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Projeto gréafico da capa
Igor Viana Coelho Henriques

“O projeto grafico do Formulario Nacional foi concebido para dialogar diretamente com o universo da
farmacia magistral.

A composicao visual utiliza elementos classicos da pratica magistral, como o gral e pistilo,
reinterpretados por meio de uma linguagem grafica contemporanea e técnica. O objetivo ¢ equilibrar
tradicdo farmacéutica e modernidade cientifica.

As linhas estruturais e composi¢des geométricas presentes na arte representam:

« formulagao;

* preparo técnico;

* precisdo de dosagem;

* controle farmacotécnico.

A escolha da paleta verde reforga conceitos de cuidado, formulagdo terapéutica e relagdo entre ciéncia
aplicada e pratica farmacéutica.”
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ALCOOL ISOPROPILICO GLICERINADO 75%
BENZOATO DE BENZILA, LOCAO 10% OU 25%

BENZOATO DE BENZILA, LOCAO 25% PARA USO
AMBIENTAL

CALAMINA, LOCAO

CETOCONAZOL 2%, CREME

CETOPROFENO 2,5%, GEL

CLORETO DE CETILPIRIDINIO 0,05% A 0,1%, SOLUCAO
CLORETO DE SODIO 5%, SOLUCAO OFTALMICA
CLORETO FERRICO, GEL

COALTAR 1%, POMADA

COALTAR, SOLUCAO

COLODIO LACTICO-SALICILADO

DIFENIDRAMINA CLORIDRATO 2,5 mg/mL, XAROPE

DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,05%, SOLUCAO
TOPICA

DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,1%, SOLUCAO ORAL
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TOPICA

DIMETILSULFOXIDO 50%, GEL

EDTA DISSODICO 0,35%, SOLUCAO OFTALMICA
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HIDROXIDO DE ALUMINIO, SUSPENSAO

HIDROXIDO DE ALUMINIO E MAGNESIO, SUSPENSAO
HIPOSSULFITO DE SODIO 1% A 2%, SOLUCAO
HIPOSSULFITO DE SODIO 40%, SOLUCAO
IODOPOVIDONA 1% A 5%, SOLUCAO OFTALMICA
IODOPOVIDONA 10%, SOLUCAO

LAGRIMA ARTIFICIAL

LEITE DE MAGNESIA

LICOR DE HOFFMANN

LIDOCAINA 2%, SOLUCAO

LINIMENTO OLEO CALCAREO

LIQUIDO DE BUROW

LIQUIDO DE DAKIN

LIQUOR CARBONIS DETERGENS (LCD) 5% A 10%, XAMPU

LIQUOR CARBONIS DETERGENS (LCD) E ACIDO
SALICILICO, XAMPU

LOCAO DE HEES
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MO001.20-00
MO001.21-00
MO001.22-00
MO001.23-00
MO001.24-00
MOO001.25-00
MO001.26-00

MOO001.27-00
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LOCAO DE KUMMERFELD MODIFICADA
LOCAO ROSADA

LOTIO ALBA

LUBRIFICANTE OCULAR, POMADA
MANITOL 20%, SOLUCAO

MICONAZOL 2%, LOCAO

NISTATINA 100 000 Ul/g, CREME
NISTATINA 25 000 Ul/g, CREME VAGINAL
NITRATO DE PRATA 1%, SOLUCAO
NITRATO DE PRATA 1%, SOLUCAO OFTALMICA
OXIDO DE ZINCO COMPOSTO, CREME
PAPAINA 2% A 10%, GEL

PASTA D’AGUA

PASTA D’AGUA COM CALAMINA

PASTA D’AGUA COM ENXOFRE

PASTA D’AGUA MENTOLADA

PASTA DE LASSAR

PASTA DE LASSAR SALICILADA

PASTA DE UNNA (DURA E MOLE)
PERMANGANATO DE POTASSIO 100 mg, PO
PEROXIDO DE BENZOILA, GEL OU LOCAO
POMADA DE WHITFIELD

POMADA PARA ASSADURAS

SAIS PARA REIDRATACAO ORAL

SALIVA ARTIFICIAL, SOLUCAO

SOLUCAO DE GLICEROFOSFATO DE SODIO IODOTANICA

SOLUCAO DE GLICEROFOSFATO DE SODIO IODOTANICA
IODETADA

SOLUCAO DE LUGOL FORTE
SOLUCAO DE LUGOL FRACA
SOLUCAO DE SCHILLER

SOLUCAO DE SHOHL MODIFICADA
SULFADIAZINA DE PRATA 1%, CREME
SULFATO FERROSO, XAROPE
SULFETO DE SELENIO 2,5%, XAMPU
SUPOSITORIOS DE GLICERINA

TALCO MENTOLADO

TIABENDAZOL 5%, CREME
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TIABENDAZOL 5%, POMADA
UREIA 5% A 10%, CREME

UREIA E ACIDO SALICILICO, CREME
VASELINA SALICILADA

VITELINATO DE PRATA 1%, SOLUCAO NASAL

VITELINATO DE PRATA 2% A 10%, SOLUCAO
OFTALMICA

9.2 BASES PARA O PREPARO DE FORMULACOES
COLD CREAM

CONDICIONADOR BASE

CONDICIONADOR BASE SEM ENXAGUE

CREME ANIONICO I

CREME ANIONICO II

CREME ANIONICO COM HIDROXIETILCELULOSE
CREME EVANESCENTE

CREME NAO IONICO I

CREME NAO IONICO II

EMULSAO DE SILICONE

GEL CREMOSO

GEL DE CARBOMER

GEL DE HIDROXIETILCELULOSE DE ALTA VISCOSIDADE
GEL DENTAL

GEL FLUIDO DE HIDROXIETILCELULOSE

GEL HIDROALCOOLICO

LOCAO ANIONICA

LOCAO NAO IONICA I

LOCAO NAO IONICA 11

PASTA DENTAL

PETROLATO HIDROFILICO

POMADA DE LANOLINA E VASELINA

POMADA DE POLIETILENOGLICOL (MACROGOL)
XAMPU BASE I (SEM AMIDA)

XAMPU BASE 11

XAMPU BASE III

XAMPU PEROLADO

XAROPE DIETETICO (SEM ACUCAR)

XAROPE SIMPLES

9.3 SOLUCOES AUXILIARES

MO001.85-00
MOO001.86-00
MOO001.87-00
MO001.88-00
MOO001.89-00
MOO001.90-00

BF001-00
BF001.1-00
BF001.2-00
BF001.3-00
BF001.4-00
BF001.5-00
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BF001.10-00
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SA001-00
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AGUA DE ROSAS SA001.1-00
AROMA COMPOSTO SA001.2-00
FLAVORIZANTE DE MENTA SA001.3-00
SOLUCAO CONSERVANTE DE IMIDAZOLIDINILUREIA A SA001.4-00
50%

SOLUCAO CONSERVANTE DE PARABENOS SA001.5-00
SOLUCAO DE ACIDO CITRICO DE 25% A 50% SA001.6-00
SOLUCAO DE ACIDO CLORIDRICO 0,1 M SA001.7-00
SOLUCAO DE ACIDO CLORIDRICO 2 M SA001.8-00
SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO A 25% SA001.9-00
SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 0,1 M SA001.10-00
SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 1 M SA001.11-00
SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 10% SA001.12-00
SOLUCAO DE TRIETANOLAMINA A 50% SA001.13-00
ANEXO A - Alcoometria. FNANA-00
ANEXO B - Forga real dos liquidos espirituosos. FNANB-00
ANEXO C - Relagao das DCBs de insumos farmacéuticos ativos e FNANC-00

substancias utilizadas nas preparagdes incluidas no Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2% edigao.
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1 PREFACIO

Historicamente, desde as antigas boticas até as farmacias modernas, a manipulacao de medicamentos
ocupa posicao de destaque na profissdo farmacéutica. Trata-se de uma atividade que une ciéncia,
técnica e responsabilidade sanitaria a esséncia do cuidado individualizado, permitindo transformar
insumos em medicamentos destinados a atender necessidades especificas de cada individuo. Pelas
maos do farmacéutico, concretizam-se a arte € a competéncia técnica de preparar formulagdes
voltadas a promogao, prote¢do e recuperagao da saude.

O setor magistral brasileiro exerce papel vital e estratégico no sistema de saude, especialmente na
individualizagdo terapéutica, no atendimento a pacientes com demandas especiais, no suporte ao
tratamento de doengas raras, na adequagdo de doses e formas farmacéuticas, bem como na exclusao
de componentes potencialmente alergénicos, entre outras possibilidades. O Brasil possui um dos
setores magistrais mais desenvolvidos e regulamentados do mundo, constituindo campo de atuacao
essencial para o profissional farmacéutico e relevante instrumento de ampliacdo do acesso a
terapéutica.

Nesse contexto, o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira — 3* edigdo reafirma seu papel
como compéndio oficial de referéncia para a manipula¢do de medicamentos no pais. Esta obra retine
orientacdes técnicas e aspectos relacionados a qualidade, as boas praticas e a gestdo aplicaveis ao
cotidiano dos estabelecimentos magistrais, contribuindo para a seguranga, a eficacia e a racionalidade
dos processos envolvidos.

As formulagdes e monografias aqui apresentadas ndo devem ser compreendidas como limites a
atuagdo magistral, mas como referéncias técnicas qualificadas e pontos de partida para o exercicio do
“faga segundo a arte” farmaceéutico, estimulando a inovagao responsavel, o desenvolvimento de novas
preparagdes € o aprimoramento continuo da pratica profissional, sempre em consonancia com 0s
principios cientificos e regulatdrios vigentes.

Espera-se que esta edicdo seja também instrumento de ensino e aprendizagem nas institui¢des
formadoras, além de fonte segura de consulta para profissionais, setor regulado e dérgaos regulatérios.

A presente edigdo ¢ resultado do trabalho dedicado de profissionais especializados, construido a partir
de discussdes técnicas continuadas e do legado das versdes anteriores, especialmente desde o
Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira — 2* edicdo, com atividades retomadas e
intensificadas a partir de 2021. A todos que contribuiram com conhecimento, tempo € compromisso
institucional para a concretizagdo desta obra, registramos nossos sinceros agradecimentos.

Que este Formulario siga fortalecendo a ciéncia da manipulacdo magistral brasileira e valorizando o

papel do farmacéutico na promocdo do uso seguro e racional de medicamentos, com foco nas
necessidades da populacao.

Cristiane dos Santos Giuberti

Guilherme Diniz Tavares
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2 HISTORICO

A 3? edi¢ao do Formuléario Nacional da Farmacopeia Brasileira (FN3) representa a consolidagao do
trabalho realizado pelo Comité Técnico Tematico de Produtos Magistrais e Oficinais (CTT MAG) no
ciclo de 2021 a 2026, com estreita articulacdo com a Secretaria Executiva da Farmacopeia Brasileira.

Primeira edicdo

A 1* edi¢ao do Formulario Nacional foi publicada em 2005, constituindo-se como documento oficial
destinado a padronizagdo de formulas farmacéuticas. Teve como objetivo primordial garantir a
qualidade e seguranca no preparo de formulagdes magistrais e oficinais, oferecendo parametros
técnicos e normativos para a pratica farmacéutica em farmacias de manipulagao. Essa primeira edicao
reuniu 82 monografias de formulagdes de uso consagrado, representando um marco regulatério e
cientifico ao sistematizar formulas tradicionalmente utilizadas no pais.

Segunda edicdo

A 2% edicao do Formulario Nacional foi aprovada pela Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n°
67, de 13 de novembro de 2011 e publicada oficialmente em 2012. Esse compéndio expandiu
significativamente o conteudo, reunindo 133 monografias, distribuidas em trés grupos principais:

— Produtos Magistrais e Oficinais (medicamentos prontos);
— Bases para Preparo de Formulagdes (veiculos e excipientes);
— Solugdes Auxiliares.

Além da ampliagdo, foram incluidos textos fundamentais sobre estabilidade dos produtos
manipulados, orientagdes detalhadas de Boas Praticas de Manipula¢ao e métodos para determinagao
de peso em cdpsulas na farmacia magistral. Outro avang¢o importante foi a disponibilizagdo do
compéndio, pela Anvisa, em formato digital e gratuito, democratizando o acesso a informagao técnica
atualizada. Essa edi¢cdo consolidou o FN como referéncia nacional para o setor magistral.

Terceira edicdo

A 3" edicdo do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira (FN3) reflete o trabalho
desenvolvido pelo Comité Técnico Tematico de Produtos Magistrais e Oficinais (CTT MAG)
durante o ciclo 2021-2026. Esta atualizacdo foi submetida a consulta publica (Consulta Publica
n° 1.377, de 06 de janeiro de 2026) e aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC n° 1.025,
de 14 de maio de 2026) consolidando avangos técnicos e regulatérios essenciais para a pratica
farmacéutica.

Entre as principais inovagdes desta edicdo, destacam-se:

¢ Inclusio do item “Principios Farmacotécnicos”: Foram incorporados novos textos técnicos
sobre temas fundamentais para a manipulagdo de medicamentos, incluindo:
o Sistema de classificagdo biofarmacéutica;
Polimorfismo e desenvolvimento farmacotécnico;
Granulometria;
Fluxo de pos;
Determinacao de massa;
Mistura de pos;

O O O O O
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O

Procedimentos gerais para manipulacdo de céapsulas duras. O tema “Controle em
processo” foi integrado ao Capitulo 5 — Boas Praticas de Manipulagao.

¢ Revisdes estruturais e conceituais: Foram atualizados os seguintes capitulos e itens:

O

O

O

O

Item 4.1 — Determinagdo da uniformidade de massa em capsulas;

Capitulo 5 — Boas Praticas de Manipulagao;

Capitulo 6 — Consideracdes sobre a Estabilidade de Produtos Farmacéuticos;
Texto “Solubilidade”, anteriormente descrito em Informagdes Gerais.

e Capitulo 5 — Boas Praticas de Manipulacio:

O

O O O O

Migracao da Gestao da Qualidade (GQ) para o Sistema de Qualidade Farmacéutica
(SQF), refletindo praticas contemporaneas e gestdo baseada em risco;

Inclusdo da responsabilidade da alta administragdo e revisao gerencial no SQF;
Vedagao explicita a liberacao de insumos e produtos antes da conclusdo das analises;
Inclusdo de amostras de referéncia e refor¢o do principio de precaugao;

Introducdo do prazo de uso como atributo gerenciado, com impacto em rotulagem,
armazenamento € transporte;

Refor¢co da auditoria in loco e critérios técnicos de barreiras de qualidade (ex.:
estanqueidade, permeabilidade, protegao a luz).

e Capitulo 6 — Estabilidade de Produtos Farmacéuticos:

@)
O

Defini¢do normativa de “prazo de uso”;

Inclusdo de tabelas com prazos maximos por forma farmac€utica e condigdes de
armazenamento,

Introdugio da Atividade de Agua (AA) como parametro critico de estabilidade;

Tabelas exemplificativas de AA por forma farmacéutica e condutas especificas para prevenir
degradacdes quimicas e microbiologicas;

Definigdo das Preparacdes Manipuladas Nao Estéreis (PMNE) e exclusdo das preparagdes
estéreis, com listagem das formas contempladas.

Na 3" edicio do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira (FN3), foi introduzido um
sistema de codificacdo e versionamento para todos os textos que compdem o compéndio. Essa
inovagao tem como objetivo assegurar a organizacao documental, a rastreabilidade e a transparéncia
das atualizagdes, permitindo identificar com clareza a evolug¢do de cada capitulo e monografia ao
longo do tempo.

A estrutura dos cddigos segue o padrao:

e A primeira parte ¢ formada pelas letras FN, aplicadas aos textos iniciais do compéndio.
¢ As monografias especificas recebem codigos proprios, também iniciados por FN, seguidos de
numeragao sequencial.

e A segunda parte do cddigo € composta por trés nimeros que indicam a ordem do texto dentro
do grupo.

e Ap0s o trago, dois digitos representam a versao vigente daquele texto.

Texto Codigo
1 PREFACIO FN001-00
2 HISTORICO FN002-00
3 GENERALIDADES FNO003-00
4 PRINCIPIOS FARMACOTECNICOS FN004-00

4.1 SOLUBILIDADE FN004.1-00
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5 METODOS GERAIS FN005-00

A versdo “-00” corresponde, em regra, a primeira versao publicada de cada texto. Entretanto, em
razdo da implementagao dos codigos a partir desta 3* edi¢do, todos os textos publicados receberam a
identificacao “00” para efetivagao do novo procedimento.

Com a implementacao desse sistema, cada atualizagdo ou revisao futura sera registrada por meio da
alteracdo do sufixo de versao, garantindo que profissionais de farmacias de manipulagdo, induastrias
farmacéuticas, orgaos fiscalizadores e instituicdes de ensino possam consultar o compéndio com
segurancga, sabendo exatamente qual versao esta vigente.

Esses codigos identificam univocamente cada texto, de forma que a exclusao de algum contetido nao
permite o reaproveitamento daquele codigo em outra publicacao.

Por fim, nesta 3* edi¢do procedeu-se a padronizagdo terminoldgica, adotando-se o termo
“polietilenoglicol” em substituicdo a “macrogol”. Em conformidade com as diretrizes da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), optou-se pela utilizagao do termo oficial “polietilenoglicol”,
seguido, entre parénteses, do termo “macrogol”, em razdo de seu uso consolidado e reconhecimento
técnico no contexto farmacéutico de produtos magistrais.

Consideracgoes finais

O Formulario Nacional, desde sua 1* edi¢do, tem desempenhado papel essencial na pratica
farmacéutica brasileira, oferecendo parametros técnicos e normativos para a manipulagdo de
preparacdes magistrais e oficinais. A 3" edi¢do reafirma esse compromisso, incorporando inovagoes
de gestdo documental e controle da qualidade, promovendo maior seguranga, consisténcia técnica e
transparéncia na aplicacao dos textos farmacopeicos.
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3 GENERALIDADES

Todos os insumos empregados na elaboragdo dos produtos contidos neste codigo devem,
obrigatoriamente, atender as especifica¢oes de qualidade e seguranga descritas na edi¢do vigente
da Farmacopeia Brasileira ou, em sua auséncia, nos codigos internacionais reconhecidos
nacionalmente.

TITULO

O titulo completo dessa obra ¢ “Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3* edi¢cdo”. Pode
ser denominado “FNFB 3.

REPRESENTACOES E SIGLAS

A/O Emulsao agua em 6leo

BHT Butil-hidroxitolueno

BPL Boas praticas de laboratdrio

BPM Boas praticas de manipulagao

CAS Chemical abstract service number
CQ Controle de qualidade

DCB Denominagao comum brasileira
DCI Denominagao comum internacional
DMSO Dimetilsulféxido

EDTA Edetato dissodico

GL Gay Lussac

GQ Garantia da qualidade

LCD Liquor carbonis detergens, alcatrao saponin
O/A Emulsao 6leo em agua

PEG Polietilenoglicol (macrogol)

POP Procedimento operacional padrao
PVP-I Iodopovidona

gs Quantidade suficiente

gsp Quantidade suficiente para

uv Ultravioleta
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DEFINICOES
Agua aromatica

E uma solugdo aquosa, clara e saturada de 6leos volateis ou outras substancias aromaticas ou volateis.
Possuem odor caracteristico das substancias com as quais sdo preparadas, recebendo, também, o
nome delas.

Agua para injetaveis

Agua para injetdveis ¢ o insumo utilizado na preparacdo de medicamentos para administragao
parenteral, como veiculo, ou na sua solubilizacao e dilui¢ao

Agua para uso farmacéutico

Sdo considerados como 4gua para uso farmacéutico os diversos tipos de 4gua empregados na sintese
de insumos farmacéuticos, na formulagdo e produ¢do de medicamentos, em laboratérios de ensaios,
diagnosticos e demais aplicagdes relacionadas a 4rea da satide, inclusive como principal componente
na limpeza de utensilios, equipamentos e sistemas.

Agua purificada

,

E a agua potavel que passou por algum processo de tratamento destinado a retirar possiveis
contaminantes para atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia da Farmacopeia
Brasileira.

Agua purificada estéril
E a agua purificada que foi submetida a um processo classico de esterilizagio.
Agua ultrapurificada

E a agua purificada que passou por tratamento adicional para retirar os possiveis contaminantes e
atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia da Farmacopeia Brasileira.

Analise

Técnica, método ou procedimento aplicado para avaliar os atributos ou caracteristicas dos
medicamentos, cosméticos ou insumos como matérias-primas ou material de embalagem. As analises
nao devem ser confundidas com o controle de qualidade em si, mas tratadas como ferramentas para
tomada de decisdo sobre a aprovacdo ou ndo de determinado produto ou insumo.

Banho-maria (banho de dgua) e banho a vapor

E um banho de 4gua fervente, a nio ser que a monografia especifique outra temperatura. As
expressOes dgua quente € agua muito quente indicam temperaturas aproximadas entre 60 °C e 70 °C
e entre 85 °C e 95 °C, respectivamente. Banho a vapor significa exposi¢do ao vapor fluente ou outra
forma de calor, correspondendo em temperatura a do vapor fluente.

Biodisponibilidade (BD)
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Velocidade e extensdao na qual um IFA ¢ absorvido e se torna disponivel no sitio de acao, podendo
ser mensurada a partir da curva concentragdo/tempo em sangue total, soro ou outro fluido biolégico
apropriado.

Boas praticas de laboratorio

E a parte do gerenciamento da qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente
produzidos e controlados, de acordo com os padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido
e requerido pelo registro sanitario, autorizagdo para uso em ensaio clinico ou especificagdes do
produto.

Boas praticas de manipula¢do

E parte do gerenciamento da qualidade que assegura que os produtos sejam consistentemente
manipulados e controlados em conformidade com as normas da qualidade requeridas.

Capsula

E a forma farmacéutica s6lida em que o IFA e os excipientes estdo contidos em um invélucro soluvel
duro ou mole, de formatos e tamanhos variados, contendo uma dose unica do IFA. A capsula dura ¢
formada por duas segoes cilindricas (corpo e tampa) e, usualmente, pode ser preenchida por s6lidos
ou liquidos. Ja a capsula mole é constituida somente pelo corpo e usualmente é preenchida por
liquidos ou semissdlidos. As capsulas podem ser de liberacdo convencional ou modificada. Veja a
defini¢do de liberagdo convencional e de liberacao modificada.

CAS

Chemical Abstracts Service. O CAS ¢ uma divisdo da Sociedade Americana de Quimica (ACS),
responsavel pela edicdo do Chemical Abstracts.

Colirio
E um produto farmacéutico liquido destinado & aplicagdo sobre a mucosa ocular.
Colutorio

E uma solucdo destinada ao enxague bucal, com acdo local sobre as gengivas e as mucosas da boca
e garganta. Nao deve ser engolido.

Condicoes de acondicionamento
As condi¢des de acondicionamento descritas nas monografias utilizam as definigdes a seguir:

Recipiente bem fechado - E aquele que protege seu contetido de perdas e contaminagio por solidos
estranhos, nas condi¢des usuais de manipulagdo, armazenagem, distribui¢ao e transporte.

Recipiente hermético - E aquele impermedvel ao ar ou qualquer outro gas, nas condi¢des usuais de
manipulagdo, armazenagem, distribuicao e transporte.

Recipiente opaco - E aquele que impede a visualizagdo do conteudo, abrangendo todas as cores.
Constitui barreira de prote¢ao a luminosidade.
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Recipiente perfeitamente fechado - E aquele que protege o seu conteido contra perdas ou
contaminagdo por sdlidos, liquidos e vapores estranhos, eflorescéncia, deliquescéncia ou evaporacao,
nas condigdes usuais de manipulagdo, distribui¢do, armazenagem e transporte.

Recipiente para dose unica - E o recipiente hermético que contém determinada quantidade do
medicamento destinada a ser administrada de uma s6 vez e que depois de aberto, ndo podera ser
fechado com garantia de esterilidade.

Recipiente para doses multiplas - E o recipiente hermético que possibilita a retirada de porcdes
sucessivas de seu contetido, sem modificar a concentracdo, a pureza e a esterilidade da porgao
remanescente.

Controle de qualidade (CQ)

O controle de qualidade ¢ a parte das Boas Praticas de Fabricacdo que trata das medidas destinadas a
garantir, a qualquer momento, a producao de lotes de medicamentos, insumos e demais produtos, que
satisfacam aos requisitos de identidade, atividade, teor, pureza, eficacia e inocuidade. Conjunto de
operagdes com finalidade de verificar a conformidade dos atributos ou caracteristicas do produto
acabado ou em processo, matérias-primas e outros materiais, com especificagdes pré-estabelecidas.

Corantes

Sao substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos
de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele. Para seu
uso observar a legislagdo e as resolucdes editadas pela Anvisa.

Cosméticos, produto de higiene e perfume

Sao preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpar, perfumar, alterar a aparéncia,
corrigir odores, proteger ou manter em bom estado.

Creme

E uma forma farmacéutica semissolida, emulsionada, formada a partir da mistura de duas fases
imisciveis (aquosa e oleosa) estabilizadas pela presenca de agentes emulsionantes (emulsificantes ou
emulgentes). Apresenta coloragdo caracteristica e consisténcia varidvel, além de ser lisa e isenta de
grumos ou material palpavel. Cremes sdo usualmente administrados na pele, mucosas ou cabelos.

