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Intredugae

O consume  de medichmentos
manipulados vem crescendo
eradativamente  nos. altimes . anos,
principalmente. a produgio de
capsulas. Diante de 1al fato. o cenirole
da predugie, € o melhor método para
mianier aqualidade deseyada,

Obter uma misiura bear defimida e
hiomogéned de pos ¢ wma clapa eritica
da fabricagie de capsnlas ¢
comprimidos em Farmacias de
Manipolagio ¢ Indastrias
Farmacéuticas, Uma nustura de pos
incliciy pode causar um aumento na
varucio da guantidacle de ingredients
alive nas cdpsulas ¢ comprimidos,
resultando  geralmente na reprovagao
do produto acabado devido & baixa
qualidade. Sc¢ os desvies de nustara
puderem ger identificados ¢ evitados
durante o processo de  fabricagio,
poucos lotes serdo rejeilados, reduzindo
as=iml o custe de fabricagie des
produtos existentest 1},

O processo de mistura nas Fermeacias
de Munipulacio ¢ realizado dias mas
diversas formas; como a espatulacio, a
tniuragio em geral, snegbes.em poies
onsacos plasticos, ¢ de ontras maneiras.
Portanto, visasse; com o auxilio da
feenologia, cada ved maus, conscguir
pma mistura mals efiedz,

proporcionando 46 pacicnle um:s nenor
seenmanca ¢ comodidade no gue se
refere 4 ulilizagdo de medicamenlos
tanimilados.

Este trabalho tem por objetive
avaliar se o equipamento Mixer Plus®,
da murca Tepron, disponivel em
Farmicias de Manipulagio pode ser
ntilrzado com Seguranga,
principalmente. em  medicamenios. de
baas: dosagens, o gue ustfica 4
escolha da cianocobalamina no
presente traballio O excipiente
gscotuds for o-amido. pela sua incicia
giimica ¢ em funcae da grande
wtihzagio em Farmacias de
Manipulagio, praticamente em 90%
das tormulacoes.

Materiais e Métodos

Amnilise da matéria-prima

A materiasprima ublizada loi
analizada, scgunde a lécmca existente
na Farmnacopéia Porluguesa (1997),
sendo que o doscamento foi realizado
em inplicats, Pesou-se exatamente 250
mig de ciamacobalaming (vitamma B | 2)
¢ dissolven-se em g delerminon-se
aabson énciada solucdoem 36 Lnm,

Preparagdno das misturas

Apos cstabeleeido 1res lempos de
nugiuras, que foram: A=3 minuias;

B= 10 mmntos ¢ C= 15 manios, ¢ snas
velocidades: 1=velocidade | (31 rpmi),
2= yelocidade 2 (47 mm) e 3=
velogidade 3 (56 rpm), foram
estabelecidas as seguintes combinagdes
entre oF tempos ¢ ag yvelocidades Al
A2AT B, BE B3, C1, €2eC3. 8
delerminon-s¢ um wvalor de n= 10
misturas para cada combmagdo,

A quantidade de cianocebalaming
usada para eada mistura for o
correspendented 360 capsilas nimiero
4t (volume de 0.2 mL por chpsila)
conlendo Mthig de cianocobalanim
em cadd capsula, nom ol de 36mg de
ative por mistura,

Apos pesadiaa cranoeobalaming, em
balanca sery=anahitica, marca MARTE,
modelo ASS00, pesou-s¢ a quantidads
de excipicnte necessana, utihzando-se
a lenica de volime aparente, #ié
completar o volume de 75.6:mb (360 x
21 mL}, juntamente com o alve. O
excipiente ntilizado fol amido +actosil
1% anteriormente  misturados ¢
tamisados cm peneira de use manial
Transferiu=ge  entio o conteido  da
profeta para ocopo de mistura (copo de
plastco descandvel com tampa. o de
vidry difin Tor wulizade pbr ndo ser
pralce. )
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identificando-o & acoplando-o a0
misturador, Como estabelecido, fordm
feitas 10 repetigdes para cada uma das 9
miisturas; totalizando 90 musturas, De
cada mistura tirou-se irés amostras de
diferentes locais do copo, da superficie;
do cemtro e do fundo do copo de
misuted, num total de 270 amostras para
serem doseadas,
Andlise das Misturas

