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ORTO
FARMA

CONTROLE DA QUALIDADE

Avaliagdo do misturador de pos MIXER PLUS® - Tepron

Visando a avaliagdo da qualidade de homogeneizagdo do misturador de pés MIXER PLUS®
da Tepron foram realizados ensaios fisico-quimicos em diversas preparagdes obtidas a partir da
utilizagdo do misturador. Um estudo completo foi realizado na Ortofarma laboratério de
Controle da Qualidade, analisando a eficiéncia do misturador MIXER PLUS®.

Os pds foram pesados, tamisados e homogeneizados ho MIXER PLUS®. Do homogeneizado
obtido foram manipulados cdpsulas pelo método do nivelamento, marcadas quanto ao tipo de frasco
utilizado (copos de vidro ou pldstico) e posigdo no misturador (8 posigdes), obtendo-se
dezesseis formulagdes de cdpsulas de Cianocobalamina 100 ug.

As cdpsulas foram analisadas quanto ao peso médio, coeficiente de variagdo, identificagdo
e teor do principio ativo e uniformidade de doses unitdrias, segundo metodologias preconizadas
pela Farmacopéia Brasileira IV Edigdo e European Pharmacopoeia 1997. Foram também
determinadas as perdas e de pés durante todo o processo de homogeneizagdo.

Todas as cdpsulas de cianocobalamina atenderam as especificagdes farmacopéicas. As
uniformidades de conteldo apresentadas nas formulagdes retratam a correta homogeneizagdo da
mistura de lactose e cianocobalamina. Os grdficos abaixo: "Pesos médios de conteldo" e
"Coeficiente de variagdo de uniformidade de doses unitdrias (variagdes dos teores nas cdpsulas)"
demonstram a conformidade com as especificagdes farmacopéicas .

Para os resultados encontrados, o misturador de pos MIXER PLUS® mostrou-se eficiente
e apresentou um indice de perda durante o processo de homogeneizagdo muito pequeno, ndo
conduzindo a alteragbes significativas no processo final. Ndo foram observadas variagdes
significativas entre os dois tipos de recipientes (pldstico e vidro) na homogeneizagdo da mistura.
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Gréfico 3: Coeficiente de variagéo uniformidade de doses unitérias
(Frascos de Vidro)
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Gréfico 4: Coeficiente de variagao uniformidade de doses unitarias
(Frascos de plasticos)
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Juiz de Fora, 13 de marc¢o de 2003
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