Critério de aceitagdo (especificagdo)

Limite numérico, intervalo ou outro critério estabelecido para os testes e procedimentos descritos
para o insumo farmacéutico ou medicamento.

Denominag¢do comum brasileira (DCB)
E a denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo, aprovada no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitdria. Inclui também a denominag¢do de insumos inativos, soros

hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas medicinais, substancias homeopaticas e biologicas.

Denominag¢do comum internacional (DCI)
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E a denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo, recomendada na Organizacdo
Mundial de Saude.

Densidade de massa e densidade relativa

Densidade de massa (p) de uma substincia ¢ a razdo de sua massa por seu volume a 20 °C. A
densidade relativa usualmente adotada (=) ¢ definida como a rela¢do entre a massa de uma substancia
ao ar a 20 °C e a massa de igual volume de 4gua na mesma temperatura.

Desinfetante

E a formulacdo que tem, na sua composi¢ao, substancias microbicidas e apresenta efeito letal para
microrganismos nao esporulados. Inclui: de uso geral, para industrias alimenticias, para piscinas, para
lactérios, hospitalares para superficies fixas e hospitalares para artigos semicriticos.

Detergente
Produto destinado a limpeza de superficies e tecidos através da diminui¢do da tensao superficial.
Dragea

E a forma farmacéutica constituida por um nucleo (comprimido) revestido por camadas de xarope
contendo agtcares, resinas, gomas, gelatina, corantes autorizados, pigmentos, opacificantes e, as
vezes, flavorizantes. Podem conter também camadas de ceras, para polimento e brilho.

Droga de origem natural

E obtida de seres vivos tais como plantas, bactérias, algas, fungos, liquens e animais, ou minerais,
que contenham substincias ou classes de sustancias responsaveis por uma agdo terapéutica e/ou
finalidade farmacéutica. A droga ¢ especificada pela parte usada e pelo nome cientifico (espécie,
variedade quando aplicével e autor(es)).

Droga vegetal

Plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, ndo processadas, podendo estar integras ou
fragmentadas, incluindo exsudatos, como gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, que ndo foram
submetidos a tratamento especifico.

Efervescente

Termo empregado para designar as formas farmacéuticas solidas orais, frequentemente pos, granulos
ou comprimidos, contendo ingredientes que, quando em contato com agua, liberam rapidamente
didxido de carbono. A forma farmacéutica deve ser dissolvida ou dispersa em 4gua para iniciar a
efervescéncia imediatamente antes da ingestdo. Os excipientes responsaveis pela efervescéncia sao
acidos (citrico e tartarico) e os carbonatos e bicarbonatos soluveis.

Elixir
E uma forma farmacéutica liquida, caracterizada como uma solug¢do hidroalcéolica, limpida. O elixir

de uso oral pode ser flavorizado e edulcorado e se destina a administragdo ap6s dilui¢do em agua. O
teor alcodlico nos elixires deve compreender-se entre 20 € 50% v/v.
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Embalagem

E o involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao, destinado a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os saneantes € outros produtos.

Embalagem primaria

E a que mantém contato direto com seu contetido. Considera-se material de embalagem primaria:
ampola, bisnaga, envelope, estojo, flaconete, frasco de vidro ou de plastico, frasco-ampola, cartucho,
lata, pote, saco de papel e outros. Nao deve haver qualquer interagdo entre o material de embalagem
primaria e o seu contetido capaz de alterar a concentracdo, a qualidade ou a pureza do material
acondicionado.

Embalagem secundaria

Embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem primdria ou envoltorio
intermediério, podendo conter uma ou mais embalagens primarias. Inclui os itens que trazem as
informagdes obrigatorias como o rétulo e a bula.

Emplastro

E um sistema para aplica¢io externa sobre a pele, constituido por um suporte mecanico usualmente
de borracha ou resina sintética e, uma camada adesiva, que contém um ou mais [FAs. Os emplastros
podem ser aplicados por periodos prolongados para liberagao do IFA ou fornecer prote¢ao ou oclusdo
e se aderem firmemente a pele, mas devem ser removidos da pele sem causar ferimentos. Estao
disponiveis em uma variedade de tamanhos.

Emulsdo

E uma forma farmacéutica que consiste na mistura de liquidos imisciveis (fases aquosa e oleosa),
estabilizado pela adigdo de um ou mais agentes emulsificantes. Visivelmente, apresenta aspecto
homogéneo. Microscopicamente, observa-se a presenca de goticulas de uma fase (interna ou
descontinua) dispersa em outra (externa ou continua). As emulsdes podem ser do tipo 6leo em agua
(O/A) ou 4gua em 6leo (A/O) e podem ser liquidas ou semissélidas (cremes), sendo destinadas a
administracdo por diferentes vias.

Espuma

E uma dispersdo de um gas propelente em uma fase continua liquida ou sélida (veiculo) que contém
o IFA e excipientes, produzida por meio mecanico ou pela interacdo do gas propelente e a formulacao,
sob pressdao. Quando o bocal do atuador ¢ aberto, a fase liquida ¢ expelida através de atuadores
especificos, resultando na geragdo de espuma. As espumas destinam-se, principalmente, a
administracao na pele ou nas mucosas.

Esterilidade

E a auséncia de organismos vivos, sendo estabelecidas as condigdes dos testes de esterilidade pela
Farmacopeia Brasileira ou outra oficialmente reconhecida pela Anvisa.

Excipiente
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Toda substancia diferente do IFA, sintética, semissintética, bioldogica ou natural, que tem sua
seguranca avaliada e ¢ intencionalmente incluida nos medicamentos para exercer diferentes funcdes.

Extrato

Preparacdes de consisténcia liquida, semissolida ou solida, obtidas a partir de drogas vegetais,
utilizando-se métodos extrativos e solventes apropriados, essencialmente definidos pela qualidade da
droga vegetal, pelo processo de producdo e suas especificacdes, seu processo de obten¢do pode
envolver tratamentos preliminares, tais como inativacao de enzimas, moagem ou desengorduramento,
bem como a eliminac¢do de materiais indesejaveis.

Extrato (outros)

Extratos ndo ajustados a um conteudo especifico de constituintes, definidos essencialmente pelos
parametros de seu processo de fabricacao, por exemplo, a qualidade da droga vegetal, a sele¢dao do
liquido extrator e as condigdes de extracdao, bem como suas especificagcdes e cujos marcadores nao
necessariamente apresentam atividade terapéutica conhecida, sendo considerados marcadores
analiticos.

Extrato fluido

E a preparacao liquida obtida por extracdo com liquido apropriado em que, em geral, uma parte do
extrato, em massa ou volume corresponde a uma parte, em massa, da droga vegetal seca utilizada na
sua preparagdo. Podem ainda ser adicionados conservantes. Deve apresentar especificagdes quanto
ao teor de marcadores e residuo seco. No caso de extratos classificados como padronizados, a
proporcao entre a droga vegetal e o extrato pode ser modificada em fungdo dos ajustes necessarios
para obtencao do teor de constituintes ativos especificado.

Extrato mole

E o extrato de consisténcia semissolida obtida por evaporagdo parcial do liquido extrator empregado,
podendo ser utilizado como solventes, unicamente, alcool etilico, 4gua, ou misturas de alcool etilico
e dgua em propor¢ao adequada. Apresentam, no minimo, 70% (p/p) de residuo seco. Se necessario
podem ser adicionados conservantes.

Extrato nativo (genuino)

Extrato sem excipientes, mesmo quando necessario por razdes farmacotécnicas, podendo conter, no
caso de_extratos moles e liquidos, quantidades varidveis do solvente de extracao.

Extrato padronizado

Extratos ajustados a um conteudo definido de um ou mais constituintes com atividade terapéutica
conhecida, por meio da adi¢do de excipientes inertes ou pela mistura de outros lotes de extrato.

Extrato quantificado

Extratos ajustados para uma faixa de conteudo de um ou mais marcadores ativos, por meio da mistura
de lotes de extrato.

Extrato seco
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E a preparacao solida obtida por evaporagao do solvente utilizado no processo de extragao. Pode ser
adicionado de materiais inertes adequado e possui especificagdes quanto ao teor de marcadores. Em
geral, possui uma perda por dessecacdo ndo superior a 5% p/p.

Faixa de fusdo

Faixa de fusdo de uma substancia ¢ o intervalo de temperatura compreendido entre o inicio (no qual
a substancia comeca a fluidificar-se) e o término da fusao (que ¢ evidenciado pelo desaparecimento
da fase solida).

Farmaco

Veja Insumo farmacéutico ativo (IFA).

Farmacopeico

A expressdo farmacopeico substitui as expressdes: oficial e oficinal, utilizadas em edigdes anteriores
da Farmacopeia Brasileira, equivalendo-se a essas expressoes para todos os efeitos.

Filme

E a forma farmacéutica solida, obtida por moldagem e evaporagdo do solvente, a partir da deposicao
de uma ou mais camadas de solugdes ou dispersdes de polimeros naturais e/ou sintéticos, sobre um
molde ou suporte, originando peliculas finas que contém um ou mais IFAs dissolvidos ou dispersos.

Forma farmacéutica

E a forma de apresentagiio do medicamento apds o preparo. Consiste na mistura de um ou mais IFAs
aos excipientes, submetida a procedimentos farmacotécnicos de manufatura, com vistas a permitir o
preparo e a administragdo do produto, facilitar a dosagem e permitir o carreamento ¢ a liberacao do
IFA, além de assegurar sua estabilidade e biodisponibilidade.

Formula farmacéutica

E a descricdo qualitativa e quantitativa da composicio de um medicamento.
Gel

E a forma farmacéutica semissolida, predominantemente hidrofilica, caracterizada como uma
dispersdo coloidal, cuja consisténcia se deve a presenga de macromoléculas (agentes gelificantes)
interpenetradas por um veiculo aquoso. Os agentes gelificantes (substancias naturais ou sintéticas) se
distribuem uniformemente pelo liquido, ndo sendo possivel observar limite aparente entre as fases,
originando um produto homogéneo, liso, transparente e brilhante. Quando a fase liquida € um 6leo o
gel ¢ chamado oleogel.

Goma
E uma forma farmacéutica semissolida de uso oral, flexivel, macia, edulcorada e flavorizada,
destinada a dissolver na boca ou ser mastigada, visando agao local ou sistémica. A goma ¢ produzida

por fusdo e moldagem.

Gota
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E um modo de administragcdo de formas farmacéuticas liquidas (solugdes ou suspensdes).
Grdnulo (forma farmacéutica)

E a forma farmacéutica solida composta de agregados secos de particulas de pos que podem conter
uma ou mais IFAs, com ou sem outros excipientes. Usualmente de dose tinica, os granulos devem ser
dissolvidos ou dispersos em agua imediatamente antes da administra¢do, dando origem a uma solugao
ou suspensdo. Podem ser delineados para administracao por diferentes vias. O granulo de uso oral
pode ser edulcorado e flavorizado.

Grdnulo (produto intermediario)
Difere do Granulo (forma farmacéutica) por ser utilizado como intermediario para a manufatura de
outras formas farmacéuticas sélidas, como cépsulas e comprimidos. Pode ser revestido ou ndo e

apresentar liberacdo convencional ou modificada. Veja Liberagcdo convencional e Liberagdo
modificada.

Injetavel

E um medicamento de uso parenteral, estéril, injetado através da pele ou outro tecido, destinado a
administracdo direta do medicamento em vasos sanguineos, musculos, 6rgdos, entre outros. Pode se
apresentar nas formas farmacéuticas de solucdo, suspensdo, espuma, emulsio e, p6 ou granulo para
solucao e suspensao.

Insumo farmacéutico ativo

E o insumo farmacéutico sintético, semissintético, bioldgico ou natural introduzido na formulagdo de
um medicamento que, quando administrado em um paciente, atua como ingrediente ativo ou
precursor, podendo exercer atividade farmacologica, imunoldgica, metabolica ou outro efeito direto
no diagndstico, cura, tratamento ou prevengdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e
funcionamento do organismo humano. E também conhecido como farmaco, ingrediente ativo e
principio ativo.

Liberagdo convencional (imediata)

E o termo que define o tipo de liberagdo do IFA a partir de uma forma farmacéutica que nio sofre
modificacdo intencional por um delineamento especial da formulagdo e/ou método de fabricagdo. A
forma farmacéutica de liberagao convencional ¢ um suporte para carrear o [FA no organismo, sem
interferir no tempo ou local de liberag@o e absorg¢ao.

Liberagdo modificada

E o termo que define o tipo de liberagdo do IFA a partir de uma forma farmacéutica que sofre
modificagdo intencional por um delineamento especial da formulagdo e/ou método de fabricacao. A
forma farmacéutica de liberagdo modificada, além carrear o IFA no organismo, modula o tempo e/ou
o seu local de liberagao e absor¢do. A liberagdao prolongada (estendida) e a liberacdo retardada sao
tipos de liberacdo modificada. Veja Liberagdo prolongada (estendida) e Liberagdo retardada.

Liberagdo prolongada (estendida)

E o tipo de liberagdo modificada delineada para possibilitar pelo menos uma redugio na frequéncia
diaria de dose do medicamento quando comparada a liberagao convencional. Nos medicamentos de
liberacdo prolongada o IFA ¢ liberado gradualmente, mantendo a concentragdo plasmatica em niveis
terapéuticos por um periodo de tempo prolongado.
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Liberacdo retardada

E o tipo de liberagdo modificada delineada para que o IFA seja liberado apds um tempo determinado,
em local diferente do convencional. Os medicamentos orais s6lidos, denominados gastrorresistentes,
sdo formas de liberagdo retardada, destinadas a evitar a liberagdo do IFA no fluido géstrico e
promover sua liberacao no fluido intestinal. Estas formas farmacéuticas ou seus intermedidrios de
producdo podem ser revestidos por polimeros chamados entéricos, dcido-resistentes ou
gastrorresistentes.

Locgdo

E a forma farmacéutica liquida emulsionada destinada a aplicagdo externa na pele. Difere do creme
por uma menor consisténcia e maior fluidez, podendo ser aplicada mais facilmente em grandes
superficies da pele do que o creme.

Lote ou partida

Quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto processado em um ou mais
processos, cuja caracteristica essencial ¢ a homogeneidade. E a quantidade de um medicamento, ou
outro produto, que se produz em um ciclo de fabricacdo e cuja caracteristica essencial ¢ a
homogeneidade.

Matéria-prima

Todo insumo farmacéutico empregado na fabricagdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos. Compreende o IFA, os excipientes e as embalagens.

Material de embalagem

Compreende-se por material de embalagem o recipiente; envoltorio; invélucro; ou qualquer outra
forma de prote¢do, removivel ou ndo, usado para envasar; proteger; manter; cobrir; ou empacotar,
especificamente, ou ndo, matérias-primas; reagentes e medicamentos.”

Medicamento

E o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou mais fdrmacos e
outras substancias, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

Medicamento manipulado (magistral)

E todo medicamento preparado em farmdcias magistrais mediante prescricdo, cuja formula
farmacéutica, forma farmacéutica e dose sao individualizadas.

Nome quimico

E o nome da substincia farmacopeica, de acordo com a nomenclatura preconizada pela Unido
Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC).

Numero do lote
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Designagdo impressa na rotulagem de um medicamento e de outros produtos que permita identificar
o lote ou a partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagdes de
fabricagdo e inspecdo praticadas durante a producdo. Confere rastreabilidade aos produtos
farmacéuticos.

Ovulo
Veja Supositorio.

Pasta

E uma forma farmacéutica semissoélida de consisténcia rigida, que contém alta porcentagem de
solidos insoluveis (entre 20% a 50%), finamente dispersos. E destinada a aplica¢do na pele, cavidade
oral ou mucosas. Normalmente, as pastas ndo escorrem em temperatura corporal e, portanto, sdo
frequentemente usadas para ag¢ao protetora.

Pastilha

E uma forma farmacéutica semissélida de uso oral, flavorizada e edulcorada, delineada para dissolver
ou desintegrar lentamente na boca, preparada por modelagem ou por compressdo. As pastilhas sdo
frequentemente destinadas a fornecer ag¢do local, na cavidade bucal ou na garganta, mas também
podem ser destinadas a acdo sistémica, apds a dissolugdo. Pode ser dura ou macia, conforme os
excipientes que compdem a base.

pH

Grandeza fisica adimensional que expressa a acidez ou alcalinidade de uma soluc¢do, medida como o
logaritmo negativo da concentracdo de ions de hidrogénio ou da atividade dos ions de hidrogénio,
expressa em mols por litro. A escala, de 0 a 14, representa a acidez e a alcalinidade, sendo 7 o estado
neutro, nimeros abaixo de 7 indicam uma acidez crescente, ¢ numeros acima de 7 indicam uma
alcalinidade crescente

Po

E uma forma farmacéutica solida composta por um IFA ou uma mistura de IFAs e excipientes,
reduzidos a um estado finamente dividido. Os p6s podem ser administrados na forma seca ou podem
ser dissolvidos ou dispersos em agua imediatamente antes da administracdo, dando origem a uma
solucao ou suspensdo. Podem ser simples ou compostos, de uso interno ou externo e destinados a
administracdo por diferentes vias. O p6 de uso oral pode ser edulcorado e flavorizado.

Po efervescente

Veja efervescente.

Po para solugdo

E o p6 destinado a ser reconstituido para formar uma solugao.

Po para suspensdo

E o pd6 destinado a ser reconstituido para formar uma suspensao.
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Pomada

E uma forma farmacéutica semissélida cuja base ¢ usualmente preparada a partir da mistura de
hidrocarbonetos ou de polidis. Possui maior consisténcia que os cremes. E destinada a administragao
externa na pele ou mucosas.

Prazo de uso

Data, ou a data e a hora, apos a qual a preparacdo manipulada nao deve ser utilizada, armazenada ou
transportada. O prazo de uso ¢ determinado a partir da data ou, data e hora em que a preparagdo ¢
manipulada.

Prazo de validade

E o tempo durante o qual o IFA ou o medicamento mantém as caracteristicas que apresentava no
momento da fabricagdo quando as condigdes de armazenamento e transporte previamente
estabelecidas sao mantidas. Pode ser caracterizado como periodo de vida 1til dos medicamentos ¢
deve ser determinado mediante a realizacdo de estudos de estabilidade.

Preparacdo extempordanea

E a preparacgdo para uso imediato pelo consumidor final, ap6s o preparo ou manuseio (por exemplo,
dilui¢do). Nao ¢ sindnimo de preparacdo magistral.

Preparagao manipulada nao esteril

E a preparacio que, em virtude da via de administra¢io pretendida, ndo necessita de manipulacgio
asséptica ou esterilizagdo terminal. Dessa forma, pode conter contaminantes vidveis, com restricao
ou ndo a microrganismos especificos, os quais, durante o prazo de uso do produto, deve permanecer
dentro de limites farmacopeicos.

Procedimento operacional padrdo (POP)

E o documento com a descricao de como deve ser executada determinada tarefa ou atividade que se
repete. O objetivo ¢ assegurar que os procedimentos sejam executados sempre da mesma forma,
seguindo aos mesmos padrdes de qualidade e critérios, independente do operador.

Processo asséptico

,

E o processo realizado de forma a prevenir a contaminacdo dos componentes estéreis por micro-
organismos viaveis ou ainda na fase intermediéria da produgao.

Processo magistral

Conjunto de operagdes e procedimentos realizados em condi¢gdes de qualidade e rastreabilidade de
todo o processo que transforma insumos em produtos magistrais, para dispensagado direta ao usudrio
ou a seu responsavel, com orientagdes para seu uso seguro e racional.

Produto dietético

E o produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des
fisioldgicas especiais.
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Produto magistral'

E aquele obtido em farmacias aplicando-se as boas praticas de manipulagdo (BPM), a partir de:
prescrigdes de profissionais habilitados ou indicagdio pelo farmacéutico’® e solicitagio de compra’,
dispensado ao usuario ou a seu responsavel e que estabelece uma relagao prescritor-farmacéutico-
usuario.

' Medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos e nutricionais, para diagndstico ou uso
em procedimentos médicos, odontologicos e outros manipulados pela farmacia, até a sua dispensacao.
2 Indicagio feita pelo farmacéutico, para produtos magistrais sem necessidade de prescricdo médica.
3 Solicitagdo de compra (assinada pelo responsavel técnico do estabelecimento solicitante) - feita para
produtos magistrais usados em clinicas, centros cirurgicos, hospitais, ambulatérios, laboratorios,
entre outros, em conformidade com a legislagdo pertinente.

Produto oficinal (ou farmacopeico)

E aquele cuja formula esteja inscrita no FN ou em formulario da Farmacopeia Brasileira ou outro
reconhecido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria.

Pureza
Grau em que uma substancia contém outros materiais estranhos.
Reagente

E a substancia utilizada em testes, reacdes, ensaios ¢ doseamentos farmacopeicos, quer como tais ou
em solugdes. Os reagentes usados em testes e ensaios ndo sao destinados ao uso terapéutico.

Recipiente bem fechado

,

E aquele que protege seu contetdo de perdas e contaminacdo por solidos estranhos, nas condigdes
usuais de manipulagdo, armazenagem, distribui¢do e transporte.

Recipiente hermético

E aquele impermeével ao ar, ou qualquer outro gas, nas condi¢des usuais de manipulacdo,
armazenagem, distribuicao e transporte.

Recipiente opaco

,

E aquele que impede a visualizacdo do contetido, abrangendo todas as cores. Constitui barreira de
protecdo a luminosidade.

Recipiente para dose unica

E o recipiente hermético que contém determinada quantidade do medicamento destinada a ser
administrada de uma so6 vez.

Recipiente para doses multiplas
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E o recipiente hermético que possibilita a retirada de porg¢des sucessivas de seu conteudo, sem
modificar a concentracdo, a pureza e a esterilidade da por¢ao remanescente.

Recipiente perfeitamente fechado

E aquele que protege seu contetido de perdas e de contaminacdo por solidos, liquidos e vapores
estranhos, eflorescéncia, deliquescéncia ou evaporacdo nas condigdes usuais de manipulagao,
armazenagem, distribui¢do e transporte.

Recipiente translucido

E aquele que possibilita a visualizacdo parcial do conteudo, abrangendo todas as cores exceto o
ambar.

Recipiente transparente

E aquele que possibilita a visualizacao total do conteudo, abrangendo todas as cores exceto o ambar.
Rotulo

E aidentificagdo impressa ou litogratada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, a pressao
ou autoadesiva, aplicados diretamente sobre recipientes; involucros; envoltdrios; cartuchos; ou
qualquer outro protetor de embalagem, externo ou interno, ndo podendo ser removido ou alterado
durante o uso do produto e durante seu transporte, ou seu armazenamento. A confec¢ao dos rétulos
devera obedecer as normas vigentes do o6rgdo federal de Vigilancia Sanitaria.

Sala limpa

Sala na qual a concentragdo de particulas em suspensdo no ar € controlada. E construida e utilizada
de maneira a minimizar a introducao, geracao e retencao de particulas dentro da sala, na qual os outros
parametros relevantes como, por exemplo, temperatura, umidade e pressao, sdo controlados conforme
necessario.

Saneante domissanitario

E a substancia ou preparacao destinada a higienizacao; desinfeccao ou desinfestacdo domiciliar; de
ambientes coletivos, particulares ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua.

Sistema fechado

Sistema de administracdo de solugdes parenterais que, durante todo o preparo e administragdo, ndo
permite o contato da solu¢do com o meio ambiente.

Solugdo (forma farmacéutica)

E uma forma farmacéutica liquida, limpida e homogénea, que contém um ou mais principios ativos
dissolvidos em um solvente ou em uma mistura de solventes misciveis, de uso farmacéutico.

Solucdao molal

E a solugdo que contém um mol do soluto por quilograma de solvente.
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Solugao molar
E a solu¢dao que contém um mol do soluto em 1000 mL da solugdo. Os multiplos e submultiplos da
solucao molar, também, sdo designados por nimeros inteiros ou fragcdes decimais como: 2 M; M; 0,5
M; 0,1 M; etc.”

Solucdo indicadora

E a solugdo de indicador em solvente especifico e concentragdo definida. E designada por “SI”.
Solugdo reagente

E a solugdo de reagente em solvente especifico e concentragio definida. E designada por “SR”.
Solugdo tampado

E a preparagdo a base de sais que é capaz de suportar variagdes no pH. Também conhecida como
solucao tamponante e tampao.

Solugao volumétrica

E a solugcdo de reagentes, de concentracdo conhecida, destinada ao uso em determinagdes
quantitativas. Na FB 7, as concentragdes das solugdes volumétricas sdo expressas em molaridade. E
designada por SV.

Spray

O termo spray descreve a geracdo de goticulas de uma forma farmacéutica para facilitar a aplicagao
na area pretendida. Difere dos aerossois porque seus recipientes ndo sao pressurizados.

Supositorio

E uma forma farmacéutica sélida com tamanho e formato variados, destinado a administragio pela
via retal, vaginal (6vulo) ou uretral. Contém um ou mais principios ativos incorporados em uma base
adequada. Usualmente, se fundem, amolecem ou se dissolvem em temperatura corporal. Podem ser
de liberagdo convencional ou modificada. Veja Liberagdo convencional e Liberagdo modificada.

