcoélica 30 °GL

T0 apos 1 ano T0 apos 1 ano
Contagem de bactérias e fungo <3 UFC/mL <3 UFC/mL <3 UFC/mL <3 UFC/mL

Presenca de patdogenos
Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella thyphimurium

Escherichia coli
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RESULTADOS

Avaliacio da estabilidade dos globulos inertes

-Os globulos 1nertes permaneceram integros € pouco
variaram em relagao ao aspecto e a solubilidade.

- Tempo de desagregacao diminuiu.
-Perda por dessecagcdao, peso medio e poder rotatorio
aumentaram ligeiramente.

- Auséncia dos microorganismos indesejavels antes € apos
permanéncia na estufa climatizada.
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RESULTADOS

Avaliacao da estabilidade dos medicamentos em globulos

- Impregnacao com tinturas: alteracdo do aspecto, da cor e do
brilho - perda por dessecacao: fusao dos globulos (4 meses).

- Impregnacao com o Arnica 6CH a 3% (V/p): brilho.
-Arnica 6CH a 10% (V/p): brilho, deformacao fisica, porosos,
quebradicos € improprios para utilizagao.

- Auséncia dos microorganismos indesejaveis pesquisados
em todas as amostras analisadas antes € ap0s permanéncia na
estufa climatizada.
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CONCLUSOES

® O alcool de cereais atendeu a todas as especificacoes
farmacopeicas referentes ao alcool de cana.

® A solucao hidroalcoolica a 30 °GL mostrou-se
estavel por um ano.

® A solucao hidroalcoolica a 70 °GL apresentou
estabilidade microbiologica pelo periodo observado
de um ano, mas o teor alcoolico sofreu queda
acentuada.
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CONCLUSOES

® Os globulos de sacarose disponiveis no mercado
apresentaram como principal limitacdo de sua
qualidade a heterogeneidade de peso da amostra.

® O teste de impregnacgao dos globulos com corantes
permitiu visualizar serem as 1mpregnacoes a 3%
(V/p) suficientes para a impregnacao dos globulos
de namero 7 (70 mg), obtendo-se produtos secos
com maior rapidez do que a impregnacao a 10%

(V/p).
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CONCLUSOES

® Quando armazenados sob calor umido, os globulos
de sacarose impregnados a 10% (V/p) foram menos
estavels, em relacado a manutencao  das
caracteristicas fisico-quimicas, que os impregnados

a 3% (V/p).

® Os medicamentos em globulos, impregnados tanto a
3% (V/p) como a 10% (V/p), atenderam as
especificacoes quanto as exigeéncias de qualidade
microbiologica.
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