A andlise de cada mistura também
foi baseada na téenica preconizada pela
Farmacopdia Portuguesa (1997), Apos
g mistura espalhou-g¢ o conteddo de
cada copo e retitou-se tés aliquotas,
ama que corresponde. & superficie do
copo (AS), putra a0 centro do copo
{AM) ¢ outrs no fundo, do copo (AF),
parn_que se possa fambém analisar 4
homogeneidade dentre de cada copo.
Bepois de pesada cada aliquola, em
balanga analitica, marca SHIMADZL,
modelo AW220, com o valer
correspondente a 25 myg de
cianoeobalaming, cerca de 3326 g
{conceniragio na qual foi diluida para
melhar eéxecugio da técnica,
relacionando 2.5 ‘mg para 1000 ml),
diluiu-se comi dgua cada amosiza em
copos de becker de 100.0 mL e passou-
se cada solupiio para baldes de 1000
mlL e completou-se o volume com o
mesmo  solvente, Apos. apgitar as
misturas, filtrou-se cada uma para
erlen-meyers de 1000 ml, pois o
excipiente ndo & solivel em dgua. As
leitaras foram feitas em
Espectofordmetro UV-VIS, marca
Shimadieu, modelo 1601 PC, em 361

.

Apts realizadas as leituras  das
abservincias, estas foram submetidas a
umit andlise estatistica’do tipa ANOVA,
executada pefo programa SPSS, Versio
0.0

Resultodos e Discussdo

Infcialmente foram determinadas as
ghsorvincias das matérias-primas
utitizadas. Estas estie de acordo comas
absorvancias determinadas nas
misturas, indicando’ que as mesmas
contém quantidades semelhantes de
cianocobalamina,

Em relagio ds velocidades de mis-
tura, velocidade 1 (31 rpm), velovidade
2 (47 rpm) e velocidade 3 (56 rpm),
foram determinadas as absorvancias
verificando~se gue howve: diferenga
significativa entre as velovidades: A
velocidade que apresentou menor
diferenca significativa entre -as
absorvdncias ¢ a trés, pars p= 0,01,
mostrande ser esta 4 mistura mas
homogénga. Era de se esperar que a
velocidade mais eficiente fosse
realmiente a de mater rotagdes por
minuto, pors em umavelocidade alta hd
maigr agitagio, nde deixando que as
particulas de pd se sobreponhan,
misturando de maneira homogénes;

Entre os tempos de mistura, 5, 10 &

15 minutos, ndo. houve diferenga

significativa, ou seja, em lodos os rés
tempos & mistura mostrou-se
hemogénea, Poderia se esperar que om
um AT empd, 8 misturg [O55E maiy
eficiente, maso estudo mostron gue ndo
ha diferenca entre 08 mesmos;

Entre ag diférentes-alurms do copo:

tanibém ndo houve diferénca
sipnificativa, mostrando que no copo,
na sua superficie, no misioe o fundo, &

misturaé homogénen,
Conclusao
@ wabalho tealizado  permitiy

concluir gque:

O misturador de sdlidos Mixer™ Plus
éeficiente em relacio a homogeneidade
damistura nos pardmetros analisados.

Em relagio as velocidades de mis-
turd & que produz wma misturs mais
homogénea éatrés (56 pm).

Entre os tempos niio houve diferenga
significativa, indicando que o melhor
tempo & o de S minutos, pois este ¢ o que
mistura mais rapidamente,

Dentro de cada copo, ndo houve
diferenca significatva entre as alturas
analisadas, assepurandoqoe o nasturg ¢
homagénea.

O musturador para solidos Mixer
Plus” pode ser utilizado com seguranca
¢ eficdcia pelas Farmdcias de
Muanipulagio na fabricagao de cipsulas
de baixas dosagens, eomo
cianocobalamina e amido. §§
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