Suspensdo

E a forma farmacéutica liquida caracterizada pela dispersio de particulas sélidas insoluveis ou
minimamente soliiveis em um veiculo aquoso ou oleoso. As suspensdes podem ser prontas para uso
ou preparadas imediatamente antes da administra¢do, apos a reconstituicdo de pos ou granulos em
agua. As suspensodes podem ser de uso interno ou externo, delineadas para administracao em diversas
vias e, de liberagdo convencional ou modificada. Veja Liberacdo convencional e Liberagdo
modificada. Devem ser agitadas imediatamente antes do uso.

Tablete moldado

E a forma farmacéutica sélida de uso oral, preparada por moldagem de uma massa imida em moldes
denominados tableteiros, de diferentes dimensodes. Os tabletes sdo destinados a administragao de
baixas doses do IFA para absor¢ao sist€émica e devem se desintegrar rapidamente na boca (em até 180

S).
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Temperatura ou ponto de congelamento

Temperatura ou ponto de congelamento de liquido ou de sélido fundido ¢ a mais alta temperatura na
qual ele se solidifica. Para uma substancia pura que se funde sem decomposi¢do, o ponto de
congelamento do liquido ¢ igual ao seu ponto de fusdo.

Temperatura ou ponto de ebuli¢do

Temperatura ou ponto de ebuli¢do de um liquido ¢ a temperatura corrigida na qual o liquido ferve
sob pressao de vapor de 101,3 kPa (760 mm de Hg).

Temperatura ou ponto de fusdo

Temperatura ou ponto de fusdo de uma substancia ¢ a temperatura na qual esta se encontra
completamente fundida.

Tintura

E a preparagio alcodlica ou hidroalcoolica resultante da extragdo de drogas vegetais ou da dilui¢do
dos respectivos extratos. Sao obtidas por extragdo a liquido usando 1 parte, em massa, de droga
vegetal e 10 partes de solvente de extra¢do, ou 1 parte, em massa, de droga vegetal e 5 partes de
solvente de extracdo. A relagdo pode ser em p/p ou p/v. Alternativamente, podem ser obtidas
utilizando tanto 1 parte, em massa, de droga vegetal e quantidade suficiente do solvente de extracao
para produzir 10 partes, em massa ou volume, de tintura ou 1 parte, em massa, de droga vegetal e
quantidade suficiente de solvente de extracao para produzir 5 partes, em massa ou volume, de tintura.
Outras propor¢des de droga vegetal e solvente de extragdo podem ser utilizadas. E classificada em
simples ou composta, conforme preparada com uma ou mais drogas vegetais.

Via de administracdo

E o local do organismo por meio do qual o0 medicamento é administrado, independentemente do local
de acao.

Viscosidade

E a expressao da resisténcia de liquidos e semissolidos ao escoamento ou cisalhamento, conforme
método de determinacao.

Xarope

E uma solugdo de uso oral caracterizada por ser edulcorada e de alta viscosidade, conferida
geralmente pela sacarose, em concentragdo superior a 45%. Xaropes podem conter outros agentes
espessantes e edulcorantes. O xarope simples do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira ¢ o
xarope preparado com 85% (p/v) de sacarose.

INFORMACOES GERAIS

A:gua

A 4gua mencionada nas formulas se refere a agua purificada ou com especificagdo superior. A dgua
deve atender aos requisitos descritos na edicdo vigente da Farmacopeia Brasileira. Quando for
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prescrito o uso de adgua isenta de didxido de carbono, utilizar agua recentemente destilada e fervida,
por pelo menos cinco minutos e protegida do ar atmosférico durante o resfriamento.

Conservacdo

As substancias farmacopeicas devem ser conservadas sob condi¢des tais que evitem sua
contaminagao ou deterioracdo. As condi¢des de conservacao de substancias farmacopeicas figuram
nas respectivas monografias. Proteger da luz significa que a substincia deve ser conservada em
recipiente opaco ou capaz de impedir a acao da luz. Proteger da poeira significa que a substancia deve
ser mantida em frasco arrolhado e usar capuz protetor. Nas monografias, podem estar definidas as
condig¢des de temperatura em que a substancia deve ser conservada, utilizando-se termos descritos a
seguir.

Em congelador — Em temperatura entre -20 °C e 0 °C.

Em refrigerador — Em temperatura entre 2 °C e 8 °C.

Local fresco — Ambiente cuja temperatura permanece entre 8 °C e 15 °C.

Local frio — Ambiente cuja temperatura ndo excede 8 °C.

Temperatura ambiente — Temperatura, normalmente, encontrada em um ambiente de trabalho, entre
15°C e 30 °C.

Local quente — Ambiente cuja temperatura permanece entre 30 °C e 40 °C.

Calor excessivo — Indica temperaturas acima de 40 °C.

Quando for necessario conservar um fairmaco em local fresco, pode-se conserva-lo em refrigerador,
se nao for indicado de maneira diferente na monografia individual. Quando, na monografia, nao forem
especificadas condi¢des de conservacao, elas incluem prote¢do contra a umidade, congelamento e
calor excessivo.

Doses e medidas aproximadas
Na falta de dispositivos para as medidas apropriadas (dosadores, colheres-medida etc.) para a
dispensag¢do de medicamentos podem ser utilizadas por¢des aproximadas. Em geral, se utilizam

unidades de medidas de uso doméstico, para propiciar ao paciente a correta utilizagao da dose.

Tais medidas tem a indicagao de capacidade a seguir:

Colherde café.........ccoovvvvvvvneiiiiiiiinnn, 3mL
Colherde cha......cccocvvvvviiiiiiiiiinnnn, 5mL
Colher de sobremesa............cccouuun..... 10 mL
Colher de sopa........cceecveeeiieneenieeinns 15 mL

As doses menores que 3 mL costumam ser indicadas em gotas.
Expressdo de concentragoes
As concentragdes em porcentagem sao expressas como segue.

Por cento p/p (peso em peso ou massa/massa) ou % (p/p) ou % (m/m) — Expressa o nimero de g de
um componente em 100 g de mistura.

Por cento p/v (peso em volume ou peso em massa) ou % (p/v) ou % (m/v) — Expressa o nimero de g
de um componente em 100 mL de solugao.

Por cento v/v (volume em volume) ou % (v/v) — Expressa o nimero de mL de um componente em 100
mL de solugao.
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Por cento v/p (volume em peso ou volume em massa) ou % (v/p) ou % (v/m) — Expressa o nimero de
mL de um componente em 100 g de mistura.

A expressdo por cento, usada sem outra atribui¢do, significa: mistura de solidos e semissolidos, por
cento p/p; para solugdes ou suspensoes de solidos em liquidos, por cento p/v; para solucdes de
liquidos, por cento v/v; para solug¢des de gases em liquidos, por cento p/v; para expressar teor de 6leos
essenciais em drogas vegetais, por cento v/p.

Preparagao de solugoes

Todas as solugdes utilizadas em testes, ensaios e reagdes sao preparadas com agua purificada, a menos
que seja indicado de maneira diferente na monografia individual. A expressdo recentemente
preparada, referente ao preparo de solugdes utilizadas em testes, ensaios e reagdes, indica que a
solucdo deve ser preparada, no maximo, 24 horas antes da realiza¢ao do ensaio.
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4 PRINCIPIOS FARMACOTECNICOS

A obtencao de produtos farmacéuticos no ambito magistral, realizada de forma individualizada e sob
responsabilidade técnica do farmacéutico, requer a aplicagdo de principios técnico-cientificos a fim
de que os produtos manipulados apresentem requisitos essenciais de eficcia, seguranca e qualidade.
Nesse sentido, o Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira apresenta, de modo simplificado,
textos orientativos para o profissional farmacéutico que atua no setor magistral, com o intuito de
contribuir com a arte farmaceéutica.
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4.1 SOLUBILIDADE

A solubilidade ou coeficiente de solubilidade ¢ uma propriedade de um soluto, seja o soluto no estado
solido, liquido ou gasoso, que define a quantidade méxima deste que pode ser solubilizado em dado
solvente, originando uma solugao (dispersao molecular), que ¢ uma mistura monofasica, homogénea
e, termodinamicamente estavel. Quando os componentes que formam uma solucao sdo ambos gases
ou liquidos, o termo solubilidade ¢ normalmente substituido por miscibilidade. O grau de solubilidade
das substancias depende, entre outros fatores, das caracteristicas do soluto e do solvente, da pressdo
e da temperatura. Uma solugdo ¢ dita saturada quando contém uma quantidade de soluto igual a sua
solubilidade em dado solvente e a dada temperatura. J4 uma solug¢ao ¢ nomeada supersaturada quando
contém quantidade de soluto superior ao limite de solubilidade em equilibrio, nas condi¢des definidas
de temperatura e pressdo, caracterizando-se como um sistema metastavel no qual o excesso de soluto
ndo necessariamente precipita imediatamente, mas pode vir a precipitar mediante perturbagao,
conduzindo o sistema de volta ao estado saturado. A solucdo ¢ dita insaturada quando suporta a adi¢ao
de mais soluto, sem ocorrer precipitagao.

A solubilidade pode ser expressa de diferentes maneiras, como g/L, mg/mL ou em partes por partes.
Por exemplo, a solubilidade do cloreto de s6dio (NaCl) em 4gua (25 °C) ¢ de 1 gem 2,78 mL de 4gua.
Pode-se dizer ainda que 100 g de uma solu¢ao saturada de cloreto de s6dio em agua contém 35,6 g
do soluto. Outra forma de expressar a solubilidade ¢ em termos descritivos, como dado na Tabela 1.
Em termos descritivos, o NaCl ¢ classificado como facilmente solivel em agua, pois, sdo necessarias
entre 1 e 10 partes de 4gua (2,78 mL) para solubilizar uma parte (1 g) do sal.

Tabela 1 - Termos descritivos de solubilidade e seus significados.

Termo descritivo Volume aproximado de solvente, em mililitros,
por grama de substincia
Muito soluvel Menos de 1 parte
Facilmente soluvel De 1 a 10 partes

Soluvel De 10 a 30 partes
Moderadamente solavel De 30 a 100 partes

Pouco soluvel De 100 a 1000 partes

Muito pouco soluavel De 1000 a 10000 partes
Praticamente insoluvel ou insoltvel Mais de 10000 partes

Fonte: Farmacopeia Brasileira.
Importancia do conhecimento da solubilidade para a farmacia magistral

A maioria das formulagdes farmacéuticas orais ¢ apresentada na forma sélida — como céapsulas e
comprimidos — em virtude da facilidade de administragdo, do maior potencial de adesdo terapéutica
e da favoravel relagdo custo-beneficio. O principal desafio dessas formas farmacéuticas ¢ a
biodisponibilidade de fdrmacos com baixa solubilidade, que deve ser otimizada para garantir a
dissolucdo desses farmacos no meio fisioldgico e o efeito terapéutico esperado. Dessa forma, mesmo
substancias pouco soluveis podem ser manipuladas de forma eficaz quando se considera seu perfil de
solubilidade e permeabilidade. Com base na classificacdo biofarmacéutica, € possivel escolher
excipientes e estratégias de formula¢do adequadas para melhorar a dissolugdo e absorcao,
assegurando qualidade, seguranga e eficacia do produto magistral.

Por outro lado, a solubilidade dos IFAs também se constitui um desafio no preparo de formas
farmacéuticas liquidas. Diversos fatores afetam a solubilidade de um farmaco, tais como a forma
cristalina utilizada, a polaridade do solvente, o grau de hidratagdo, a granulometria das particulas a
serem dissolvidas, o pH do meio, a quantidade de farmaco a ser incorporado na formulacdo, a forma
farmacéutica e a sua composi¢do. Ja a dissolucdo, que € o processo de solubilizagao do soluto no
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solvente, depende tanto das propriedades do soluto bem como do tipo e volume do solvente, da
viscosidade do meio, da velocidade de agitacdo, da temperatura do sistema e da pressdo. A
incorporagdo de excipientes, como os molhantes, também pode favorecer a dissolugdao. De fato,
diversos artificios podem ser usados para melhorar a solubilidade e favorecer a dissolucdo, tais como:
substituir o solvente, adicionar cossolventes, incorporar tensoativos, formar complexos de inclusao,
modificar o pH do meio de modo a favorecer a ioniza¢do do farmaco (considerando seu valor de
pKa), utilizar aquecimento, substituir a forma farmacéutica, entre outras. Atengao deve ser dada para
que nenhum recurso farmacotécnico comprometa a estabilidade das formulagdes.
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4.2 SISTEMA DE CLASSIFICACAO BIOFARMACEUTICA

Amidon e colaboradores (1995) propuseram o Sistema de Classificagao Biofarmacéutica (SCB) para
relacionar os IFAs em fung¢do de pardmetros da solubilidade fisioldgica e da permeabilidade
intestinal, consideradas as principais propriedades que limitam a absor¢do pela via oral. Para fins de
classificagdo, um IFA ¢ considerado altamente soliivel quando sua maior dose administrada a partir
de uma forma farmacéutica de liberacao imediata (dose maxima por administracao descrita em bula),
pela via oral, se solubiliza completamente em até¢ 250 mL de cada uma das trés solu¢des-tampao com
pH 1,2;4,5¢ 6,8 (37 = 1 °C), preparadas como descrito na Farmacopeia Brasileira 8 ed. (2026). Ja a
permeabilidade ¢ baseada diretamente na extensdo da absor¢ao intestinal dos farmacos em humanos
(fragdo da dose absorvida) ou indiretamente, por medidas de taxas de transferéncia de massa através
de células da membrana intestinal humana (células Caco2). Farmacos de alta permeabilidade sao
aqueles cuja extensdo da absor¢do em humanos € igual ou superior a 85%. De acordo com o SCB, os
farmacos podem ser divididos em quatro classes:

Classe I — IFAs de alta solubilidade e alta permeabilidade: a dissolugdo do farmaco a partir da forma
farmacéutica e a velocidade de esvaziamento gastrico controlam a velocidade de absor¢do. Sao os
que apresentam melhor absor¢@o no organismo e os menores problemas de biodisponibilidade.

Classe Il — IFAs de baixa solubilidade e alta permeabilidade: a solubilidade do IFA no meio
fisioldgico determina sua velocidade de dissolugdo a partir da forma farmacéutica sendo, portanto, o
fator limitante da absorcao.

Classe IIl — IFAs de alta solubilidade e baixa permeabilidade: a absor¢ao do farmaco ¢ limitada pela
permeabilidade intestinal. Para IFAs desta classe é importante ressaltar que, nos medicamentos de
liberacdo imediata, as variagdes na absorcdo podem ser devido as condigdes fisioldgicas
(esvaziamento gastrico, conteido luminal e permeabilidade da membrana) e, ndo a fatores
relacionados a formulacao.

Classe IV — IFAs de baixa solubilidade e baixa permeabilidade: ambos os pardmetros limitam a
absor¢do e, portanto, IFAs desta classe apresentam problemas significativos quanto a
biodisponibilidade oral, com alta variabilidade na velocidade e extensdo da absorcao.

Alguns exemplos de farmacos integrantes de cada classe biofarmacéutica estdo listados na Tabela 2.
A partir de informacdes do SCB ¢ possivel correlacionar a dissolugdo in vitro de um farmaco com
sua biodisponibilidade in vivo. Dessa forma, o SCB ¢ uma ferramenta importante para a farmacia
magistral, uma vez que pode contribuir para a selecdo dos excipientes de uma formulagdo solida oral
com base em critérios técnico-cientificos, os quais podem influenciar na dissolugdo e,
consequentemente, na absor¢dao dos farmacos. Assim, para fArmacos pertencentes as classes I e III,
deve-se evitar excipientes que possam interferir negativamente na dissolugao. Por outro lado, no caso
de farmacos das classes II e IV devem ser utilizados excipientes que favorecam a liberagao e a
dissolu¢do dos farmacos. Nesse caso, ¢ importante priorizar, por exemplo, o uso de diluentes
hidrofilicos, de agentes desintegrantes e de agentes molhantes (tensoativos).

Tabela 2 - Exemplos de firmacos segundo a classificagiio biofarmacéutica.

Farmaco Classe biofarmacéutica
Acetazolamida 1A%
Aciclovir III
Amitriptilina (cloridrato) I
Atenolol I

Bisoprolol (fumarato) I




Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edigdo FN004.2-00

Cetoprofeno II
Cimetidina I
Diclofenaco sodico 11
Furosemida 1Y%
Ibuprofeno II
Metoclopramida (cloridrato) I/IIT
Metronidazol I
Nifedipina 11
Ondansetrona (cloridrato) I
Piroxicam 11
Prednisolona I
Prednisona I
Primaquina (difosfato) I
Propranolol (cloridrato) I
Quinidina (sulfato) I
Ranitidina (cloridrato) III
Verapamil (cloridrato) I

REFERENCIAS
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4.3 POLIMORFISMO E DESENVOLVIMENTO FARMACOTECNICO

Estudos de pré-formulagao sao realizados em uma etapa anterior a de formulagdo e objetivam definir
as propriedades fisico-quimicas dos IFAs e excipientes, a fim de prever incompatibilidades; definir
os melhores solventes ou cossolventes, bem como os demais excipientes das formulagdes, escolher a
melhor forma farmacéutica; definir a técnica de preparo mais adequada; e, escolher a melhor
embalagem para o produto final. Dessa forma, a formulagdo farmacéutica delineada apresentara
atributos de qualidade, eficicia e seguranga desejaveis. Portanto, a concep¢do de uma formulagdo
requer extenso conhecimento das propriedades fisico-quimicas dos seus componentes, entre as quais,
a solubilidade fisioldgica e em solventes, a permeabilidade, o coeficiente de parti¢do, a existéncia ou
nao de polimorfismo, a faixa ou o ponto de fusdo, a massa molar (peso molecular), o tamanho e a
morfologia das particulas, o pH de maior estabilidade e/ou solubilidade, o perfil de estabilidade, entre
outras.

Polimorfismo ¢ definido como a capacidade de uma substancia existir no estado so6lido com um ou
mais padrdes de arranjo cristalino, englobando formas cristalinas ordenadas (arranjos organizados
das moléculas), quanto formas amorfas (arranjos desordenados). A existéncia de uma ou mais formas
cristalinas para um IFA pode resultar em compostos com propriedades fisico-quimicas variadas, tais
como solubilidade e estabilidade, principalmente. Outros parametros que podem variar sdo a dureza,
o ponto de fusdo, a densidade, o grau de higroscopicidade, a reatividade no estado sélido e o
comportamento térmico. Como consequéncia, a velocidade de dissolucdo, a biodisponibilidade, a
estabilidade fisica e quimica, a densidade aparente, o comportamento de compactagdo e escoamento,
podem ser afetadas.

Embora um IFA possa existir em uma ou mais formas cristalinas, um deles ¢ termodinamicamente
mais estavel a uma dada temperatura e pressao. A forma estavel ¢ a que apresenta o maior ponto de
fusdo, a maior estabilidade quimica e a menor solubilidade. As demais formas cristalinas do sélido
sdo metaestaveis e tendem a se converter na forma mais estavel. E desejavel, portanto, que a forma
estavel do solido seja utilizada na preparacdo do medicamento, a fim de evitar a ocorréncia de
conversdao durante o armazenamento. Entretanto, a forma mais estdvel pode apresentar as piores
caracteristicas de processabilidade (compactacao, fluxo e dureza) ou menor solubilidade.

A selecdo da forma polimdrfica mais adequada ndo ¢ um processo simples, mas caso a forma estavel
apresente biodisponibilidade aceitdvel, essa sera a melhor op¢do a ser considerada durante o
delineamento da formulacdo. A influéncia do polimorfismo sobre a biodisponibilidade pode ser
explicada pela variagao da solubilidade e apresenta relacdo diretamente proporcional a velocidade de
dissolugdo e consequente absor¢dao do IFA. Usualmente, o polimorfo de maior estabilidade ¢ o que
apresenta menor energia € ¢ menos solivel. Assim, € de se esperar que a influéncia do polimorfismo
seja mais critica para IFAs que pertencem as classes Il e IV do SCB.

Portanto, o estado cristalino dos IFAs deve ser conhecido, pois, mesmo com a identificacgao,
caracterizagao e sele¢do do polimorfo para o desenvolvimento de uma formulagdo, ¢ importante que
a forma cristalina escolhida permaneca inalterada, sem sofrer conversao, até o fim do prazo de
validade do medicamento. Cuidados sdo necessdrios também durante os procedimentos
farmacotécnicos envolvidos na produgdo, como: trituragdo, granulacio, secagem e compressao, bem
como a exposi¢do a solventes, ja que esses processos podem favorecer a conversdo entre as diversas
formas cristalinas e modificar a solubilidade dos farmacos.

Para a detecgdo e diferenciacao de polimorfos, diversas técnicas analiticas podem ser empregadas,
tais como: determina¢do do ponto de fusdo, polarimetria, microscopia eletronica de varredura,
espectroscopia vibracional, difragao de raios-X, espectroscopia de ressonancia nuclear magnética do
estado solido, calorimetria diferencial exploratéria (DSC) e andlise termogravimétrica (TGA).

Na farmacia magistral, o conhecimento do polimorfismo permite ao farmacéutico prever e selecionar
estratégias de manipulagdo, escolher excipientes adequados e ajustar técnicas de preparo,
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considerando que muitas dessas informagdes podem ser observadas e verificadas por meio de
especificagdes farmacopeicas, do certificado de andlise e das especificagdes disponibilizadas por
fornecedor qualificado, garantindo que a formulagao final apresente qualidade, seguranca e eficécia,
mesmo sem a caracterizagdo complexa realizada no ambito da industria farmacéutica.

Nao ha consenso acerca da denominacdo dos diferentes polimorfos encontrados para um IFA, que
podem ser designados por numerais romanos (forma I ou polimorfo I), alfabeto latino (forma A ou
polimorfo A) ou grego (forma a ou b). Alguns IFAs que apresentam polimorfismo encontram-se
elencados na Tabela 3.

Tabela 3 - Exemplos de firmacos que apresentam polimorfismo.

Farmaco Polimorfos
Carvedilol 1,23¢e4
Clortalidona I IIelll
Fluconazol IelIX
Mebendazol A,BeC
Espironolactona Iell
Tibolona Iell
Glimepirida Iell
Paracetamol Iell
Indometacina aey
Cloranfenicol AeB
Carbamazepina LI IIelV
Acetato de cortisona 1,2,3,4¢5
Nifedipina le2

Solvatos, hidratos e cocristais

Além do estado cristalino dos IFAs, a formag¢ao de solvatos, hidratos e cocristais deve ser
considerada. Solvatos e hidratos sdo formados durante a sintese dos IFAs, quando espécies organicas
ou inorganicas sao incorporadas a sua estrutura cristalina. Quando moléculas de solvente fazem parte
da estrutura cristalina dos IFAs, sao formados os solvatos. Quando as moléculas de cristaliza¢ao sao
de agua, se formam os hidratos. Por sua vez, quando os farmacos cristalizam junto com outras
espécies moleculares no estado s6lido, sdo denominados cocristais. Solvatos, hidratos e cocristais sao
comumente chamados de pseudopolimorfos, embora alguns autores ndo reconhegam este termo.
Assim, além de considerar as formas amorfas ou cristalinas dos IFAs, é fundamental conhecer seus
pseudopolimorfos, pois as formas hidratadas e anidras podem apresentar pontos de fusdo e
solubilidade suficientemente diferentes para afetar a biodisponibilidade. Em geral, as formas anidras
apresentam maior velocidade de dissolucao quando comparadas as hidratadas. Por exemplo, o hidrato
de cafeina ¢ menos soluvel em dgua do que a cafeina anidra. Deve-se considerar, também, a correta
aplicacao dos fatores de equivaléncia entre as formas anidra e hidratada dos IFAs, quando pertinente.
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4.4 GRANULOMETRIA

Os IFAs e os excipientes podem existir em varios estados entre os quais o sélido ¢ o mais comum.
No processo magistral, insumos no estado sélido sdo os mais utilizados, sendo empregados no preparo
de formas farmacéuticas solidas tais como pés-divididos, pos a granel, granulos e capsulas, dentre
outras. O conhecimento por parte do farmacéutico magistral acerca das caracteristicas de um insumo
no estado solido, principalmente o tamanho das particulas, a distribui¢do granulométrica, a
morfologia e a area superficial, sdo fundamentais para o delineamento e a manipulag¢do tanto de
medicamentos quanto de suplementos alimentares, cosméticos € outros produtos magistrais.

Caracteristicas de Sistemas Particulados - Tamanho de particulas

Certas propriedades fisico-quimicas dos farmacos tais como solubilidade, volume e densidade
aparente, coesividade, compactagdo e escoamento, sdo afetadas pelo tamanho da particula. Entre os
atributos de qualidade dos produtos acabados, a uniformidade de dose em formas farmacéuticas
solidas depende do tamanho e da distribui¢do granulométrica das particulas dos IFAs e dos
excipientes, ja que misturas de pds com particulas de diferentes tamanhos e densidades tendem a
segregacdo. Além disso, outras propriedades das formulacdes como velocidade de sedimentacao e
sabor, também mantém relagdo com a granulometria.

A reducao do tamanho das particulas tanto do IFA como do excipiente ¢ a estratégia farmacotécnica
mais utilizada para aumentar a velocidade de dissolugcdo o que pode contribuir para melhorar a
biodisponibilidade de um farmaco pouco soltivel. Além do impacto na biodisponibilidade, a redugao
do tamanho das particulas também influencia na densidade aparente, no fluxo na uniformidade de
dose. No entanto, particulas micronizadas podem apresentar problemas de fluxo e de passagem por
pequenos orificios devido ao aumento da forga de coesao e de adesao entre elas e entre as superficies
de equipamentos e utensilios utilizados, dificultando a encapsulagdo e o preenchimento de sachés e
frascos, podendo levar a falta de uniformidade de dose.

Além do tamanho e da distribui¢do granulométrica das particulas, a morfologia influencia na
densidade aparente, no fluxo e escoamento das misturas solidas. Particulas com morfologia de
agulhas ou laminas, por exemplo, tendem a dificultar fluxo e o escoamento das misturas bem como
levar a falta de uniformidade de doses.

Um aspecto relevante neste topico € a distribuicdo granulométrica das particulas, uma vez que
particulas com grande variagdo no tamanho médio tendem a sofrer segregacdo, o que, por sua vez,
compromete a uniformidade de doses. O grau de divisao ou granulometria, bem como a distribui¢ao
granulométrica dos pds podem ser determinados de acordo com ensaio descrito no item 5.2.11 da
Farmacopeia Brasileira 8" ed. (2026). Em seguida, os po6s sdo classificados conforme a abertura
nominal da malha dos tamises nos quais ficam retidos, segundo termos descritos na Tabela 4.

Tabela 4 - Classificagiio dos pos de acordo com o tamanho das particulas.

Po grosso Aquele cujas particulas passam em sua totalidade pelo tamis
com abertura nominal de malha de 1,70 mm e, no maximo,
40% pelo tamis com abertura nominal de malha de 355 um

P6 moderadamente grosso Aquele cujas particulas passam em sua totalidade pelo tamis
com abertura nominal de malha de 710 pm e, no maximo, 40%
pelo tamis com abertura nominal de malha de 250 pym

P6 semifino Aquele cujas particulas passam em sua totalidade pelo tamis
de abertura nominal de malha de 355 pm e, no maximo, 40%
pelo tamis com abertura nominal de malha de 180 pm
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Po fino Aquele cujas particulas passam em sua totalidade pelo tamis
com abertura nominal de malha de 180 um
P¢ finissimo Aquele cujas particulas passam em sua totalidade pelo tamis

com abertura nominal de malha de 125 um.
Fonte: Farmacopeia Brasileira.

Além da determinag@o do tamanho e da distribui¢cao do tamanho das particulas por granulometria em
tamises, existem outros métodos para avaliagdao destes parametros que sdo a microscopia eletronica
de varredura e o espalhamento dindmico de luz. A principal vantagem da granulometria em jogo de
tamises ¢ a simplicidade da técnica e do equipamento, tornando-o especialmente indicado para o setor
magistral.
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4.5 FLUXO DE POS

Os pos farmacéuticos podem ser utilizados como intermediarios na preparagao de diferentes formas
farmacéuticas, tais como capsulas e granulados, bem como se constituir na forma farmacéutica final,
como os pods compostos divididos ou a granel. Em ambas as situacdes, o fluxo dos pos ¢ de
fundamental importancia, uma vez que essa propriedade impacta na uniformidade de peso e de dose
do produto final. Nesse sentido, a obtengdo de misturas de pos que apresentam fluxo livre pode
representar um desafio, j4 que grande parte dos insumos farmacéuticos s6lidos podem apresentar
caracteristicas coesivas e adesivas, as quais afetam negativamente as propriedades de fluxo. E
importante ressaltar que a coesdo tende a ocorrer entre as particulas de um mesmo sélido que aderem
entre si. Por outro lado, a adesdo ocorre entre diferentes superficies, como o pd e a encapsuladora,
por exemplo.

Diferentes for¢as moleculares contribuem para a adesdo e a coesdo dos pos e, consequentemente, para
suas caracteristicas reologicas. Em relacdo as forgas atrativas interparticulares tem-se, sobretudo, as
interagdes de Van der Waals. No entanto, a tensdo superficial entre as camadas de liquido que
porventura estejam adsorvidas a superficie das particulas e, forgas eletrostaticas decorrentes da
formagdo de carga por contato ou atrito, também devem ser consideradas. Ademais, a reologia de pos
pode ser controlada por propriedades intrinsecas das particulas, nomeadamente, tamanho, morfologia
e densidade. Neste cenario, particulas de pos finos a semifinos, com diametro reduzido, apresentam
as piores caracteristicas de escoamento e fluxo quando comparados as particulas grosseiras, as quais
sdo mais afetadas pela forca da gravidade. Por outro lado, pds com tamanho de particula semelhante,
mas com morfologia diferentes, tenderdo a apresentar comportamento de fluxo distintos. Por
exemplo, particulas esféricas apresentam melhor fluxo que particulas irregulares. Por fim, para pos
de mesmo tamanho e forma, as melhores propriedades de fluxo sdo observadas para as particulas de
maior densidade aparente, o que pode ser explicado pela influéncia da for¢a gravitacional.

Para a obtencdo de pds com propriedades de fluxo adequados, alguns recursos farmacotécnicos
podem ser empregados:

e Como o teor de umidade dos pos pode contribuir para uma maior adesdo e/ou coesdo das
particulas, a secagem prévia dos insumos, para os casos nos quais a umidade estiver acima da
especificacdo, pode ser conveniente, desde que respeitada a temperatura de estabilidade dos
mesmos;

e Para pos higroscopicos, 0 armazenamento € o ambiente de manipulacdo devem assegurar
condi¢des de baixa umidade relativa. Além disso, excipientes absorventes como 6xido de
magnésio e o dioxido de silicio coloidal podem ser incorporados nas formulagdes, nessa
situagao;

¢ No caso de mistura de pds onde haja a formagao de forgas eletrostaticas, o que compromete o
fluxo, pode-se adicionar a mistura certa quantidade de lauril sulfato de sodio até 1% (p/p). No
caso da ocorréncia desse inconveniente na encapsulagdo de pellets, ¢ recomendével a adigao
prévia de talco farmacéutico a 1% (p/p);

e De forma geral, para a melhoria das propriedades de fluxo de uma determinada mistura de
pos, excipientes denominados de “promotores de fluxo” podem ser adicionados as
formulagdes. Assim, deslizantes, como o didoxido de silicio coloidal e de lubrificantes, como
o estearato de magnésio, sdo amplamente empregados para minimizar a coesao e a adesao das
particulas. E importante mencionar que, devido & caracteristica graxa, os estearatos metalicos,
como o de magnésio, contribuem para a formacdo de uma pelicula hidrofoébica sobre as
particulas dos p6s. Tal situagdo € particularmente importante para as formas solidas de uso
oral, uma vez que, em quantidades excessivas, esses excipientes podem contribuir para a
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reducdo da velocidade de dissolugdo do -insumo farmacéutico ativo. Nesse caso, sugere-se
que a concentragdo ndo exceda 1% (p/p).
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4.6 DETERMINACAO DE MASSA (Pesagem)

A pesagem ¢ um dos procedimentos farmacotécnicos mais importantes na farmécia magistral e requer
que a escolha da balanga a ser utilizada seja coerente com sua capacidade, ou seja da quantidade a ser
pesada, bem como da precisdo desejada. Ainda, deve ser considerada a realizagdo de diversas etapas
prévias como ajustes, verificacdo da calibragdo, agdes de manutengdo corretiva, calibracao periddica,
entre outras. A calibra¢do e a manuten¢ao sdo feitas por empresas habilitadas a fim de que a balanca
forneca a precisao e a exatidao requeridas. Ja as verificagdes da calibragdo sao realizadas na farmacia
utilizando pesos-padrao. As balangas frequentemente usadas em farmacias magistrais sdo as digitais
e incluem as analiticas e as semianaliticas, ambas de precisdo.

Principais caracteristicas das balang¢as

e (Carga maxima ou capacidade: ¢ a maior massa que pode ser pesada no equipamento;

e (Carga minima: ¢ a menor massa que pode ser pesada no equipamento. Para massas abaixo da carga
minima, o equipamento pode nao detectar a quantidade a ser medida corretamente, com precisao
e exatidao requeridas;

¢ Sensibilidade: ¢ a menor variagdo de massa detectavel pelo equipamento;

e Legibilidade: é o menor aumento de peso que pode ser lido em um mostrador digital. A legibilidade
de uma balanga ndo ¢ indicativa de sua sensibilidade e, consequentemente, da quantidade minima
que pode ser pesada, pois, o tltimo digito do mostrador ¢ um algarismo duvidoso. A carga minima
de uma balanca esta relacionada com sua sensibilidade e ndo com sua legibilidade;

e Resolucdo: ¢ a menor diferenca da grandeza medida que causa uma variacao perceptivel na leitura
correspondente;

o Exatiddo: ¢ o grau de concordancia entre o valor medido e o valor aceito como verdadeiro de uma
medigao;

e Precisdo: € o grau de concordancia entre resultados de medigdes sucessivas (repetibilidade) do
mesmo objeto, sendo geralmente quantificada pelo desvio padrao.

¢ Erro ou desvio: diferencga entre a massa medida e a massa verdadeira.

As balangas analiticas tém maior precisao e exatiddo; apresentando em geral de quatro a cinco casas
decimais para a unidade, em gramas, as quais sdo capazes de determinar massas entre 0,1 miligrama
(mg) a 0,01 miligrama (mg). A sensibilidade e legibilidade dessas balangas sdo, portanto, de 0,0001
g e 0,00001g respectivamente. Na farmdcia magistral, as balangas de quatro casas decimais, sdao
utilizadas para pesagens de IFAs para a producdo de diluidos, determinagdo de peso médio de
capsulas, entre outras operagdes que requerem pesagens da ordem de miligramas.

As balangas semianaliticas, em geral, t€m duas a trés casas decimais para a unidade, em gramas e, a
sensibilidade e legibilidade destas balangas ¢é, portanto, de 0,01 e 0,001 g, respectivamente. As
balancas semianaliticas sdo usadas para a pesagem de insumos farmacéuticos no preparo das
formulacgdes.

As balangas digitais podem estar acopladas a sistemas informatizados. E importante observar suas
caracteristicas para que a pesagem resultante possa apresentar a precisdo e exatidao necessarias, de
acordo com a massa a ser medida. As balancas devem ser instaladas sobre bancada antivibratoria, em
locais livres de fatores que prejudiquem a qualidade das medidas, longe de correntes de ar e fluxo de
pessoas, com baixa umidade ambiental e boa iluminagao.

Determinagdo da quantidade minima a ser pesada em uma balanga
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Uma balanga com sensibilidade igual a 1 mg, ndo acusara alteracao de massa se menos de 1 mg for
adicionado. Assim, existe uma quantidade minima de massa a ser pesada para cada especificacio de
legibilidade (ou resolucao) para que o equipamento consiga “perceber” a alteracao de peso e
fornecer leitura adequada.

O peso minimo ¢ definido em funcdo do erro aceitavel e da sensibilidade da balanca:

sensibilidade x 100
erro (em %)

Peso Minimo =

Portanto, para determinacdes com 5% de erro, recomenda-se que sejam pesadas massas 20 vezes
maiores que a sensibilidade. Por exemplo, para balancas com sensibilidade igual a 1 mg (0,001g),
tem-se:

0,001 x100
Peso Minimo = — = = 0,02g

Por fim, os recipientes utilizados para pesagem, papel manteiga, vidro reldgio, béquer ndo devem
apresentar peso muito superior ou incompativeis a massa a ser pesada da amostra, devendo ser
colocados no centro do prato.
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4.7 MISTURA DE POS

O processo de mistura € a operagao unitaria que resulta na distribuicao aleatéria de particulas solidas
em um sistema utilizado para a obtencao de pds compostos ou de intermediarios. Quando realizada
adequadamente, ¢ possivel garantir a distribuicao homogénea dos IFAs e dos excipientes no sistema,
contribuindo para a obtencao de doses uniformes. A preparagdo de uma mistura homogénea nao ¢ um
processo simples, sendo o procedimento considerado um dos pontos criticos na producao de
medicamentos em pequena ou grande escala, uma vez que a mistura pode sofrer segregacao durante
e apds 0 processo.

Os seguintes processos podem ser adotados para a mistura de sélidos em pequena escala:

Mistura por espatulagdo

Procedimento farmacotécnico feito sobre uma folha de papel manteiga ou sobre placa de vidro ou
marmore, Util para pequenas quantidades de po6s. Essa técnica pode ser uma alternativa a mistura
utilizando gral e pistilo, principalmente nos casos em que a trituracdo desencadeie a formagao de
pasta ou liquido, como nos casos de misturas eutéticas.

Mistura utilizando gral e pistilo

Procedimento farmacotécnico mais amplamente empregado na rotina magistral, baseado na mistura
e na redu¢do do tamanho das particulas, concomitantemente, em decorréncia do atrito do material
com as paredes do gral. E realizado em gral de porcelana, vidro ou polietileno, mediante trituragio
suave. Indicado para a mistura de pequenas quantidades de pos.

Mistura empregando misturadores

Procedimento farmacotécnico que emprega misturados em “Y” ou “V” ou equipamentos
semelhantes, que utilizam copos ou outros dispositivos misturadores, com ou sem auxilio de esferas
de porcelana ou aco inox, fundamentado na mistura por tombamento. O processo ¢ automatizado e
pode ser empregado para misturar pequenas ou grandes quantidades de pos.

Independentemente do processo de mistura empregado, alguns cuidados devem ser observados:

1. Os pdés a serem misturados devem apresentar tenuidades (tamanho de particulas ou
granulometria) similares. Em casos de misturas nas quais ha grande diferenca de tenuidade
entre os pos, estes devem ser pulverizados por trituragdo em gral, separadamente, para ajuste
da tenuidade. Se necessario, os pds devem ser passados através de tamises de mesma abertura
de malha, individualmente;

2. No caso de pds com diferentes densidades aparentes, o ideal ¢ a diminui¢do do tamanho de
particula para que nao haja segregacao apds a mistura, podendo ser usado, para isto, o método
de trituragao;

3. Substancias moles, como gomas e resinas, devem ser pulverizadas por intermédio, isto €,
utilizando pods inertes ou intermédios volateis na mistura em gral e pistilo, para favorecer a
mistura. Por exemplo, sacarose, cloreto de sddio, éter etilico, amido, lactose, alcool etilico,
entre outros;

4. Em situagdes nas quais determinadas substancias apresentem dificuldade de homogeneizagao
— como no caso do carvao vegetal associado ao carbonato de magnésio — pode-se empregar
um agente intermediario volatil, como o lcool etilico, com o objetivo de facilitar a dispersao
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das particulas e promover melhor uniformidade da mistura. Como segundo exemplo, na
associacao de acido borico e iodo — tipica de formulagdes destinadas ao uso topico — utiliza-
se 0 alcool etilico como intermediario para solubilizar previamente o iodo. A solugdo obtida
¢ entdo incorporada ao acido boérico, procedendo-se a evaporagdo completa do solvente ao
final do processo;

Para obten¢dao de misturas solidas contendo esséncias, tinturas, extratos fluidos ou IFAs
volateis, ¢ necessario utilizar pds adsorventes para fixar essas substincias e evitar a sua
volatilizagdao. Sao exemplos de adsorventes: caulim, fosfato tricalcico, carbonato de calcio,
carbonato de magnésio, didxido de silicio coloidal, entre outros. Deve-se, entretanto, avaliar
previamente possiveis incompatibilidades fisico-quimicas entre esses excipientes e os demais
constituintes da formulagdo, bem como considerar a via de administracao (oral ou tdpica) ¢ a
adequacdo do adsorvente para uso interno, quando aplicavel;

Para misturas nas quais os componentes solidos estdo presentes em quantidades diferentes, o
processo deve ser sempre iniciado pela adi¢do daquele que apresentar menor quantidade,
continuando com aquele cuja quantidade seja imediatamente superior;

Cada constituinte deve ser adicionado aos poucos, considerando para tanto, a adi¢cdo de
quantidade aproximadamente igual ao volume de pé ja misturado. Esse procedimento,
denominado dilui¢do geométrica, deve ser repetido sucessivamente até a finalizagao da adi¢ao
de todos os constituintes da formulagao;

A técnica de diluicdo geométrica corresponde a adicdo sequencial e proporcional de
excipiente(s) inerte(s) aos IFAs;

A diluicdo geométrica ¢ recomendada para IFAs de baixa dosagem e alta poténcia, para os
quais a pesagem com exatiddo ¢ dificultada. Os diluidos mais comumente preparados sdo 1:10
(para IFAs com doses acima de 1 mg); 1:100 (para IFAs com doses entre 0,11 ¢ 0,99 mg); e,
1:1000 (para IFAs com doses inferiores a 0,1 mg) e, seu preparo minimiza a possibilidade de
erros de pesagem, tornando-a mais segura. E importante ressaltar que, em caso de
armazenamento, o diluido deve ser homogeneizado antes de cada pesagem. Além disso, ¢
imprescindivel a consulta a legislacdo vigente para avaliar as exigéncias de rotulagem e
monitoramento da qualidade dos diluidos preparados e armazenados. Por fim, o uso dos
diluidos na manipulagao requer a aplicagao dos referidos fatores de correcao;

A diluicdo geométrica pode ser empregada também em situacdes nas quais ha
desproporcionalidade entre os IFAs (£ 5,0% p/p) e os demais componentes da formulacao;
Considerando os IFAs de baixa dosagem e alta poténcia, ¢ recomendavel que o processo de
diluicdo geométrica seja iniciado adicionando-se ao gral uma quantidade de diluente
semelhante ao volume de p6 do IFA, a fim de minimizar perdas do IFA por deposicao nas
paredes porosas do gral. Esse procedimento evita uma possivel perda do IFA, em virtude da
porosidade do gral;

No caso de associacao entre IFAs o processo de mistura por diluigdo geométrica deve ser
iniciado pela adigdo daquele de maior poténcia. Assim, esse IFA deve ser triturado
primeiramente com igual volume de diluente e, reduzido a p6 de mesma tenuidade;

Nos casos de mistura por diluicdo geométrica recomenda-se o uso de corante na mistura a fim
de monitorar visualmente o grau de homogeneidade alcangado. Cuidado deve ser tomado em
casos de relatos de alergia aos corantes; se a mistura a ser preparada contiver dois
componentes que reajam entre si, na presenga de umidade, como por exemplo bicarbonato de
sodio e acido citrico, cada ingrediente devera ser triturado separadamente e seco a temperatura
entre 40 e 50° C, desde que ndo haja decomposicao térmica, antes de se proceder a mistura;
Na mistura de componentes que resultem na formagao de eutéticos, como canfora e mentol
ou canfora e salicilato de fenila, devem ser adicionadas substincias adsorventes como
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interponentes, tais como, carbonato de calcio, fosfato tricdlcico, lactose, carbonato de
magnésio, 6xido de magnésio, po de alcaguz, sulfato de sodio anidro, entre outros;

De maneira semelhante, para pés com caracteristicas higroscopicas ou deliquescentes, a
adicao de adsorventes na formulagao é recomendada;

No caso de misturas explosivas, como clorato de potéassio e sacarose ou perdxidos com
substancias redutoras, as substancias devem ser trituradas separadamente e cuidadosamente
misturadas em almofariz ou papel, preferencialmente, usando espatula ndo metalica. Tais
misturas ndo devem ser passada em tamises metalicos.
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4.8 PROCEDIMENTOS GERAIS PARA A MANIPULACAO DE CAPSULAS
DURAS

Para a manipulagdo de capsulas duras devem-se considerar, em um primeiro momento, os calculos
referentes & quantidade de IFA (ou IFAs) e de excipientes a serem pesados. Nesse sentido, €
imprescindivel observar a necessidade da aplicagdo de fatores de equivaléncia entre o sal ¢ a base e a
forma anidra ou hidratada e/ou fatores para corre¢do da dilui¢do, teor ou umidade, quando aplicéveis.
Além disso, a selecdo e padronizacdo dos excipientes, o procedimento de mistura ¢ a técnica de
preenchimento dos invélucros sd3o de crucial importancia para a obtengdo de um produto que
apresente atributos desejaveis de qualidade, seguranga e eficacia.

O preenchimento de cépsulas duras com misturas de pds ou granulos € feito, majoritariamente, pelo
método volumétrico e com o uso de encapsuladores manuais. Para tanto, deve-se calcular o volume
ocupado pelo IFA (ou IFAs) no interior do corpo da cépsula, a partir da determinacdo da sua
densidade aparente, previamente determinada, por exemplo, com auxilio de proveta graduada. De
acordo com o volume a ser ocupado pelo(s) po(s), deve-se definir o tamanho da capsula a ser utilizada
considerando, preferencialmente, a de menor tamanho. O célculo da quantidade necessaria de
excipiente(s) também deve ser efetuado considerando-se o volume do involucro escolhido e a
densidade aparente dos mesmos. E importante mencionar que as capsulas sio numeradas a partir de
000 (maior tamanho) até 5 (menor tamanho). Além disso, quando houver a necessidade de divisao da
dose em mais de uma céapsula, recomenda-se utilizar o menor nimero de cépsulas.

Em seguida, deve-se selecionar o excipiente ou a mistura de excipientes para completar o volume do
corpo da céapsula, seguindo a padronizacdo da farmdicia realizada conforme os critérios de:
compatibilidade farmaco-excipiente e excipiente-excipiente; do sistema de classificacdo
biofarmacéutica (SCB); da estabilidade da formula¢do; e do favorecimento do fluxo da mistura a ser
encapsulada e, consequentemente, do processo de encapsulacao.

Para a mistura, se necessario, deve-se aplicar as técnicas de reducao de tamanho das particulas. Em
seguida, proceder a tamisagdo e homogeneizagao por diluigdo geométrica - vide texto 4.7 Mistura de
Pos.

No processo de encapsulacao, deve-se:

1. Selecionar a encapsuladora correspondente ao tamanho das capsulas a serem preparadas e realizar
a montagem da mesma;

2. Dispor as capsulas vazias e fechadas nos orificios da encapsuladora e proceder a separagao do

corpo ¢ da tampa,;

Preencher os corpos das capsulas com a mistura;

Recolocar a tampa, fechar e travar;

Retirar as capsulas da encapsuladora;

Realizar a limpeza da superficie externa das capsulas, para a retirada de eventuais residuos de pos.

Conferir a quantidade de capsulas manipuladas;

© NN kW

Acondicionar em embalagem hermeticamente fechada, protegida da luz, ar e umidade.

O tamanho e a cor das capsulas empregadas na preparacdo devem ser registrados na ficha de pesagem.
Para o controle de qualidade das capsulas, deve-se realizar o ensaio nao destrutivo para determinacao
de peso conforme descrito no Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira 3* ed. - vide texto 5.1
Determinacao da Uniformidade de Massa em Capsulas para Monitoramento do Processo Magistral.
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5 METODOS GERAIS
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5.1 DETERMINACAO DA UNIFORMIDADE DE MASSA EM CAPSULAS
PARA MONITORAMENTO DO PROCESSO MAGISTRAL

Dentre as diferentes formas farmacéuticas manipuladas em farmacias, as capsulas duras para uso oral
estdo entre as mais frequentemente preparadas. Para essas e demais formas farmacéuticas sélidas em
doses unitarias, a Farmacopeia Brasileira estabelece o ensaio de determinacao de peso (peso médio)
como procedimento de controle de qualidade. Entretanto, o ensaio farmacopeico usualmente
empregado para determinagao do peso em medicamentos de dose unitaria ¢ de natureza destrutiva, o
que inviabiliza sua aplicag@o para capsulas duras manipuladas e demais formas farmacéuticas solidas
em doses unitarias. Neste item, ¢ descrito um método alternativo, ndo destrutivo, para a determinacao
da uniformidade de massa em capsulas duras manipuladas, baseado na determinagdo do peso. Trés
parametros deverao ser analisados: peso médio (Puedio), desvio padrao relativo (DPR) e variag¢do do
conteudo teorico (%).

Peso médio das capsulas manipuladas (Ppedio)

O peso médio ¢ o valor referente a média aritmética do peso de 10 unidades de capsulas manipuladas
tomadas aleatoriamente, dado em gramas. Os limites de variagdo tolerados para o Puedio S30
apresentados na Tabela 5.

PROCEDIMENTO

Peso médio (Puedio)

Pesar, individualmente, 10 unidades posoldgicas e calcular o peso médio, em gramas, conforme a
equagdo a seguir:

_ Pcép.l + Pcép.z + Pcép.3 + ---Pcép.lo

Em que

Peaps.1, Peaps.2, Peaps.3 [ ...] Peaps.10 = peso de cada unidade posologica.

Quando a quantidade de cépsulas manipuladas para atendimento da prescricdo for inferior a 10
unidades, as determinagdes deverdo ser realizadas pesando-se, individualmente, todas as unidades
posologicas.

Para o Puedio nd0 se pode tolerar variagdes acima daquelas descritas na Tabela 1

Tabela 5% - Critérios de avaliacio da determinacio de peso para formas farmacéuticas sélidas em dose

unitaria.
Forma farmacéutica | Peso Médio | Limites de Variacdo
Cépsulas duras manipuladas menos que 300 mg +10,0%
300 mg ou mais +7,5%

* Para as demais formas farmacéuticas, consultar a Farmacopeia Brasileira vigente.
Desvio padrdo relativo (DPR)

Para determinagdo do DPR, inicialmente o desvio padrao do Puedio deve ser calculado conforme a
equagdo seguinte:
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DP = Z; |( cdpsid um'w)z
n—1

Em que
Peips i=peso de cada unidade de capsulas manipuladas;
Poredio = peso médio calculado;

n = numero de capsulas duras manipuladas empregadas na determinagdo do peso médio.

O DPR devera ser calculado conforme a equagao a seguir e o seu valor deve ser inferior a 4%:

DPR (%) = x 100

Médio
Em que

DP = desvio padrao do Pusedio;
Phreaio = peso médio calculado;

Variacgdo do contetido teorico

Se seguidas as Boas Praticas de Manipulagdo no que se refere a mistura de pos, pode-se inferir que a
quantidade do insumo farmacéutico ativo estara distribuida uniformemente entre as unidades
posoldgicas manipuladas. Assim, os valores do conteudo tedérico maximo ¢ minimo das unidades
posoldgicas permitird obter uma estimativa da variagdo do conteudo teodrico aceitavel de peso das
capsulas manipuladas. Para tal, sera necessario determinar o peso médio dos invélucros das capsulas
vazias (Puedio-cips.vazias), 0 peso tedrico das cépsulas manipuladas (Presrico), a quantidade tedrica
minima de po encapsulado (Qieor.min.) € a quantidade teorica maxima de po encapsulado (Qieor.max.)-

O peso médio das capsulas vazias (Pasedio-caps.vazias) S€ra obtido pesando-se 20 involucros de capsulas
vazias, individualmente, tomando-se o cuidado de se certificar que pertencem ao mesmo lote
empregado para a manipulacdo das capsulas. Em seguida, 0 Pusdio-cips.vazias € calculado conforme a
equacao abaixo:

p Pcép.vazia1 + Pcép.vaziaz + Pcép.vazia3 +...+ Pcép.vaziazo
meédiocspsvazias 20

Em que

Prédio-caps.vazias = peso médio dos involucros das cépsulas vazias;
Peips.vaziar = peso individual de cada involucro.

O peso tedrico das capsulas (Presrico) sera determinado de acordo com a equacao a seguir:

Pteérico médiocspsvazias + Pexcipiente(s) + Pférmaco(s)

Em que

Presrico = peso tedrico das capsulas;
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Pédio-caps.vazias = peso médio dos involucros das capsulas vazias;
Pexcipientes = peso tedrico dos excipientes
Prirmacos = peso teodrico dos excipientes

A Qreormin. € a Qreormax. fornecem os valores extremos de pesos (minimo e maximo) obtidos na
pesagem das capsulas manipuladas, a partir da determinagdo dos pesos da capsula mais leve e o da
mais pesada, segundo as equacdes abaixo:

Pcép.mais leve Pcép.mais pesada

x 100

Qteor.min. (%) = X 100 e Qteor.max. (%) =

Pteérico Ptec')rico

Em que

QOreor-min = quantidade tedrica minima de p6 encapsulado;

QOreor.max. = quantidade tedrica maxima de p6 encapsulado;

Peips.maisieve = € 0 menor peso individual observado na pesagem das unidades posoldgicas para
determinagao de Puwedio;

Peips.maispesada = € 0 maior peso individual observado na pesagem das unidades posoldgicas para
determinagao de Puedio,

Piesrico = peso teorico das capsulas.

Os valores de Qreor.min € Qreor.max. aceitaveis deverao estar contidas no intervalo de 90 a 110%.

O produto manipulado cumpre o teste se os valores de todos os pardmetros (peso médio, desvio
padrio relativo e variacdo do conteudo tedrico) atenderem as especificagdes.
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6 BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO
DE PREPARACOES MAGISTRAIS E
OFICINAIS EM FARMACIAS

O objetivo deste capitulo € apresentar orientagdes para as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) a fim
de que as exigéncias de qualidade dos produtos manipulados possam ser atendidas e resultem na
garantia da sua estabilidade, eficacia e seguranca.

A qualidade dos produtos magistrais depende do conhecimento cientifico, da capacitagdo profissional
e da competéncia técnica do farmacéutico, além da continua interagdo entre farmacéutico, prescritor
e paciente. Além disso, sdo fatores igualmente importantes € necessarios: a organiza¢ao, o constante
controle do farmacéutico sobre as técnicas de preparo, matérias-primas, equipamentos e instrumentos
utilizados; condi¢des de armazenamento dos insumos e produtos, estabelecimento do prazo de uso e
documentag¢do sobre todos os procedimentos, materiais e recursos empregados no preparo dos
produtos magistrais em todas as suas fases, incluindo aquelas posteriores a dispensacao.

A organizagdo de um sistema integrado, documentado e rastreavel de gestdo da qualidade que
assegure o controle continuo da obtencdo das preparacdes magistrais e das atividades exercidas na
farmacia ¢ fundamental para o sucesso farmacoterapéutico, possibilitando resguardar
responsabilidades profissionais do prescritor € do farmacéutico, bem como o atendimento as normas
sanitarias vigentes.

SISTEMA DA QUALIDADE FARMACEUTICA

A farmacia magistral deve manipular preparacdes magistrais e oficinais, de forma a garantir que
correspondam a finalidade pretendida, satisfacam os requisitos de qualidade, o receituario do
prescritor € o registro de manipulagcdo, de forma a ndo colocar os pacientes em risco quanto a
seguranga, qualidade ou eficicia inadequadas.

A responsabilidade pelo cumprimento dos objetivos de qualidade ¢ da alta administragdo da farmacia,
exigindo o comprometimento de toda a equipe e fornecedores. Para alcangar esse objetivo de forma
confidvel, deve haver um Sistema de Qualidade Farmacéutica (SQF) abrangente e corretamente
implementado, incorporando as Boas Praticas de Manipulagdo e o Gerenciamento dos Riscos de
Qualidade.

O SQF deve ser totalmente documentado e ter sua efetividade monitorada, por meio de revisao
gerencial, de forma a promover a melhoria continua da qualidade.

Todos os componentes do SQF devem dispor de recursos adequados e pessoal competente, além de
instalacdes e equipamentos apropriados e suficientes.

O Gerenciamento da Qualidade (GQ) ¢ um conceito abrangente, que cobre todas as questdes que
determinam, isoladas ou conjuntamente, a qualidade de um produto. O GQ incorpora as Boas Praticas
de manipulagdo, com o objetivo de assegurar que os produtos sejam consistentemente manipulados e
controlados em conformidade com as normas da qualidade requeridas.

O tamanho e a complexidade das atividades da empresa devem ser levados em consideragdao ao se
desenvolver um novo SQF ou modificar um ja existente. O sistema deve ser projetado com base em
principios de gerenciamento de risco, utilizando ferramentas apropriadas para cada contexto.
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Um SQF adequado a manipulagdo de preparagdes magistrais deve garantir que a concepgao do
produto seja alcangada por meio do projeto, planejamento, implementacdo, manutencao e melhoria
continua de um sistema que permita a manipulacdo consistente de produtos com atributos de
qualidade apropriados. Esse sistema deve assegurar que:

a)
b)

c)

d)

2
h)

)
k)

)

p)

Q)

t)

sejam adotadas rigorosamente as boas praticas de laboratério;

as preparagdes magistrais sejam concebidas e desenvolvidas de forma a se levar em
consideragdo os requerimentos das BPM;

as operagoes e procedimentos operacionais de manipulagdo e controle de qualidade sejam
claramente especificadas;

as responsabilidades gerenciais e técnicas sejam claramente especificadas;

processos e produtos sejam gerenciados em todas as etapas;

sejam tomadas providéncias para a qualificacdo e o monitoramento dos fornecedores
visando a aquisi¢ao de matérias-primas e materiais de embalagem adequados.

existam processos para garantir a gestdo de atividades terceirizadas;

um estado de controle seja estabelecido e mantido por meio do desenvolvimento e uso de
sistemas eficazes de monitoramento e controle para o desempenho dos processos e para a
qualidade dos produtos;

os resultados do monitoramento de produtos e processos sejam levados em consideracao
na liberagdo do produto, na investigagdo de desvios € com o objetivo de tomar agdes
preventivas para evitar desvios potenciais que possam ocorrer no futuro;

todos os controles necessarios em produtos intermediarios € quaisquer outros controles
em processo ¢ validagdes, quando aplicaveis, sejam realizados;

a melhoria continua seja facilitada por meio da implementacao de melhorias da qualidade
apropriadas ao nivel de conhecimento do processo e do produto;

estejam implementados procedimentos para a avaliagdo prospectiva de mudancas
planejadas e sua aprovacao antes da implementagdo, levando-se em consideracdo as
notificagdes e aprovagdes regulatorias, quando necessario;

apos a implementagdo de qualquer mudanga, uma avaliagdo seja realizada para confirmar
que os objetivos de qualidade foram alcancados e que ndo houve impacto prejudicial nao
intencional na qualidade do produto;

um nivel apropriado de anélise da causa raiz seja aplicado durante a investigacdo de
desvios, suspeitas de defeitos no produto e outros problemas;

as preparacdes magistrais nao sejam comercializadas ou distribuidas antes do responsavel
pelo SQF ter certificado que cada produto foi manipulado e controlado de acordo com os
requerimentos de qualidade, compéndios oficiais reconhecidos pela Anvisa e quaisquer
outras normas relevantes a formulagao, ao controle e a liberagao;

existam mecanismos para garantir que as preparacdes magistrais sejam armazenadas,
dispensadas e posteriormente manuseadas de modo que a qualidade seja mantida ao longo
do seu prazo de uso;

seja assegurada a qualidade na distribui¢do dos produtos manipulados por meio de
transporte qualificado;

exista um processo de autoinspecao e/ou auditoria da qualidade, que avalie regularmente
a efetividade e a aplicabilidade do SQF;

haja a implementagdo de um sistema de gestdo de mudancas dos seus processos,
procedimentos e metodologias de forma a garantir que a qualidade dos produtos nao seja
afetada frente a essas mudancas.

haja a elaboragdo e execu¢do de programas de auditorias internas e da qualificacdo de
fornecedores
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u) sejam seguidas as BPM e seja garantida a rastreabilidade de todas as etapas do processo,
desde a analise das matérias-primas e materiais de embalagem até o produto magistral.

CONTROLE DE QUALIDADE

O controle de qualidade compreende o conjunto de atividades relacionadas a amostragem, defini¢ao
de especificagdes, realizagdo de ensaios, organizagdo e documentacdo dos procedimentos que
assegurem a execucao dos testes necessarios, bem como a tomada de decisdo quanto a liberacao de
materiais e produtos.

Nesse sentido, ¢ vedada a liberacdao de insumos e preparacdes magistrais para uso, comercializagdo
ou dispensac¢ao, antes da conclusao satisfatoria das analises e verificacdes de qualidade. O setor de
controle de qualidade deve assegurar que:

a) os ensaios pertinentes sejam executados de forma adequada, conforme procedimentos
previamente estabelecidos e documentados;

b) nenhum insumo ou material de embalagem seja liberado para utilizagdo antes da certificacao
de que este esteja em conformidade com as especificagdes técnicas;

c) amostras de referéncia suficientes de matérias-primas e produtos manipulados, devem ser
mantidos para pelo menos dois ensaios completos, para permitir a futura analise do produto.

Os requerimentos basicos do setor de Controle de Qualidade sdo:

a) instalacdes proprias garantindo, quando aplicdvel, a separacdo fisica entre areas de analises
fisico-quimicas e microbioldgicas, com identificacdo clara das 4reas conforme suas
atividades;

b) garantia do suprimento de 4gua, energia elétrica e condigdes adequadas de iluminacdo,
temperatura, umidade, exaustdo, insuflamento de ar (quando aplicavel) e ventilagao;

¢) fluxo adequado de materiais, pessoas, equipamentos e amostras nas instalacdes;

d) pessoal treinado e procedimentos padronizados devem estar disponiveis para amostragem e
teste de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermediarios, a granel e
terminados e, armazenados em locais apropriados, para monitoramento das condi¢des
ambientais para fins de BPM;

e) validacdo de todos os métodos analiticos conforme normas vigentes;

f) manutencao dos registros (manual ou eletronico), demonstrando que todos os procedimentos
de amostragem, inspe¢do e testes foram de fato realizados e que quaisquer desvios foram
devidamente registrados e investigados;

g) disponibiliza¢do dos dados brutos de todas as analises.

INSUMOS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

Na aquisicdo de insumos e materiais de embalagem ¢ desejavel que os fornecedores sejam
qualificados por meio dos critérios estabelecidos pela legislacao vigente, que incluam: a comprovacao
da regularidade do distribuidor perante os 6rgaos de vigilancia sanitaria, a realizagdo de uma auditoria
in loco para verificar o cumprimento das boas praticas de fabricacdo ou de fracionamento, a
correspondéncia dos resultados analiticos obtidos nos ensaios de controle de qualidade realizados na
farmécia com aqueles fornecidos pelo distribuidor (ou fabricante) e o historico de fornecimento de
insumos e materiais de embalagem aprovados conforme as especificacdes.

As especificagdes de cada insumo ou material, elaboradas pela farmécia, devem ser fundamentadas
nas monografias oficiais, preferencialmente da Farmacopeia Brasileira e, na sua falta, das demais
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farmacopeias reconhecidas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria. Nao havendo especificacdes oficiais,
essas podem ser elaboradas em conformidade com as especifica¢des do fabricante.

Para a escolha apropriada dos insumos, o farmacéutico deve consultar a literatura cientifica quanto
ao tipo de sal ou éster, grau de hidratagdo, tamanho de particula, polimorfismo, isomeria e
incompatibilidades com outras substancias. Além disso, deve avaliar a sua adequagdo considerando
a via de administragdo, a forma farmacéutica, a composi¢ao da formula, a estabilidade, o pH, dentre
outros parametros.

No caso dos materiais de embalagem, o farmac€utico deve considerar critérios tais como
estanqueidade, compatibilidade com o produto, permeabilidade aos gases e vapores, estabilidade
frente a temperatura ¢ a umidade, protegdo a luz e resisténcia mecanica.

CONTROLE EM PROCESSO

A farmdacia magistral é responsavel pela qualidade, segurangca e eficacia das preparacdes que
manipula. Nesse sentido, o controle ¢ o monitoramento de todos os procedimentos farmacotécnicos
e dos atributos criticos de qualidade dos produtos manipulados sdo considerados indispensaveis.
Como parte integrante do Sistema da Qualidade Farmacéutica e do Controle de Qualidade, o Controle
em Processo constitui uma ferramenta essencial para assegurar a conformidade das preparagdes
magistrais ao longo de todas as etapas da manipulagao.

Para fins deste capitulo, aplicam-se as seguintes defini¢des:

Controle em processo: verificacdes realizadas durante a producdo para monitorar e ajustar
0 processo, ambiente € equipamentos para garantir que o produto esteja em conformidade com sua
especificagao.

Parametro critico do processo (PCP): pardmetro de processo cuja variabilidade tem um impacto em
um atributo critico da qualidade e, portanto, deve ser monitorado ou controlado para garantir que o
processo produza um produto com a qualidade desejada.

Atributo critico da qualidade (ACQ): propriedade ou caracteristica fisica, quimica, bioldgica ou
microbiologica que deve estar dentro de um limite, faixa ou distribui¢do aprovados para garantir a
qualidade desejada do produto.

De modo geral, o controle em processo busca avaliar se o processo de manipulagio esta sob controle,
se as especificagdes dos produtos estdo sendo atendidas e se serd necessaria a implantacdo de
melhorias ou mudangas nos procedimentos farmacotécnicos. Para isso, recomenda-se elaborar um
fluxograma geral e detalhado das varias etapas que compdem o processo magistral e identificar seus
parametros criticos e os atributos criticos de qualidade, conforme exemplificados na Tabela 6, a fim
de monitora-los e controld-los. Uma anélise de risco ¢ aplicavel para a definigdo dos parametros
criticos, de cada procedimento farmacotécnico.

Tabela 6 — Exemplos de parimetros criticos do processo de manipulacio.

Pardmetro critico de . , . .
Processo Atributo critico de qualidade
processo

Manipulagdo de formas
farmacéuticas solidas Homogeneizagao Uniformidade de dose
(ex: capsulas duras)
Manipulacao de formas
farmacéuticas liquidas Ajuste de pH Teor
(ex: solugdes)
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Manipulacao de formas
farmacéuticas semissolidas Velocidade de agitacao Aspecto
(ex: géis)

Controle do processo magistral

O processo magistral tem inicio com a avaliacdo farmacéutica da prescri¢cdo, quanto a autenticidade
da receita, compatibilidade dos componentes, dosagem, posologia, forma farmacéutica e via de
administracdo, podendo ser necessario contactar o prescritor para o esclarecimento de duvidas.

Apoés avaliagdo e registro da prescrigdo, deve ser emitida a ordem de manipulagdo (OM), um
documento que deve acompanhar todas as etapas de preparacao de uma formula farmacéutica. A OM
deve conter a relagdo qualitativa e quantitativa dos componentes da formulagdo com as respectivas
informacdes de lote, fabricagdo e validade; quantidades para pesagem; registro devidamente assinado
de todos os procedimentos farmacotécnicos realizados; a embalagem a ser utilizada, rotulagem e as
condi¢des de armazenamento. Além disso, deve conter os parametros criticos de processo ¢ atributos
critico de qualidade que devem ser controlados. Todos os documentos ¢ dados necessarios ao preparo
da formulagdo devem ser conferidos e anexados a OM, possibilitando a rastreabilidade de todo o
processo e do produto final.

Todos os procedimentos farmacotécnicos envolvidos na manipulacdo: pesagem, medi¢ao de volume,
trituracdo, tamisacao, mistura, entre outros, devem ser executadas por profissionais qualificados e de
acordo com os respectivos Procedimentos Operacionais Padrio (POPs), respeitando as
especificidades da formulacdo descritas na OM.

E recomendavel definir um calendario para avaliagio periddica de cada processo de manipulagdo,
mediante a realizacdo de andlises em intermediarios e em amostras de produtos finais. A
periodicidade de realizagdo dos ensaios pode ser definida de acordo com o histérico do
estabelecimento, caso nao ocorra nenhuma alteragdo no periodo. Contudo, sugere-se que essa
avaliagdo seja feita a cada 12 (doze) meses. Podem ser citados como exemplos o nimero de lotes
produzidos ou periodo de tempo. Outra estratégia € considerar os processos mais executados
mensalmente para aplica¢do da rotina de testes.
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7 CONSIDERACOES SOBRE A
ESTABILIDADE DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

A estabilidade ¢ definida como o periodo durante o qual um produto farmacéutico mantém, dentro
dos limites especificados, suas propriedades e caracteristicas originais, desde a manipulacao até o
final do prazo de validade.

A estabilidade depende de fatores relacionados ao proprio produto, chamados de fatores intrinsecos,
como o tipo € a composicao da forma farmacéutica, as propriedades fisico-quimicas dos IFAs e dos
excipientes, o pH, as impurezas presentes, o tipo e as propriedades dos materiais de embalagem e do
processo empregado na sua obtencao.

Para determinadas formas farmacéuticas, influenciam também na estabilidade, o tamanho das
particulas e a polaridade das moléculas, especialmente nas emulsdes e suspensdes; €, para as solucdes,
a forca i6nica do sistema solvente e as ligagdes intermoleculares (ponte de hidrogénio, intera¢do
dipolo-dipolo, forgas de van der Waals).

A estabilidade também ¢ influenciada por fatores relacionados ao ambiente, chamados de fatores
extrinsecos, como temperatura, umidade, gases (oxigénio, didxido de carbono) e luz, entre outros. O
impacto desses fatores na estabilidade pode ser minimizado com o uso de excipientes especificos,
processos e embalagens apropriados, além de condi¢des adequadas de armazenamento.

As reacoes no estado solido sao relativamente lentas. Assim, a estabilidade de farmacos no estado
solido raramente € uma preocupac¢do na manipulacao destes produtos. Entretanto, [FAs s6lidos com
baixa temperatura de fusdo ndo deve ser combinados com outros com os quais formam uma mistura
eutética. Da mesma forma, aten¢do especial deve ser dada aos pos eflorescentes e deliquescentes.

Um outro exemplo € a ocorréncia de precipitagdo ndo intencional de um ingrediente ativo ou
excipiente da solucdo. Essa ocorréncia representa um risco significativo a seguranga e a eficacia das
solugdes farmacéuticas. No caso das solugdes orais ou topicas, se um ingrediente ativo precipitar,
geralmente as particulas sedimentam no fundo do recipiente, fazendo com que as doses iniciais
retiradas sejam menores, e as Ultimas, maiores. Isso pode resultar no fracasso da terapia ou em
toxicidade. Situagdes semelhantes ocorrem quando da formagao de suspensoes defloculadas.

O EFEITO DA TEMPERATURA

Em geral, a velocidade de uma reagdo quimica aumenta exponencialmente a cada aumento de 10 °C
na temperatura. Essa relacdo tem sido observada para quase todas as reacdes de hidrolise de IFAs e
algumas reagdes de oxidacao. O fator real de aumento de velocidade depende da energia de ativacao
de cada reagdo. A energia de ativagdo ¢ uma fun¢ao da reatividade especifica vinculada a formulagao
(ex.: excipientes e pH). Por outro lado, o farmacé€utico deve estar consciente de que baixas
temperaturas podem causar danos. A refrigeracdo, por exemplo, pode causar extrema viscosidade em
alguns [FAs liquidos e causar supersaturagao. O congelamento pode promover o aumento do tamanho
das goticulas em emulsdes, favorecendo a separagdo das fases e, em certos casos, levar a formagao
de polimorfos menos soluveis de alguns IFAs.

TIPOS DE ESTABILIDADE
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A estabilidade das preparacdes farmac€uticas pode ser classificada em quimica, fisica,
microbiologica, terap€utica e toxicologica e a auséncia de qualquer uma delas pode colocar em risco
a qualidade, a eficacia e a seguranca das preparacdes.

Estabilidade quimica

Para que uma preparagado tenha estabilidade quimica, cada IFA nele contido deve manter integridade
quimica e poténcia declarada dentro dos limites especificados. A perda da estabilidade quimica pode
ser determinada por fatores intrinsecos e extrinsecos e levar a alteragdo na concentragdo do IFA,
acarretando a diminuicao da dose destinada ao paciente. Adicionalmente, produtos de degradagao
podem apresentar toxicidade, trazendo riscos ao paciente.

Estabilidade fisica

A estabilidade fisica nas preparagdes farmacéuticas ¢ caracterizada pela manutengdo de suas
propriedades fisicas especificadas, incluindo aspecto, caracteristicas organolépticas, uniformidade,
viscosidade, dissolucdo, formagdo de precipitados e suspensibilidade. A confianga do paciente ¢é
influenciada se o aspecto, as caracteristicas organolépticas (cor, odor e sabor) ou outras propriedades
da preparacao forem alteradas com o tempo. Dessa forma, mesmo que o IFA tenha uma boa
estabilidade quimica ou microbioldgica, as alteracdes fisicas podem reduzir o tempo de uso do
medicamento. Além disso, ¢ importante ressaltar que o pH da preparagdo pode influenciar sua
estabilidade fisica.

Estabilidade microbiologica

Uma preparagdo pode ser considerada estavel do ponto de vista microbioldgico se mantém a
esterilidade ou a resisténcia ao crescimento microbiano de acordo com os requisitos especificados.
Agentes antimicrobianos devem manter sua eficdcia conservante conforme especificagdes e durante
o prazo de uso. A estabilidade microbioldgica de preparagdes farmacéuticas € uma medida da sua
resisténcia ao crescimento microbiano proveniente dos insumos e do ambiente durante a obtengao,
estocagem e uso. O crescimento microbiano pode ocorrer em preparacdes com alto teor de dgua,
como solugdes e dispersdes de base aquosa. Dessa forma, para as preparagdes ndo estéreis, €
necessaria a inclusdo de conservante ou sistema conservante na formulagdo. Para as preparacdes
estéreis, ha a necessidade de manipulagdo asséptica ou esterilizagao terminal.

Estabilidade terapéutica

E a manutencio das propriedades terapéuticas do medicamento. O efeito terapéutico é dependente do
teor do IFA e da sua biodisponibilidade. Assim, qualquer alteracdo na forma farmacéutica que reduza
a concentra¢do do IFA afeta a estabilidade terapéutica, pois pode impactar na sua concentragao no
local de acdo. A degradacao quimica ou enzimatica, a nao liberagdo do IFA da forma farmacéutica,
ou a sua precipitacdo sdo exemplos de causas da perda da estabilidade terapéutica.

Estabilidade toxicologica

Para garantir a estabilidade toxicoldgica, a preparagdo nao deve sofrer aumento significativo na
toxicidade. Esse aumento pode ocorrer, por exemplo, devido a formagao de produtos de degradacao
ou pela perda de estabilidade microbiologica.

Na Tabela 7, sdo listados alguns exemplos de instabilidades observadas em diferentes formas
farmacéuticas. As instabilidades podem comprometer a qualidade, a seguranca e a eficacia das
preparagdes, mesmo quando ndo ha alteragao aparente.
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Tabela 7 - Exemplos de instabilidades em formas farmacéuticas.

Forma farmacéutica | Instabilidades
Solugdes, elixires e xaropes Alteracao ou perda de cor, odor e sabor; turvagao,
precipitacdo, opacidade e formacao de gas.
Suspensoes Caking (sedimento compacto de dificil redispersdo);

crescimento de cristais; alteragdo ou perda de cor, odor e
sabor; alteragdo na viscosidade.

Pés e granulados Aglutinacao; segregacao dos pos ou granulos; alteracao ou
perda de cor, odor e sabor; formagdo de gas (preparagdes
efervescentes).
Cépsulas e comprimidos Alteracao no aspecto. Endurecimento, fragilidade ou

amolecimento, alteracdo na cor, ¢ ainda a expansao/distor¢ao
da sua forma.

Pomadas Alteragao da consisténcia e separagao de liquido, formagao de
granulos ou arenosidade.
Supositorios e dvulos Amolecimento, desidratacdo (retracdo devido a evaporacao da
agua), endurecimento.
Cremes Separagao de fases, desidratagdo (retracao devido a
evaporacao da agua).
Géis Desidratacado (retracao devido a evaporacao da dgua),

alteracdo da consisténcia e separagdo de liquido, alteragdo ou
perda de cor e odor.

PRINCIPAIS REACOES DE DEGRADACAO DE IFAs

Dependendo das propriedades do IFA e dos fatores extrinsecos e intrinsecos, as reagdes relacionadas
a seguir podem ocorrer e causar perda da estabilidade da preparagdo. Em geral, essas reagdes nao
fornecem provas visuais ou olfativas Obvias da sua ocorréncia. A Tabela 8 resume alguns dos
principais mecanismos de degradagdo quimica descritos na literatura.

Hidrolise

A hidrolise ¢ uma reacdo quimica na qual ocorre a quebra de ligagdes covalentes por meio da
interacdo com moléculas de agua, resultando na degradagdo do ingrediente farmacéutico ativo (IFA).
Os principais grupamentos quimicos suscetiveis incluem derivados de 4cidos carboxilicos,
especialmente ésteres e amidas, além de estruturas ciclicas como lactonas e lactamas (Tabela 8). A
hidrolise pode ser catalisada por temperatura elevada, variagdes de pH e presenga de metais
divalentes. A prevencao dessa reagao envolve o controle da umidade durante a fabricacdo e o
armazenamento, uso de recipientes perfeitamente fechados associados a dessecantes, ajuste e
tamponamento do pH da formulagao, utilizagao de quelantes e substituicdo parcial ou total da dgua
por solventes menos reativos, como glicerina ou propilenoglicol, em formulagdes liquidas e
semissolidas.

Oxidacdo

A oxidac¢do ¢ uma reacao de degradagao na qual ocorre a perda de elétrons em moléculas do IFA, em
contato com um agente oxidante, frequentemente, o oxigénio molecular ou espécies reativas, como
radicais livres. Os grupamentos mais vulneraveis incluem fenois, catecois, aminas, tidis, tioéteres e
ligacdes duplas em alcenos (Tabela 8). Essa reacdo pode ser induzida por fatores como presenca de
oxigénio, temperatura elevada, radiagdo, variagdes de pH e tracos de metais. A prevencao envolve a
adicdo de antioxidantes apropriados — como metabissulfito de sodio e &cido ascorbico para sistemas
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aquosos, ou butilhidroxitolueno (BHT) para sistemas oleosos; uso de agentes quelantes como EDTA
e acido citrico; controle da temperatura e, acondicionamento em recipientes perfeitamente fechados.

Fotodegradacao

A fotodegradagdo compreende reagdes quimicas desencadeadas pela exposicdo a radiagdo
ultravioleta ou visivel, podendo ocorrer por meio de fotdlise (quebra direta de ligagdes covalentes)
ou foto-oxidagdo (formagdo de radicais livres induzida por luz). Diversos grupamentos podem ser
afetados, especialmente aqueles presentes em estruturas insaturadas ou aromaticas sensiveis a energia
luminosa (Tabela 8). Os principais fatores que promovem essa rea¢ao incluem a exposicao direta a
luz solar ou a luz branca intensa, bem como temperaturas elevadas durante a exposi¢do. A prevencao
da fotodegradacao exige medidas como o acondicionamento do produto em embalagens opacas ou
ambar, adi¢do de antioxidantes e quelantes a formulagdo, além do controle rigoroso das condicoes de
iluminacdo e temperatura no ambiente de manipulagdo e armazenamento.

Racemizacdo

A racemizagdo ¢ a conversdao de um enantidmero farmacologicamente ativo em seu isomero 6ptico
correspondente, resultando em uma mistura racémica que pode comprometer a eficacia terapéutica e
aumentar o risco de efeitos toxicos. Essa reacdo ocorre em IFAs cujas moléculas apresentem
assimetria. A racemizagdo pode ser induzida por variagdes de pH, incidéncia de luz, temperaturas
elevadas e uso de certos solventes. A prevengao envolve a selecdo adequada de solventes, uso de
tampodes e corretores de pH, manutengdo de temperatura controlada durante a manipulagdo e o
armazenamento, além do acondicionamento do produto em embalagens opacas ou ambar.

Tabela 8. Principais mecanismos de degradacdo quimica de IFA.

Exemplos de IFA | Grupo funcional suscetivel a degradacgdo
Reacgdo de Hidrolise
Acido acetilsalicilico Ester
Amoxicilina Lactama
Atenolol Amida
Captopril Amida
Cefalexina Lactama
Colchicina Amida
Digoxina Eter
Fenobarbital Imida
Furosemida Oxima
Lovastatina Lactama
Enalapril Ester/Amida
Pilocarpina Lactona
Procaina Ester
Sinvastatina Lactama
Triazolan Oxima
Reacdo de Oxidacao
Acido ascorbico Enol
Hidrocortisona Cetona/Alcool
Morfina Alcool/éter/fenol/amina
Tretinoina Acido graxo poliinsaturado
Hidroquinona Fenol

Reacdo de Fotodegradagdo
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Dipirona Amida/amina
Hidrocortisona Cetona /Alcool
Metilprednisolona Cetona/Alcool
Nifedipina Ester
Reserpina Eter/Ester
Vitamina A Alcool poliinsaturado
Vitamina B Amina/Amida poli-insaturada
Vitamina B1 Amina poli-insaturada
Vitamina B12 Amina/Amida poli-insaturada
Vitamina D Alcool poli-insaturado
Vitamina E Fenol
Reacdo de Racemizacdo™
Naproxeno  aeeee
Oxazepan e
pilocarpina e
Tetraciclina e

*As reagdes de racemizagdo ocorrem devido a quiralidade da molécula.

Considerando os mecanismos previamente descritos, a Tabela 9 sintetiza as estratégias empregadas
para prevenir as principais reagdes de degradacao dos IFAs.

Tabela 9. Condutas para prevencio das principais reacdes de degradac¢io do IFA.

Principais reagoes
de degradacdo de
IFA

Condutas para prevengdo

Hidrolise

Substituir a 4agua por outros solventes (para formas liquidas e
semissolidas);

Utilizar quelantes, corretores de pH e tampdes (para formas liquidas e
semissolidas);

Preparar suspensdes em substitui¢ao as solugoes;

Utilizar dessecantes e/ou excipientes absorventes (para formas
solidas);

Controlar a temperatura e a umidade do ambiente de manipulagdo e
durante o armazenamento do produto;

Acondicionar o produto em recipiente hermético.

Oxidagao

Utilizar quelantes e antioxidantes®* (para formas liquidas e
semissolidas);

Controlar a temperatura do ambiente de manipulagdo e durante o
armazenamento do produto;

Acondicionar o produto em recipiente hermético.

Fotodegradacdo

Para prevenir a foto-oxidagdo: utilizar antioxidantes (para formas
liquidas e semissoélidas);

Para prevenir a foto-oxidagdo e a fotdlise: utilizar quelantes (para
formas liquidas e semissolidas); controlar a temperatura do ambiente
de manipulagdo e durante o armazenamento do produto; evitar o
contato do produto com a luz; acondicionar o produto em recipiente
opaco.
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Racemizagao e Confirmar a pureza enantiomérica no certificado de analise;

e Escolher criteriosamente o solvente ou sistema solvente;

e Utilizar corretores de pH e tampdes (para formas liquidas e
semissolidas);

e Controlar a temperatura do ambiente de manipulagdo e durante o
armazenamento do produto;

¢ Evitar o contato do produto com a luz;

¢ Acondicionar o produto em recipiente opaco.

* Para formas farmacé&uticas solidas, verificar a suscetibilidade do IFA a oxidacao.

ESTABILIDADE DE PRODUTOS MAGISTRAIS

Os estudos de estabilidade, os quais sdo aplicaveis aos medicamentos industrializados, t€ém por
objetivo gerar evidéncias sobre variagdes na qualidade de um IFA ou de um medicamento em fungao
do tempo, diante de uma série de fatores ambientais, como temperatura, umidade e luz, além de outros
fatores relacionados ao proprio produto, como as propriedades fisicas e quimicas do IFA e dos
excipientes farmacéuticos, além do tipo e propriedades dos materiais de embalagem.

Nesse contexto, o prazo de validade corresponde ao periodo durante o qual o IFA ou o medicamento
mantém as mesmas caracteristicas observadas no momento da fabricacdo, desde que sejam
respeitadas as condigdes previamente estabelecidas de armazenamento e transporte. Trata-se,
portanto, da vida util do produto, que deve ser determinada com base em estudos de estabilidade
adequadamente conduzidos.

Por outro lado, 0 medicamento manipulado ¢ produzido de forma personalizada, ou seja, para atender
a uma necessidade particular de um paciente para uso imediato. Por isso, ndo se atribui a ele um prazo
de validade, e sim um prazo de uso (data limite para o uso) que pode variar de alguns dias até poucos
meses. Os critérios para a definicdo do prazo de uso sdo, portanto, diferentes daqueles aplicados nos
estudos de estabilidade para definicao do prazo de validade dos produtos industrializados.

O prazo de uso € a data, ou a data e a hora, ap0ds a qual a preparacao manipulada nao deve ser utilizada,
armazenada ou transportada. O prazo de uso ¢ determinado a partir da data ou, data e hora em que a
preparacdo € manipulada.

A defini¢do da data limite para o uso de medicamentos manipulados tem sido um grande desafio, pois
a estabilidade de produtos varia de uma formulagdo para outra. Essa varia¢do depende do IFA, dos
componentes da formulag¢do, do tipo de forma farmacéutica (sélida, liquida ou semissdlida), do
processo de manipulagdo, da embalagem e das condigdes ambientais, entre outros. Por essas razdes
ndo ¢ possivel generalizar uma data limite de uso para todos os produtos. Por outro lado, o
conhecimento das reagdes quimicas pelas quais os IFAs se degradam fornece ao manipulador um
meio para estabelecer condi¢des tais que a taxa de degradagdo possa ser minimizada ou evitada.
Portanto, para atribuir o prazo de uso de um produto manipulado, deve-se considerar a natureza
quimica do IFA, seu mecanismo de degradagdo, a embalagem primaria, condi¢des de armazenamento
esperadas e a duragdo prevista da terapia.

Além disso, a atividade de agua deve ser considerada como parametro importante para a previsao do
prazo de uso de produtos manipulados ndo estéreis. A atividade de dgua ¢ uma medida da fra¢do da
agua, que esta nao ligada e, portanto, livremente disponivel para participar de reagdes quimicas,
bioquimicas e/ou fisico-quimicas ou fornecer um ambiente que possa propiciar o crescimento
microbiano. E importante ressaltar que AA néo representa o conteudo total da d4gua da formulagdo.
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Para garantir seguranca, eficicia e qualidade do produto manipulado, sdo necessarios calculos
corretos, medidas exatas, condi¢des e procedimentos apropriados para o desenvolvimento da
formulacdo, insumos de qualidade e o prudente julgamento do farmacéutico, que deve ser um
profissional qualificado para este fim. A escolha da formulagdo deve ser baseada em fontes confidveis
da literatura técnico-cientifica, privilegiando aquelas que apresentem dados comprovados de
estabilidade. Nos casos em que ndo haja formulagdo descrita na literatura, o farmacéutico devera
desenvolvé-la com base em principios cientificos. Esse ¢ um processo moroso e que pode demandar
tempo e uma analise minuciosa.

Nesse sentido, os prazos de uso devem ser estabelecidos de forma conservadora para garantir que a
preparagdo mantenha suas caracteristicas exigidas, minimizando o risco de contaminagdo ou
degradacdo. Ao estabelecer um prazo de uso para preparagdes manipuladas ndo estéreis (PMNE), o
farmacéutico responsavel deve considerar parametros que podem afetar a qualidade, incluindo, mas
ndo se limitando ao seguinte:

a. o potencial de degradacdo do IFA por oxidacao, hidrdlise, fotdlise ou termolise;
as interacdes entre os excipientes ¢ o IFA, especialmente se medicamentos industrializados
(por exemplo, comprimidos, capsulas ou injetdveis) sdo utilizados como fontes do IFA,
quando este ndo esta disponivel no mercado;

c. ao tipo de embalagem mais adequada para proteger o produto de fatores ambientais que
possam interferir na estabilidade;

d. a formulagdo mais adequada, compatibilizando a estabilidade e a adequagdo da forma
farmacéutica para facilitar a administragao;

e. as condi¢gdes de armazenamento, de conservagao e demais fatores pertinentes a determinacao
do prazo de uso.

E importante mencionar que formulas liquidas de uso oral podem ser mais complexas que as solidas.
A principal razdo ¢ a adi¢do de componentes que serdo agregados para a adequacdo da forma
farmacéutica (veiculo, conservante, agente tamponante, agente aromatizante, corretivo de
viscosidade e agente de suspensdo, entre outros). Todos esses aspectos devem ser avaliados no
desenvolvimento da formulagdo. Além disso, deve-se ter cuidado quando se toma por base a
estabilidade do farmaco no estado so6lido, pois ele pode ser menos estavel em solu¢do ou em
suspensao.

Um desafio para os farmacéuticos ¢ fornecer formas farmacéuticas adequadas para pacientes com
diferentes necessidades terapéuticas, principalmente pediatricos, idosos, institucionalizados ou
disfagicos. Pacientes incapazes de engolir formas sélidas utilizam-se de formulas liquidas que
permitem a confiabilidade na dose e a reprodutibilidade da medida. A data de validade dos insumos
ou do produto comercial ndo pode ser extrapolada para o produto obtido. Portanto, o farmacéutico
deve recorrer a literatura ou ao fabricante dos insumos para obter informacdes sobre a estabilidade.
Artigos e publicacles cientificas devem também ser usados como fonte de informacgdo sobre a
estabilidade, compatibilidade e degradagdao dos componentes. Todos os dados de estabilidade devem
ser interpretados com cautela em relacao a nova formulagao.

As preparagdes manipuladas ndo estéreis (PMNE) sdo preparagdes que, em virtude da via de
administracdo pretendida, ndo necessitam de manipulag@o asséptica ou esterilizacdo terminal. Dessa
forma, podem conter contaminantes viaveis, com restricdo ou ndo a microrganismos especificos, os
quais, durante o prazo de uso do produto, devem permanecer dentro de limites farmacopeicos. As
PMNE para uso humano tratadas neste capitulo incluem, mas nao estdo restritas a preparacoes solidas
orais, liquidas orais, retais, vaginais, topicas (ex.: cremes, géis e pomadas), nasais de aplicacao local
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e auriculares (excluindo aquelas para uso em timpanos perfurados). Estdo excluidas deste capitulo as
preparacdes manipuladas estéreis, tais como, preparagdes oftalmicas e preparagdes injetaveis.

A Tabela 10 relaciona a AA presente em formas farmacé€uticas ndo estéreis. AA ¢ um parametro
critico para avaliar a estabilidade microbiologica e quimica das preparagdes. Nesse sentido, as
formulagdes farmacéuticas sdo classificadas em ndo aquosas (AA < 0,6) e aquosas (AA > 0,6). Para
formulagdes com AA > 0,6 ¢ necessaria a adicdo de excipientes para garantir a estabilidade quimica
e microbioldgica, como agentes anti-hidroliticos e/ou conservantes.

Nao ¢é necessario que os farmacéuticos determinem a AA para PMNE. Para tanto, exemplos de formas
farmacéuticas que possuem AA < 0,6 e AA > 0,6 estao descritos na Tabela 10 e podem auxiliar na

determinac¢do do prazo de uso da forma farmacéutica, conforme a Tabela 11.

Tabela 10. Exemplos de atividade de dgua para diferentes formas farmacéuticas manipuladas.

Formas farmacéuticas ndo aquosas: AA < 0,6

Forma farmacéutica Exemplos AA*
Goma ou pastilha (gelatina) Goma de gelatina 0,332
Goma ou pastilha (base Pastilha de polietilenoglicol (macrogol) 0,571
glicol)
Bastdo Balsamo labial 0,181
Cépsula mole Cépsula contendo 6leo de oliva 0,468
Cépsula Capsula (preenchimento com po) 0,435
Comprimido Comprimido 0,465
Pomada Petrolato hidrofilico 0,396
Pomada Pomada de polietileno e 6leo mineral 0,459
Solugao oral oleosa Triglicerideos de cadeia média (TCM) 0,338
Supositério Base de polietilenoglicol (macrogol) 0,374
Supositorio Base de acido graxo 0,385
Suspensao oral oleosa Oleo fixo com espessante 0,403
Formas farmacéuticas aquosas: AA > 0,6
Forma farmacéutica Exemplos AA*
Creme Veiculo (emulsdo 6leo em agua, livre de 0,968
petrolato)
Espuma Espuma de solucao surfactante 0,983
Gel Gel aquoso livre de alcool 0,990
Gel Gel aquoso de hidroxipropilmetilcelulose 1,000
Locao Logao (emulsdo 6leo em 4gua) 0,986
Solucao nasal Solucao nasal 0,991
Solug¢do oral aquosa Xarope com baixo teor de sacarose 0,906
Suspensao oral aquosa Veiculo aquoso 0,992
Xampu Xampu 0,976
Xarope Xarope simples 0,831

* Os valores de atividade de 4gua (AA) medidos nesta tabela para as diferentes formas farmacéuticas destinam-se a ser
exemplos representativos. Os exemplos sdo fornecidos para auxiliar na determinacdo se a PMNE ¢é aquosa ou ndo aquosa.

As formas farmacéuticas aquosas e nao aquosas da Tabela 11 sdo definidas baseadas na AA da
preparacdo mais similar a descrita na Tabela 10. Em geral, o uso da AA auxilia na avaliagdo da
susceptibilidade da PMNE a contaminagdo microbiana e do potencial de degradagao quimica do IFA.
A atividade de agua ¢ diferente do conteudo de agua e deve ser considerada a disponibilidade da dgua
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para promover o crescimento microbiano e as reagdes quimicas. Formas farmacé€uticas nao-aquosas
reduzem a possibilidade do crescimento de microrganismos devido a baixa AA.

Os prazos de uso estabelecidos na Tabela 11 sdo baseados na habilidade das PMNE em manter a
estabilidade fisica, quimica e microbiologica. Esses prazos de uso representam o prazo limite de
utilizacdo para as PMNE que estejam acondicionadas em recipientes adequados para manter a
estabilidade, a menos que estejam entre as excegcdes de PMNE que necessitam de prazos de uso mais
curtos. Os prazos de uso indicados sdo limites maximos e devem ser ajustados conforme a
estabilidade especifica da formulagao.

Tabela 11. Prazo de uso limite por tipo de PMNE.

Tipo de preparacio Prazo de uso (dias) Temperatura de
armazenamento”
Formas farmacéuticas aquosas® (A4 > 0,6)
Formas farmacéuticas aquosas 14 Em refrigerador
sem conservantes
Formas farmacéuticas aquosas 35 Em temperatura ambiente
com conservantes ou refrigerador
Formas farmacéuticas ndao aquosas (AA < 0,6)
Liquidos orais (nao aquosos) ° 90 Em temperatura ambiente
ou refrigerador
Outras formas farmacéuticas 180 Em temperatura ambiente

nio aquosas 9 ou refrigerador

2Vide informagdes especificas sobre conservacdo em Informagdes gerais (vide Conservagdo).

YUma preparagio aquosa ¢ aquela que possui uma AA > 0,6 (ex.: géis, cremes, solucdes, suspensdes).

°Liquido oral ndo aquoso ¢ aquele que possui uma AA < 0,6.

dOutras formas farmacéuticas nio aquosas que possuem AA < 0,6 (ex. capsulas, comprimidos, granulados, pos,
pomadas oleosas, supositorios e pastilhas).

Na preparagdo de PMNE, os insumos, os equipamentos e as embalagens podem contribuir para a
carga microbioldgica do produto. PMNE com AA > 0,6 e prazo de uso dentro dos limites da Tabela
11 devem conter os conservantes adequados para proteger contra a proliferagdo de microrganismos.
Estes contaminantes podem ser inadvertidamente introduzidos durante o processo de manipulagdo ou
ao longo do prazo de uso, desde que estejam sob condigdes de armazenamento e uso apropriados.

Um cuidado especial deve ser tomado na selecdo dos conservantes, para que estes assegurem
efetividade microbiologica e estabilidade. Quando o uso de conservantes for contraindicado na
PMNE, o armazenamento sob refrigeracao € requerido se esta condi¢do ndo modificar as propriedades
fisicas e quimicas do produto.

PMNE que necessitam de prazo de uso mais curtos

Nos casos em que a literatura técnico-cientifica indicar que a estabilidade fisica e quimica da PMNE
for inferior ao prazo de uso limite estabelecido na Tabela 11, deve-se atribuir um prazo de uso mais
curto. O prazo de uso de PMNE nao deve exceder o prazo de validade mais curto da matéria-prima
utilizada na preparagao.

WEBSITES E BASES DE DADOS COM INFORMACOES SOBRE ESTABILIDADE DE
INSUMOS E MEDICAMENTOS

A seguir, sdo apresentados exemplos de websites e de bases de dados que retinem informacgdes
relevantes sobre estabilidade de insumos e medicamentos:



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edicao FN007-00

CAS SciFinder® : https://www.cas.org/solutions/cas-scifinder-discovery-platform/cas-scifinder
European  Medicines Agency (EMA): https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-stability
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH): https://ich.org/page/quality-guidelines

Micromedex®: https://www.micromedexsolutions.com/

Portal de periodicos da Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES):
https://www.periodicos.capes.gov.br/

Stabilis®: https://www.stabilis.org/
World Health Organization (WHO): https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex10



https://www.cas.org/solutions/cas-scifinder-discovery-platform/cas-scifinder
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-stability
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-stability
https://ich.org/page/quality-guidelines
https://www.micromedexsolutions.com/
https://www.periodicos.capes.gov.br/
https://www.stabilis.org/
https://www.who.int/publications/m/item/trs1010-annex10

Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edicao FN008-00

8 CONSIDERACOES PARA O PREPARO DE
BASES GALENICAS

As bases do Formulario Nacional constituem veiculos de natureza liquida ou semissolida destinados
a incorporacao de substancias ativas. As bases semissolidas incluem férmulas de cremes, géis, pastas,
pomadas e condicionadores capilares e as liquidas, as de lo¢des, xaropes e xampus. As formula¢des
de bases apresentadas nesse capitulo como sugestdes devem ser previamente avaliadas na presenga
dos componentes ativos adicionados ou se houver qualquer outra alteragdao. Na escolha da base para
incorporagdo do farmaco ou outros ativos devem ser considerados:

a) o objetivo da formulagao, o efeito terapéutico desejado e o local de administragio;
b) as propriedades fisico-quimicas do farmaco destinado a incorporacgao, tais como solubilidade,
pH, compatibilidade quimica com os demais componentes da formula e a estabilidade.

CONSIDERACOES GERAIS SOBRE VEICULOS E EXCIPIENTES FARMACEUTICOS

Os veiculos farmacéuticos podem se apresentar na forma liquida ou semissolida e nesse ultimo caso
também sao chamados de excipientes. O veiculo pode se constituir de solugdo, suspensao ou emulsio.
Dependendo da via de administragdo e das caracteristicas fisico-quimicas das substancias dissolvidas
ou dispersas sdo adicionadas substancias adjuvantes com fungdes especificas, como cossolventes,
antioxidantes, quelantes, corretivos de pH, corantes, edulcorantes e esséncias, espessantes, entre
outras.

As solugdes sdo preparagdes liquidas que contém um ou mais principios ativos dissolvidos em um
solvente ou mistura de solventes. Sdo classificadas, dependendo da via de administragdo, em orais ou
topicas. Dentre as orais, os xaropes sao solucdes que contem altas concentracdes de agucar e os
elixires, além de edulcoradas, apresentam veiculo hidroalcoolico para favorecer a dissolugdo de certos
farmacos menos soluveis. As solugdes topicas destinam-se a aplicagdo sobre a pele e mucosas.

O termo locao € usado para designar preparagdes topicas para uso sobre a pele, entretanto inclui as
dispersoes, isto €, suspensdes e emulsdes. As dispersdes podem se apresentar liquidas ou semissolidas
e, no primeiro caso, tem maior viscosidade que as solugdes, para diminuir a sedimentacao da fase
interna. Por esse motivo, devem ter férmula ajustada para rapida e homogénea redispersdo, apos breve
agitacao.

Os veiculos ou excipientes semissolidos sao destinados ao uso externo, sobre a pele ou mucosas, €
sdo classificados em pomadas, cremes, géis e pastas. Na Tabela 12 estdo apresentados os tipos de
bases para pomadas e suas principais caracteristicas. Adicionalmente, os géis sdo constituidos por
dispersdo de particulas coloidais, podendo conter carbomeros, magma de bentonita ou hidroxido de
aluminio. As pastas tém caracteristicas similares as pomadas, porém parecem menos gordurosas,
apresentam grande quantidade de sélidos incorporados, tem alto poder secativo, pouca ou nenhuma
penetragdo na pele e sdo de dificil remocao.

Tabela 12 - Caracteristicas dos diferentes tipos de pomadas para uso tépico.

Tipo de base Caracteristicas ‘ Constituintes principais
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Oleaginosas: constituem-se
de substancias graxas

Insoluveis em 4gua, nao
lavaveis, anidras, sem absor¢ao
de 4gua, emolientes, oclusivas
e gordurosas

Petrolato branco, petrolato
liquido, cera branca.

De absorcdo anidras: sdo Insoliveis em dgua, nao Lanolina, mistura de
bases de hidrocarbonetos e lavaveis, anidras, podem colesterol, alcool
emulsificantes que formam absorver 4gua, emolientes, estearilico, cera branca de
emulsdes agua em Oleo oclusivas e gordurosas. abelha e vaselina, mistura
quando se adiciona dgua. de vaselina, cera e

sesquioleato de sorbitan.
De absor¢do emulsivas agua Insoltiveis em dgua, ndo Cold cream.

em Oleo: sdo bases emulsivas
que contém agua.

lavaveis, podem absorver dgua
(pouca), emolientes, oclusivas
e oleosas.

Lavaveis emulsivas: sdo
constituidas por emulsodes
6leo em 4gua, também

denominadas cremes.

Soluveis em d4gua, lavaveis,
contém agua, podem absorver
agua, ndo oclusivas e nao
gordurosas.

Ceras autoemulsionantes.

Soluveis em agua: sdo bases
geralmente constituidas por
polietilenoglicois.

Soluveis em dagua, lavaveis,
podem conter ou absorver
adgua, ndo oclusivas e nao

Polietilenoglicois.

gordurosas.

PRINCIPAIS CONSTITUINTES DAS BASES SEMISSOLIDAS

Ceras autoemulsionantes

As concentragdes das ceras autoemulsionantes sdo escolhidas em fungdo da capacidade emulsionante
e da viscosidade desejada para o produto final. As alteragdes climéaticas podem resultar em diferencas
de viscosidade no produto final. Em regides com temperaturas mais elevadas, o produto pode
apresentar viscosidade mais baixa e ser necessario aumentar a propor¢ao da cera para corre¢dao da
consisténcia da base para uso topico. Em regides com temperaturas mais baixas, o contrario pode ser
evidenciado.

Emolientes

Sao substancias empregadas em produtos de uso topico, como 6leos ou lipideos, com finalidade de
suavizar ou amaciar a pele ou, ainda, tornd-la mais flexivel. A oclusdo promovida pelos emolientes
diminui a perda transepidermal de 4gua e, consequentemente, aumenta a hidratagao do estrato corneo.

Os cremes e locdes cremosas possuem, em geral, pelo menos um emoliente em sua composi¢do. A
estrutura quimica dos emolientes influencia em sua interagdo com a pele e na propriedade sensorial
do produto final. O 6leo mineral, 6leos vegetais, triglicérides, ésteres de acidos graxos, lanolina e
polidimetilsiloxanos t€ém maior poder oclusivo.

Os 6leos produzem sensacao mais gordurosa, enquanto os ésteres de dcidos graxos conferem sensacao
mais leve na pele e sdo menos oclusivos que as ceras e os 0leos. A concentracdo e tipo de emoliente
podem ser modificados para alterar algumas caracteristicas da formulagao tais como espalhabilidade,
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custo, compatibilidade, capacidade solubilizante, liberacao do farmaco, penetragdo cutanea, oclusao,
entre outras.

Conservantes

Os conservantes presentes nas formulagdes sdo selecionados conforme seu espectro de acgao,
inocuidade e compatibilidade fisico-quimica. Podem ser substituidos desde que mantidas a eficécia,
estabilidade e compatibilidade.

pH

O pH da formulag¢ao ¢ importante ndo sé na estabilidade dos principios ativos. Abaixo do pH 3,4, os
¢ésteres de acidos graxos, presentes na fase oleosa das emulsdes, tendem a hidrolisar e, como resultado,
o produto pode apresentar odor desagradavel.

Agua

A 4gua utilizada como veiculo para manipulacdo das bases ¢ a agua purificada.

MANIPULACAO DE PRODUTOS EMPREGANDO AS FORMULAS DE BASES SUGERIDAS

Se as bases para uso topico sdo manipuladas em recipientes previamente tarados, ¢ possivel
determinar a quantidade de d4gua necessaria para completar a por¢do evaporada, pesando o recipiente
e adicionando 4gua suficiente ao produto final, sob agitacdo lenta.

Matérias-primas provenientes de fabricantes diferentes podem conferir diferencas no aspecto, pH,
viscosidade e consisténcia do produto. Por esse motivo, € recomendavel a avaliagdo da matéria-prima
no recebimento, para os ajustes necessarios dessas caracteristicas.

Muitas substancias ativas, mesmo quando compativeis quimicamente com o excipiente, podem
conduzir a diminuicdo da viscosidade, desestabilizando a formulagdo. Nesses casos, para evitar a
perda de consisténcia, pode-se utilizar uma base concentrada.

Esse método consiste em estipular a quantidade maxima de principios ativos que serdo adicionados a
base sem que ocorra a sua desestabilizacdo e, em seguida, recalcular as concentragdes das matérias-
primas que serdo utilizadas para a manipulac¢ao da base.

Exemplo: para adicionar, no maximo, 30% de principios ativos a formulagdo sao utilizados 70% da
base; para adicionar, no maximo, 20% de principios ativos a formulacao sao utilizados 80% da base;
para adicionar, no maximo, 10% de principios ativos a formulagdo, sao utilizados 90% da base, e
assim sucessivamente.

A base concentrada pode ser obtida por dois métodos, aumentando a concentracdo da cera
autoemulsionante ou outro agente de consisténcia presente na formulag¢ao ou diminuindo a quantidade
de 4gua utilizada para a manipulacao da base.
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Método 1 - aumento da concentracio dos componentes da formula.

Por esse método, tendo-se a porcentagem de principios ativos a serem adicionados (Pa), as
quantidades de matérias-primas na férmula concentrada da base selecionada s3o calculadas por meio
do fator de corregao (F), obtido com a equagao:

100 Pa
100

F

em que

Pa = porcentagem de principios ativos a serem adicionados;
F = fator de corregao.

Exemplo
Se a adigdo de principios ativos for de até 30% e a base escolhida, a LOCAO NAO IONICA II, o

fator F'calculado ¢ de: F'=(100-30)/100, portanto, F'= 0,7. Dividindo-se as quantidades das matérias-
primas na logao por F (0,7) tem-se a férmula concentrada

Quantidade na

Componentes Quantidade base
concentrada

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,10 g 0,1/0,7=0,14 g
solugdo conservante de parabenos 33¢g 3,3/0,7=4,71 g
agua purificada gsp 100 g 100 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila S5¢g 5/0,7=7,14 ¢
cera autoemulsionante ndo i16nica 10g 10/0,7=14,28 g
butil-hidroxitolueno 0,05¢g 0,05/0,7=0,07 g
Fase C (complementar)
ciclometicona 2g 2/0,7=2_85¢g

solucdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g 0,6/0,7=0,85 g

Modo de utilizacdo

Utilizar 70% de log¢ao base anionica para adicionar o(s) principio(s) ativo(s) e completar o volume
com agua, se necessario. Se a concentragdo do(s) principio(s) ativo(s) alcangar 30%, ndo € necessaria
a adi¢do de agua. Assim, na incorporagdo dos principios ativos tem-se:

Componentes | Quantidade
principios ativos até 30%
logao base anidnica concentrada 70%
dgua (se necessario) gsp 100%

Método 2 - diminuicdo da quantidade de agua utilizada na manipulacao da base.

A obtencao da base concentrada por esse método € obtida com a retirada de 4gua na mesma propor¢ao
em que serdo adicionados os principios ativos. Por exemplo, para incorporar até 30% de principios
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ativos 8 LOCAO NAO IONICA II, em vez de completar a massa total da formula para 100 g com
agua, deve-se completar para 70 g, como no exemplo a seguir:

Quantidade
Componentes Quantidade base
concentrada
Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,10 g 0,10 g
solu¢do conservante de parabenos 33g 33g
agua purificada qsp 100 g 70 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila S5¢ S5¢
cera autoemulsionante nao idnica 10g 10g
butil-hidroxitolueno 0,05¢g 0,05¢g
Fase C (complementar)
ciclometicona 2g 2g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g 0,6 g

Modo de utilizacdo

Nesse caso, no momento da manipulagdo do produto, adicionam-se os principios ativos até 30% a
70% de base concentrada e adiciona-se dgua para completar o restante da massa para 100%, se
necessario.
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9 MONOGRAFIAS
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9.1 PRODUTOS MAGISTRALIS E OFICINAIS
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ACETILCISTEINA 5% OU 10%, SOLUCAO OFTALMICA

FORMA FARMACEUTICA
Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
acetilcisteina 0,5goulg
veiculo gsp 10 mL

Nota: o veiculo é tampao fosfato pH 7,4 preparado com dagua purificada esteril.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a acetilcisteina em metade da quantidade total do veiculo e agitar bem até completa
dissolugdo. Verificar o pH da formulagdo (que devera estar entre 6,0 ¢ 7,5) e completar o volume.
Deixar em repouso por aproximadamente duas horas em geladeira, homogeneizar ¢ filtrar
empregando sistema de filtracdo esterilizante com membrana de porosidade 0,22 um, diretamente
para o frasco conta-gotas previamente esterilizado.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo esteril. Proceder a filtragdo esterilizante em capela de fluxo
laminar, devidamente paramentado. O frasco deve ser conta-gotas, para facilitar a administragdo, e
estéril, para ndo contaminar a solu¢do. A preparagado de solugoes oftalmicas deve obedecer as Boas
Praticas de Manipulagdo para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas estéril, leitoso, com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em geladeira, ao
abrigo da luz.

ADVERTENCIAS

Suspender o uso se houver mudanca de cor ou odor. Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e
com as superficies das palpebras ou dos olhos. Nao lavar o conta-gotas. Manter fora do alcance de
criancgas.

INDICACOES

Sindrome de olho seco, associada a deficiéncia de secrecao lacrimal ou producdao anormal de muco;
como mucolitico topico para a conjutivite primaveril; e para inibir a formacao de colagenase, que
ocorre nas queimaduras quimicas, impedindo sua a¢@o sobre o estroma corneano.

MODO DE USAR

Uso externo. Aplicar uma a duas gotas, trés a quatro vezes ao dia ou a critério médico.
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ACIDO ACETICO 2% A 5%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA
Solugao.
FORMULA
Componentes Quantidade
acido acético glacial 2galg
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Transferir o acido acético glacial para recipiente adequado contendo 30 mL de 4gua e completar o
volume, lentamente, com o mesmo diluente, homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro, bem fechado, a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Para fins de diagndstico em colposcopia e peniscopia.

MODO DE USAR
Uso externo.

A critério médico.
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AGUA BORICADA 2%
SINONIMIA
Solugdo de 4cido boérico 2% (p/v).
FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
acido borico 2g
agua purificada estéril gsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer parte da agua até aproximadamente 50 °C, dissolver o acido boérico e deixar esfriar.
Completar o volume com agua purificada estéril. Homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro &mbar ou pléstico opaco, bem fechado e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Desprezar as solugdes sete dias apos a abertura do frasco. Suspender o uso se houver mudanca de cor
ou odor. Manter fora do alcance de criangas. Recomenda-se inserir na etiqueta a seguinte frase: nao
ingerir. Uso exclusivamente externo.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Como antisséptico em oftalmites.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar duas a trés vezes ao dia, em compressas com gaze ou algodao.
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AGUA BORICADA 3%

SINONIMIA

Solugdo de 4cido boérico 3% (p/v).

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
acido borico 3g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer parte da agua até aproximadamente 50 °C, dissolver o acido boérico e deixar esfriar.
Completar o volume com agua purificada. Homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro &mbar ou pléstico opaco, bem fechado e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Desprezar as solugdes sete dias apos a abertura do frasco. Suspender o uso se houver mudanca de cor
ou odor. Nao aplicar em grandes areas do corpo, quando existir lesdes ou queimaduras. Produto para
uso exclusivo em adultos. Manter fora do alcance de criangas. Nao deve ser utilizado nos seios durante
a amamentagdo sem consultar o médico. Recomenda-se inserir no rétulo as seguintes frases: “Nao
ingerir. Uso exclusivamente externo”.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Antisséptico, calmante e levemente adstringente em dermatites exsudativas.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar duas a trés vezes ao dia em compressas com gaze ou algodao.
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AGUA DE ALIBOUR FORTE
SINONIMIA
Solugao cupro-zincica.
FORMA FARMACEUTICA
Solugao.
FORMULA
Componentes Quantidade
sulfato ctprico lg
sulfato de zinco 35¢g
dlcool canforado 1 mL
tintura de acgafrao I mL
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o sulfato cuprico e o sulfato de zinco. Transferir para recipiente adequado e dissolver em 80
mL de agua. Sob agitacdo, adicionar a tintura de acafrdo e o dlcool canforado. Completar o volume
com agua purificada, homogeneizar e filtrar.

Nota: pode-se obter a dgua de Alibour fraca por dilui¢do da dgua de Alibour forte ao décimo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Como adstringente e antisséptico local no tratamento de impetigo, piodermites e ferimentos.

MODO DE USAR
Uso externo.

Pode ser utilizada pura ou diluida em 4gua a 10% (v/v), em banho ou compressas ou a critério médico.
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AGUA DE CAL
SINONIMIA
Suspensdo de hidroxido de calcio.
FORMA FARMACEUTICA
Suspensao.
FORMULA
Componentes Quantidade
hidroxido de célcio lg
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o hidroxido de célcio. Transferir para recipiente adequado, dissolver com quantidade
suficiente de agua, completar o volume e agitar. Deixar em repouso até obtencdo de sobrenadante
limpido, que deve ser decantado e desprezado. Completar o volume novamente, homogeneizar e
deixar em repouso. Na hora do emprego, utilizar volume adequado do sobrenadante limpido.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar ou plastico opaco, perfeitamente fechado, ao abrigo da luz
e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Adstringente e para facilitar a cicatriza¢do de queimaduras e Ulceras.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, trés a quatro vezes ao dia.
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AGUA OXIGENADA 10 VOLUMES

SINONIMIA

Solugao de perdxido de hidrogénio a 3% (p/p).

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

solucdo concentrada de peroxido de hidrogénio qs 3 g de H20»

acetanilida em gs de alcool etilico 0,5¢g

agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, dissolver o peroxido de hidrogénio em quantidade suficiente de agua e
adicionar a acetanilida. Completar o volume com agua purificada e homogeneizar.

Nota: o peroxido de hidrogénio decompoe-se rapidamente quando em contato com substancias
oxidantes e redutoras, com matérias orgdnicas e substancias oxidaveis, com substancias alcalinas,

iodetos, permanganatos e outras substancias. A sua decomposi¢do é acelerada pela presenca de
metais, luz e agitacado.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES TERAPEUTICAS

Antisséptico topico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicagdo topica com auxilio de algodao.
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ALCOOL CANFORADO

SINONIMIA

Solugdo alcodlica de canfora, espirito de canfora.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
canfora 10g

alcool etilico 96 °GL gsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a canfora em alcool etilico, completar o volume com o mesmo solvente. Homogeneizar e
filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de vidro ambar com tampa e batoque, protegido da luz e em local fresco.

ADVERTENCIAS

Nao deve ser utilizado em criangas menores de dois anos. Manter fora do alcance de criancas. Manter
o frasco bem fechado.

INDICACOES

Tratamento sintomatico de mialgias e artralgias. Também pode ser utilizado para o alivio de pruridos.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar no local suavemente e massagear, trés a quatro vezes ao dia. O seu uso ¢ feito diluido em
6leos, linimentos e solucdes topicas.
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ALCOOL ETILICO 70% (p/p)

SINONIMIA

Alcool desinfetante, alcool antisséptico, alcool etilico 77% (v/v).

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 °GL 75,73 g
agua purificada gqsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, misturar o alcool etilico e a 4gua. Agitar. Deixar em repouso até completa
eliminagdo das bolhas e conferir o titulo etandlico da solugdo conforme descrito em Determinagdo
do grau alcodlico (ANEXO A).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar ou pléstico opaco de alta densidade, perfeitamente fechado
e ao abrigo da luz, a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter distante de fontes de calor. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Antisséptico e solvente.

MODO DE USAR
Uso externo.

Como antisséptico, aplicar sobre a pele. Como desinfetante, aplicar sobre as superficies ou objetos a
serem desinfetados.
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EXEMPLO

Para preparar 1000 mL de alcool desinfetante 70% (p/p) ou 77 °GL, partindo-se de alcool etilico a 96
°GL e temperatura aparente igual a 21 °C proceder da seguinte forma:

- consultar a Tabela B.1 (ANEXO B), fazendo a interse¢ao entre as leituras aparentes obtidas: 96 °©
(96¢) e 21 °C. Na tabela esta indicado que o valor do grau alcoolico real ¢ de 94,7 °GL a 15 °C.

- consultar a Tabela A.1 (ANEXO A) para determinar o titulo ponderal do alcool a 94,7 °GL. Sera
necessario aproxima-lo para 95 °GL e fazer a correlacdo entre a 1* e a 3* coluna da tabela. Na tabela
esta indicado que o titulo ponderal do alcool a 95 °GL ¢ 92,43 g.

- calcular a quantidade de alcool etilico a ser pesado, segundo a expressao:

Pxh
a

Y=

em que
Y = quantidade de alcool etilico a ser pesado;

P = quantidade, em peso, de alcool desinfetante que se deseja preparar;
b = titulo ponderal que se deseja obter: 70% (p/p);

a = titulo ponderal do élcool etilico (corrigido na Tabela A.1 a 15 °C).

Sendo assim,

_1000g x70g

02,43 ¢ = 757,30 gde ilcool etilico

pesar 757, 30 g de alcool etilico, completar para 1000 g com agua e misturar.
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ALCOOL ETILICO 77% (v/v)

SINONIMIA

Alcool desinfetante, alcool antisséptico, alcool etilico 70% (p/p).

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 °GL 81,3 mL
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, misturar o alcool etilico com a 4gua e agitar. Deixar em repouso até completa
eliminagdo das bolhas e conferir o titulo etandlico da solugdo conforme descrito em Determinagdo
do grau alcodlico (ANEXO A).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar ou pléstico opaco de alta densidade, perfeitamente fechado
e ao abrigo da luz, a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter distante de fontes de calor. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Antisséptico e solvente.

MODO DE USAR
Uso externo.

Como antisséptico, aplicar sobre a pele. Como desinfetante, aplicar sobre as superficies ou objetos a
serem desinfetados.
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EXEMPLO

Para preparar 1000 mL de alcool desinfetante 77 °GL ou 77% (v/v) a 15 °C, partindo-se de éalcool
etilico com grau alcoolico aparente de 96 °GL e temperatura aparente igual a 21 °C proceder da
seguinte forma:

- consultar a Tabela B.1 (ANEXO B), fazendo a interse¢do entre as leituras aparentes obtidas: 96°
(96¢) e 21 °C. Na tabela estd indicado que o valor do grau alcodlico real ¢ de 94,7 °GL a 15 °C.

- calcular o volume de alcool etilico a ser utilizado, segundo a equacao:

v=h

x =
a
em que
X = quantidade de alcool etilico a ser medido;
v = volume de alcool desinfetante que se deseja preparar;
b = grau alcodlico que se deseja obter (77 °GL);

a = grau alcodlico real do alcool etilico (corrigido na Tabela B.1 a 15 °C).

Sendo assim,

i 1000mL = 77 g
X = =813, 09 mL de dlcool etilico
94,7 g

medir 813,09 mL ou 815 mL de alcool etilico, completar o volume para 1000 mL com 4dgua e misturar.
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ALCOOL ETILICO GLICERINADO 80%

FORMA FARMACEUTICA
Solugao.
FORMULA
Componentes Quantidade
alcool etilico 96 °GL 83,33 mL
glicerol 1,45 mL

perdxido de hidrogénio 3% (p/v) 4,17 mL

agua purificada gqsp 100 mL

Nota: a concentragao final do dlcool etilico é 80% (v/v), do glicerol é 1,45% (v/v) e do peroxido de
hidrogénio é 0,125% (v/v).

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar o alcool etilico, o peroxido de hidrogénio e o glicerol. Completar o volume com agua
purificada. Homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico, bem fechado, protegido da luz, em temperatura inferior a
25 °C.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar para antissepsia da pele.
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ALCOOL GEL

FORMA FARMACEUTICA

Gel alcoolico.

FORMULA

Componentes Quantidade

alcool etilico 96 °GL 75,73 g
carbomer 980 0,5¢g
solugdo de trietanolamina a 50% (p/v) gs
agua purificada qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar o alcool etilico e a dgua. Dispersar o carbomer 980 sob agitagdo. Completar o volume com
agua purificada e ajustar o pH entre 5,0 e 7,0 com solugdo de trietanolamina 50% (p/v), para obter a
consisténcia adequada.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico, bem fechado, protegido da luz e a temperatura inferior a
25 °C.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar na antissepsia da pele e na desinfec¢@o de superficies e materiais.
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ALCOOL ISOPROPILICO GLICERINADO 75%

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

alcool isopropilico 75,15 mL
glicerol 1,45 mL
perdoxido de hidrogénio 3% (p/v) 4,17 mL
agua purificada gqsp 100 mL

Nota: a concentragdo final do dlcool isopropilico é 75% (v/v), do glicerol é 1,45% (v/v) e do perodxido
de hidrogénio ¢ 0,125% (v/v).

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar o alcool isopropilico, o peroxido de hidrogénio e o glicerol. Completar o volume com 4gua
purificada. Homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico, bem fechado, protegido da luz, em temperatura inferior a
25 °C.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar para antissepsia da pele.
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BENZOATO DE BENZILA, LOCAO 10% OU 25%

FORMA FARMACEUTICA
Logao.
FORMULA
Componentes Quantidade
benzoato de benzila 10gou2sg
log¢do anionica qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Adicionar o benzoato de benzila a lo¢do anionica e homogeneizar até obter produto uniforme.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico ou vidro, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

A logdo a 25% (p/v) ndo € recomendada para uso em criangas. Manter fora do alcance de criangas.
Dilui¢des do produto podem reduzir a sua eficacia.

INDICACOES

Escabiose.

Adultos: logao a 25% (p/v).

Criangas e recém-nascidos: logdo a 10% (p/v).

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar no corpo apds o banho, do pescogo aos pés, durante trés dias. Repetir apés uma semana ou a

critério médico. Em recém-nascidos e criancgas até seis meses, o periodo de aplicacao da lo¢ao a 10%
(p/v) ¢ de seis a doze horas.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edigdo MO001.15-00

BENZOATO DE BENZILA, LOCAO 25% PARA USO AMBIENTAL

SINONIMIA

Logao antidcaro.

FORMA FARMACEUTICA
Logao.
FORMULA
Componentes Quantidade
benzoato de benzila 25¢
alcool cetoestearilico 3g
laurilsulfato de trietanolamina qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer o alcool cetoestearilico em banho-maria a 70 °C. Verter lentamente sob agitagdo constante,
o laurilsulfato de trietanolamina. Retirar do aquecimento. Manter agitagdo até atingir a temperatura
ambiente. Adicionar, sob agitacdo, o benzoato de benzila. Homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco perfeitamente fechado. Armazenar em local fresco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. Agitar antes de usar. Nunca deve ser ingerido.

UTILIZACAO

Higienizagdo de ambientes infestados por 4caros.

MODO DE USAR

No momento do uso diluir na propor¢dao de uma colher de sopa para um litro de agua. Aplicar uma
vez por semana, pela manha e em dia ensolarado, com o auxilio de um pano limpo, esponja ou
pulverizador, nos moveis, colchdes, almofadas, cortinas, pisos etc. Apds, aspirar adequadamente o
p6 do ambiente. Deixar o ambiente exposto a aeragdo e ao calor, e ao final da tarde proceder a uma
nova aspiragdo, cuidadosamente. Repetir, semanalmente, esse procedimento durante trés meses, e
apos esse periodo reduzir para uma aplicagdo mensal. Deve-se aproveitar o dia da aplicagdao para
trocar as roupas de cama.
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CALAMINA, LOCAO
SINONIMIA
Suspensdo de calamina.
FORMA FARMACEUTICA
Suspensao.
FORMULA
Componentes Quantidade
calamina 8g
oxido de zinco 8¢g
glicerol 2mL
magma de bentonita*® 25 mL
solugdo conservante de parabenos I mL
agua purificada gqsp 100 mL

*Obtido pela dispersdo de 5 g de bentonita em 80 mL de 4dgua aquecida a 70 °C. Deixar em repouso durante 24 horas e
completar o volume com agua purificada até obter 100 g.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar o magma de bentonita em volume igual de dgua e acrescentar a solu¢do conservante de
parabenos. A parte, dispersar a calamina no glicerol, acrescentar o 6xido de zinco e a dispersao
aquosa de magma de bentonita, homogeneizando bem. Completar o volume com a 4gua.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas. Ndo aplicar sobre os olhos ou feridas abertas.

INDICACOES

Anti-inflamatdrio e antipruriginoso.
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MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, trés a quatro vezes ao dia.
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CETOCONAZOL 2%, CREME

FORMA FARMACEUTICA

Creme.

FORMULA

Componentes Quantidade

Fase A (oleosa)
estearato de iso-octila 15¢g
alcool cetoestearilico/laurilsulfato de sodio 10g
propilenoglicol 20¢g
petrolato liquido 5¢g
mistura de lauril glicosideo, dipoli-hidroxiestearato de poliglicerila e glicerol 2¢g
Fase B (aquosa)
agua purificada gqsp 100 g
Fase C (complementar)
butil-hidroxitolueno 02¢g
cetoconazol 2¢g
Fase D (complementar)
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em um recipiente adequado, fundir os componentes da Fase A (oleosa) a temperatura de 70 °C. Em
outro recipiente, aquecer a agua (Fase B, aquosa) até atingir a temperatura de 75 °C. Verter a fase
oleosa sobre a aquosa sob agitagdo moderada. Manter agitagdo até temperatura de aproximadamente
40 °C. Adicionar a Fase D. Em gral de porcelana pulverizar os componentes da Fase C. Incorporar
no gral uma quantidade do creme pronto até formagdo de uma pasta homogénea. Acrescentar o
restante do creme e misturar bem. Verificar o pH, que devera estar entre 5,0 ¢ 6,0. Se necessario
ajustar o pH com solugdo de acido citrico de 25% a 50%.

Nota: o cetoconazol é fotossensivel. Manipular em ambiente com a menor luminosidade possivel.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente opaco, perfeitamente fechado. Manter sob refrigeracdo, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS
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Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Micoses superficiais, incluindo dermatofitoses (7inea comporis, Tinea cruris, Tinea manum ¢ Tinea
pedis), candidiase cutanea e ptiriase versicolor.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas infectadas uma vez ao dia ou a critério médico.
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CETOPROFENO 2,5%, GEL

FORMA FARMACEUTICA
Gel.
FORMULA
Componentes Quantidade
cetoprofeno 25¢g
alcool etilico 96 °GL gs
gel hidroalcodlico a 50% qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o cetoprofeno em um gral até obter pd fino. Solubilizar o cetoprofeno em quantidade
suficiente de alcool. Adicionar o gel hidroalcodlico de forma geométrica até quantidade desejada.

Nota: farmaco sensivel a luz. Recomenda-se evitar incidéncia de luz durante o processo de produgdo
e armazenamento.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente opaco, perfeitamente fechado. Manter em local fresco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Anti-inflamatdrio ndo hormonal e analgésico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar sobre a area afetada duas a quatro vezes ao dia, massageando levemente ou a critério médico.
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CLORETO DE CETILPIRIDINIO 0,05% A 0,1%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA

Solucao.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloreto de cetilpiridinio 50 mg a 100 mg
edulcorante ndo cariogénico gs
aromatizante gs
corante gs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Dissolver o cloreto de cetilpiridinio em quantidade suficiente de dgua purificada. Acrescentar o

edulcorante e o corante. Homogeneizar. Acrescentar o aromatizante. Completar o volume com agua
purificada. Filtrar.

Nota: o cloreto de cetilpiridinio ¢ incompativel com tensoativos anionicos.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, bem fechado e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Nao utilizar em criangas menores de seis anos. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico cationico, adstringente. Usado para redu¢do do acumulo de placas e prevencdo de
gengivite.

MODO DE USAR

Bochechar uma colher de sopa (15 mL), uma a duas vezes ao dia ou conforme orientacao do dentista.
Para criancas entre seis e 12 anos utilizar diluindo o produto com partes iguais de agua.
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CLORETO DE SODIO 5%, SOLUCAO OFTALMICA

FORMA FARMACEUTICA
Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
cloreto de sodio 0,5¢g
cloreto de benzalconio 1 mg
agua purificada estéril qsp 10 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o cloreto de sédio e o cloreto de benzalconio em agua purificada estéril. Filtrar a solugao
empregando sistema de filtracdo esterilizante com membrana de porosidade 0,22 um, diretamente
para o frasco conta-gotas previamente esterilizado.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo estéril. Proceda a filtracdo esterilizante em capela de fluxo
laminar, devidamente paramentado. O frasco deve ser do tipo conta-gotas, para facilitar a
administragdo, e estéril, para ndo contaminar a solu¢do. A preparagdo de solugoes oftalmicas deve
obedecer as Boas Praticas de Manipulagdo para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente, ao
abrigo da luz.

ADVERTENCIAS

Desprezar a solugdo 30 dias apos a abertura do frasco. Suspender o uso se houver mudanga de cor ou
odor. Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e com as superficies das palpebras ou olho. Manter
fora do alcance de criangas.

Nota: as solugoes de cloreto de sodio ndo devem ser congeladas ou submetidas a temperaturas
extremas de calor, para que se mantenham estaveis.

INDICACOES

Terapia adjunta para reducao do edema de cornea ou como agente hiperosmotico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar uma ou duas gotas a cada trés ou quatro horas.
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CLORETO FERRICO, GEL
SINONIMIA
Gel hemostatico.
FORMA FARMACEUTICA
Gel.
FORMULA
Componentes Quantidade
cloreto férrico 25¢g
agua purificada 30g
gel de hidroxietilcelulose de alta viscosidade qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Solubilizar o cloreto férrico na dgua. Deixar a solu¢do em repouso por aproximadamente duas horas,
para total dissolucdo do cloreto férrico. Filtrar e adicionar o gel de hidroxietilcelulose de alta
viscosidade, vagarosamente, homogeneizando.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco perfeitamente fechado. Manter em local fresco, ao abrigo da luz, calor e umidade.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES TERAPEUTICAS
Anti-hemorragico.

Nota: o cloreto férrico pode provocar irritagdo das mucosas.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar no local apds o procedimento.
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COALTAR 1%, POMADA

SINONIMIA

Pomada de alcatrao de hulha 1% (p/p), pomada de alcatrdo mineral 1% (p/p).

FORMA FARMACEUTICA
Pomada.
FORMULA
Componentes Quantidade
alcatrdo mineral lg
polissorbato 80 5¢g
petrolato branco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, adicionar o alcatrdo mineral e o polissorbato 80. Homogeneizar. Incorporar
a mistura ao petrolato branco até obter aspecto uniforme.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Psoriase.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite, com remog¢ado pela manha ou a critério médico.
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COALTAR, SOLUCAO

SINONIMIA

Liquor carbonis detergens (LCD), alcatrao saponinado, solugdo de alcatrao mineral.

FORMA FARMACEUTICA
Solucao.
FORMULA
Componentes Quantidade
alcatrdo mineral 20g
polissorbato 80 5¢g
tintura de quilaia qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, aquecer a mistura de alcatrdo mineral e polissorbato 80 em banho-maria a
100 °C. Adicionar a tintura de quilaia, lentamente, sob agitacdo. Retirar do aquecimento, manter sob
agitagdo por 1 hora e apos, deixar em repouso para separacdo das fases. Decantar e completar o
volume do sobrenadante com a tintura de quilaia.

Nota: a tintura de quilaia pode ser substituida por dlcool etilico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Queratopléstico e antipruriginoso.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas uma a duas vezes ao dia.
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COLODIO LACTICO-SALICILADO

SINONIMIA

Colddio elastico composto.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
acido salicilico 2g
acido lactico 2 mL
colodio eldstico qsp 10 mL

Nota: o colodio elastico é uma solugdo etéreo-alcodlica de piroxilina (nitrocelulose, algoddo
polvora) 5%, dleo de ricino 5%, dlcool etilico 20% e éter gsp 100%. Colocado sobre a pele evapora-
se o dlcool e o éter, ficando uma fina pelicula aderente de piroxilina ricinica. Possui a¢do topica
protetora e serve de veiculo para incorporagdo de diversas substdncias.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o 4cido salicilico e transferir para recipiente adequado. Adicionar 5 mL de colddio eléstico
e, sob agitacdo, acrescentar o acido lactico. Completar o volume com o colddio elastico e
homogeneizar. Recomenda-se a manipulacdo em capela com sistema de exaustdo e acondicionamento
imediato.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. Nao usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas e
a pele integra. Proteger da luz.

INDICACOES

Verrugas comuns e calosidades.
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MODO DE USAR
Uso externo.

Proteger as areas ao redor da lesdo com petrolato branco. Aplicar uma vez ao dia, durante uma
semana, quatro camadas de colddio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo.
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DIFENIDRAMINA CLORIDRATO 2,5 mg/mL, XAROPE

FORMA FARMACEUTICA

Xarope.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloridrato de difenidramina 03¢g
cloreto de amdnio 3g
citrato de sddio 1,35 ¢
flavorizante de menta gs
solugdo conservante de parabenos 2g
xarope de framboesa 12 mL
xarope simples qsp 120 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o cloridrato de difenidramina, o cloreto de amoénio e o citrato de sdédio em quantidade
suficiente de agua purificada. Adicionar a solu¢do conservante de parabenos. Homogeneizar e
adicionar o xarope de framboesa. Completar o volume com xarope simples. Homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, perfeitamente fechado. Manter em local fresco, ao abrigo da luz e
calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Anti-histaminico e antiemético.

MODO DE USAR
Uso interno.
Adultos - 5 mL a 10 mL a cada duas ou trés horas.

Criangas - 2,5 mL a 5 mL a cada trés horas ou a critério médico.
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DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,05%, SOLUCAO TOPICA

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

solugdo de digliconato de clorexidina 20% (p/v) 0,25 mL
alcool isopropilico 5,7 mL
cloreto de benzalconio 50% (p/v) 1 mL
polissorbato 20 2 mL
acido lactico 85% (v/v) gs pH5,5-6,5
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar o digliconato de clorexidina 20 % (p/v) com 50 mL de agua purificada. Adicionar o alcool
isopropilico e em seguida o cloreto de benzalconio 50% (p/v), sob agitacdo. A parte, dispersar o
polissorbato 20 em 20 mL de 4gua purificada, homogeneizar e verter sobre a solu¢do anterior. Ajustar
o pH com o acido lactico 85% (v/v). Completar o volume com agua purificada.

Nota: a agdo do digliconato de clorexidina diminui em pH alcalino, na preseng¢a de materiais

orgdnicos, detergentes anionicos e taninos; aumenta, entretanto, em temperatura elevada, pH neutro,
presenga de detergentes ndo ionicos e sais de amonio quaternario.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente ambar, perfeitamente fechado. Manter em local fresco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico topico. Uso em feridas, queimaduras e outras lesdes cutineas.

MODO DE USAR
Uso externo.

Em aplicacdo local, como antisséptico.
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DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,1%, SOLUCAO ORAL

FORMA FARMACEUTICA

Solucao

FORMULA

Componentes Quantidade

solucdo de digliconato de clorexidina 20% (p/v) 0,5 mL
aroma composto gs
polissorbato 20 1 mL
aspartamo 0,1g
corante gs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Diluir a solugdo de digliconato de clorexidina a 20% (p/v) em 50 mL de dgua purificada. Adicionar
o aspartamo e o aroma composto. Homogeneizar. Adicionar o polissorbato 20 e homogeneizar até

obter completa dispersdo. Adicionar o corante e completar o volume com agua purificada. Se
necessario ajustar o pH para 7,0.

Nota: a agdo do digliconato de clorexidina diminui em pH alcalino, na presenca de materiais
orgdanicos, detergentes anionicos e taninos, aumenta, entretanto, em temperatura elevada, pH neutro,
presenca de detergentes ndo ionicos e sais de amonio quaternario.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente perfeitamente fechado. Conservar em lugar fresco e seco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico bucal.

MODO DE USAR
Uso externo.

Utilize uma medida de 10 mL a 20 mL em bochechos durante no minimo 30 segundos, trés vezes ao
dia ou a critério médico.
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DIGLICONATO DE CLOREXIDINA 0,5%, SOLUCAO TOPICA

FORMA FARMACEUTICA

Solucao.

FORMULA

Componentes Quantidade

solucdo de digliconato de clorexidina 20% (p/v) 2,5mL
alcool isopropilico 5,7 mL
cloreto de benzalconio 50% (p/v) I mL
polissorbato 20 2 mL
acido lactico 85% (v/v) gs pH5,5-6,5
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Diluir a solucdo de digliconato de clorexidina a 20 % (p/v) em 50 mL de 4gua purificada. Adicionar
o alcool isopropilico e em seguida o cloreto de benzalconio 50% (p/v), sob agitagdo. A parte, dispersar
o polissorbato 20 em 20 mL de dgua purificada, homogeneizar e verter sobre a solucdo anterior.
Ajustar o pH com acido lactico 85% (v/v). Completar o volume com agua purificada.

Nota: a agdo do digliconato de clorexidina diminui em pH alcalino, na presenca de materiais
orgdanicos, detergentes anionicos e taninos, e aumenta em temperatura elevada, pH neutro, presenga
de detergentes ndo ionicos e de sais de amonio quaternario.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente dmbar perfeitamente fechado. Conservar em lugar fresco e seco, ao abrigo da luz e
calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. Devido ao seu poder irritante ndo ¢ recomendado o emprego do
produto em mucosas e outros tecidos sensiveis.

INDICACOES

Antisséptico topico. Uso na antissepsia pré-operatoria.

MODO DE USAR
Uso externo.

Para limpeza da pele antes de procedimento operatorio.
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DIMETILSULFOXIDO 50%, GEL

SINONIMIA

DMSO 50%, Gel.

FORMA FARMACEUTICA
Gel.
FORMULA
Componentes Quantidade
dimetilsulfoxido 50g
gel de carbomer qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Adicionar o gel em um gral. Verter o dimetilsulfoxido lentamente, homogeneizando.

Nota: o dimetilsulfoxido é um solvente orgdnico com propriedade irritante sobre a pele. Recomenda-
se o uso de luvas e mascaras. O dimetilsulfoxido é incompativel com materiais plasticos.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro, perfeitamente fechado. Conservar em local fresco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Anti-inflamatério, antisséptico, vasodilatador e analgésico local.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar uma a duas vezes ao dia nas regides afetadas ou a critério médico.
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EDTA DISSODICO 0,35%, SOLUCAO OFTALMICA

SINONIMIA

Solugdo oftalmica de edetato dissédico 0,35%.

FORMA FARMACEUTICA

Solucao oftalmica.

Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
edetato dissodico 35mg
metilcelulose 1% (p/v) 2,5mL
solugcdo-tampdo isotonizante pH 7,4 qsp 10 mL

Solugdo-tampao isotonizante pH 7,4

fosfato monossodico, anidro 0,16%
fosfato dissodico, anidro 0,76%
cloreto de sodio 0,58%
agua purificada estéril qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Preparar a solugdo-tampdo isotonizante pH 7.4 e reservar. A parte, triturar o edetato de sédio.
Dissolver o edetato dissddico em 5 ml da solugdo-tampao isotonizante pH 7,4. Acrescentar a
metilcelulose a 1% (p/v) e homogeneizar. Completar o volume com solugao-tampao isotonizante pH
7,4. Esterilizar por autoclavagdo a 121 °C, 1 Atm, durante 30 minutos e envasar em frasco conta-gotas
previamente esterilizado, em capela de fluxo laminar, devidamente paramentado.

Nota: a preparagdo de solugoes oftalmicas deve obedecer as Boas Praticas de Manipulagdo para
produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco tipo conta-gotas estéril, com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura
ambiente e ao abrigo da luz.

ADVERTENCIAS
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Suspender o uso se houver mudanga de cor ou odor. Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e
com as superficies das palpebras ou dos olhos. Nao lavar o conta-gotas. Manter fora do alcance de
criancgas.

INDICACOES

Para inibir a formacdo de colagenase, que ocorre nas queimaduras quimicas ¢ impedir a agdo dessa
enzima sobre o estroma corneano. Também ¢ usado como quelante de ions calcio nas opacidades da
cérnea em que existe deposito desse ion.

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar uma gota quatro vezes ao dia ou a critério médico.
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FLUORETO DE SODIO 0,05%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA

Solucgao.

FORMULA

Componentes Quantidade

fluoreto de sodio 50 mg
solu¢do conservante de parabenos 2g
esséncia gs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o fluoreto de sédio em quantidade suficiente de agua. Adicionar a solugdo conservante de
parabenos e homogeneizar. Incorporar quantidade suficiente de esséncia. Completar o volume com
agua purificada.

Nota: as solugoes aquosas de fluoreto de sodio possuem pH proximo de 7,0. Decompoem-se

lentamente, tornam-se alcalinas quando armazenadas em vidro e sdo incompativeis com sais de
magnésio e de calcio.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de pléstico, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente e ao abrigo da
luz.

ADVERTENCIAS

Evitar a ingestdo. Cuidados devem ser tomados para prevenir a crianga de engolir a solugdo de
fluoreto de sddio, ap6s a aplicacdo topica nos dentes. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Prevencao da carie dental.

MODO DE USAR
Uso externo.
Em bochechos, preferencialmente a noite, apds escovacao dos dentes. Os pacientes devem ser

instruidos a ndo engolir a solugdo e, para maior beneficio, ndo comer e beber no prazo de
aproximadamente 30 minutos apos o uso da solugao.
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HIDROXIDO DE ALUMINIO, SUSPENSAO

SINONIMIA

Suspensdo antidcida de aluminio.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

hidroxido de aluminio 6g
sacarina sodica 10 mg
benzoato de sddio 0,525 ¢
carmelose sodica (alta viscosidade) lg
glicerol 2,5mL
aromatizante qgs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a carmelose sddica no glicerol e em seguida adicionar parte da agua. Acrescentar o
hidroxido de aluminio previamente tamisado e homogeneizar até formagdao de pasta. A parte,
dissolver a sacarina sdédica em quantidade suficiente de agua, acrescentar o benzoato de sodio, o
aromatizante e, em seguida, verter essa solucao sobre a dispersdo de carmelose. Acrescentar a dgua,
sob agitagdo, até completar o volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de pléstico opaco ou vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de crian¢as. Manter em local fresco.

INDICACOES

Antiacido.
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Nota: tem agdo obstipante.

MODO DE USAR

Uso interno.

Tomar 5 mL a 10 mL quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refei¢des e antes de deitar ou a critério
médico.
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HIDROXIDO DE ALUMINIO E MAGNESIO, SUSPENSAO

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

hidroxido de aluminio 6¢g
hidroxido de magnésio 4¢g
glicerol 2,5mL
sacarina sodica 10 mg
benzoato de sddio 0,525 ¢
carmelose sodica (alta viscosidade) lg
aromatizante gs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a carmelose sodica no glicerol e adicionar parte da 4gua. Acrescentar o hidroxido de
aluminio e o hidroxido de magnésio previamente tamisados. Misturar até obter uma pasta homogénea.
A parte, dissolver a sacarina sddica em quantidade suficiente de 4gua, acrescentar o benzoato de
sodio, o aromatizante e, em seguida, verter essa solu¢do sobre a dispersao de carmelose. Acrescentar
a agua, sob agitacado, até completar o volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico opaco ou vidro dmbar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas. Manter em local fresco.

INDICACOES

Antiacido.

MODO DE USAR
Uso interno.

Tomar 5 mL a 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refei¢des e antes de deitar ou a
critério médico.
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HIPOSSULFITO DE SODIO 1% A 2%, SOLUCAO

SINONIMIA

Solugdo de tiossulfato de sodio 1% a 2%.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
tiossulfato de sddio lga2g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o tiossulfato de sddio. Acrescentar dgua aquecida até dissolugdo completa. Completar o
volume com agua, homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Uso exclusivo em consultorio médico.

INDICACOES

Para eliminar a coloragdo amarelo-acastanhada deixada no epitélio corado pelo iodo, apos o teste de
Schiller.

MODO DE USAR
Uso externo.

A critério médico.
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HIPOSSULFITO DE SODIO 40%, SOLUCAO

SINONIMIA

Solugdo de tiossulfato de sodio 40% (p/v).

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
tiossulfato de sddio 40 g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o tiossulfato de sddio. Acrescentar dgua aquecida até dissolugdo completa. Completar o
volume com agua, homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro &mbar, bem fechado, ao abrigo da luz e da umidade e, a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Ptiriase versicolor.

MODO DE USAR
Uso externo.
Aplicar uma vez ao dia, apds o banho, seguida de uma solucao acidificante de acido tartarico a 5%

(p/v), durante 20 dias. Apos esse periodo, recomenda-se fazer exposi¢do ao sol, para igualar a
tonalidade da pele.
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IODOPOVIDONA 1% A 5%, SOLUCAO OFTALMICA

SINONIMIA

Colirio de PVP-I, colirio de iodo polivinilpirrolidona.

FORMA FARMACEUTICA
Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
iodopovidona 0,1ga05g
agua purificada estéril gsp 10 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a iodopovidona em agua purificada estéril. Filtrar a solu¢do diretamente para frascos conta-
gotas previamente esterilizados, empregando sistema de filtracdo esterilizante com membrana de
porosidade 0,22 [Im.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo estéril. Realizar a filtracdo esterilizante em capela de fluxo
laminar, devidamente paramentado. Acondicionar em frasco tipo conta-gotas previamente
esterilizado, para ndo contaminar a solu¢do. A preparagdo de solugoes oftalmicas deve obedecer as
Boas Praticas de Manipulag¢do para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas leitoso, com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura
ambiente, ao abrigo da luz.

ADVERTENCIAS

Desprezar a solugdo 30 dias apds aberto o frasco. Suspender o uso se houver mudanga de cor ou odor.
Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e com as superficies das palpebras ou dos olhos. Manter
fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Antisséptico oftdlmico, em pré-operatorio de cirurgias oftdlmicas, na prevengdo contra oftalmia
gonococica neonatal.
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Nota: a iodopovidona ¢ um iodoforo com ag¢do contra fungos, bactérias, virus, protozoarios, cistos e
esporos. Na concentragdo de 1% (p/v) tem agdo inclusive contra Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae. Na concentragdo de 5% (p/v) tem agdo contra Herpes Simples tipo 11.

Nao deve ser usada em casos de sensibilidade ao iodo, feridas abertas, em curativos oclusivos e em

casos de hipertiroidismo. A absor¢do de iodo pelo uso de iodopovidona pode interferir com exames
das fungoes tireoidianas.

MODO DE USAR
Uso externo.
Pré-operatorio: duas a trés gotas e, em seguida, lavar o(s) olho(s) com solugdo estéril para irrigagao.

Prevencao da oftalmia gonococica: uma ou duas gotas em cada olho, logo apds o nascimento.
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IODOPOVIDONA 10%, SOLUCAO

SINONIMIA

Solugdo de PVP-I, solugdo de iodo polivinilpirrolidona.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
iodopovidona 10g
glicerol S5mL
propilenoglicol 1,5 mL

solugdo de dacido citrico a 25% qsp pH 5,5

agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a iodopovidona em parte da dgua. Filtrar. Acrescentar o glicerol, homogeneizar e, em
seguida, adicionar o propilenoglicol. Completar o volume com éagua. Ajustar o pH para 5,5 com
solugdo de acido citrico a 25%.

Nota: a iodopovidona a 10% (p/v) (1% iodo livre) pode ser preparada na forma farmacéutica de gel

de carmelose sodica para antissepsia bucal, antes de procedimentos cirurgicos. Deve ser evitado o
contato do produto com os olhos. O produto pode manchar roupas e pele.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco ambar, perfeitamente fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. Suspender o uso se houver mudancga de coloracao ou de odor da
solugao.

Nota: nao deve ser usada em casos de sensibilidade ao iodo, feridas abertas, em curativos oclusivos
e em casos de hipertiroidismo. A absor¢do de iodo pelo uso de iodopovidona pode interferir com
exames das fungoes tireoidianas.
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INDICACOES

Antisséptico topico. Sua agdo ocorre pela presenca de iodo livre. E efetivo contra Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, Streptococcus mutans, outros Streptococcus, Candida albicans e micro-
organismos anaerobicos facultativos.

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar topicamente nas areas afetadas ou antes de procedimentos cirirgicos.
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LAGRIMA ARTIFICIAL

SINONIMIA

Hidroxipropilmetilcelulose 0,5% (p/v) ou 1% (p/v).

FORMA FARMACEUTICA

Colirio.

FORMULA

Componentes Quantidade

hidroxipropilmetilcelulose ~ 50 mg ou 100 mg

cloreto de benzalconio 1 mg

agua purificada estéril gsp 10 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a hidroxipropilmetilcelulose em agua purificada estéril aquecida (50 °C a 90 °C), com
agitagdo. Adicionar o cloreto de benzalconio. Completar o volume desejado com o diluente frio, sob
constante agitacdo, até resfriar a solugao. Deixar em repouso durante 12 horas, sob refrigeracdo, para
completar a hidratacdo da hidroxipropilmetilcelulose. Filtrar a solucdo diretamente para o frasco
conta-gotas, previamente esterilizado, empregando sistema de esterilizagdo com membrana de
porosidade 0,45 [Jm. A solugdo deve ser filtrada sob pressdo ou filtrada em membrana com poro
maior e autoclavada.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo estéril. Realizar a filtracdo esterilizante em capela de fluxo
laminar, devidamente paramentado. Acondicionar em frasco conta-gotas estéril. A prepara¢do de
solugoes oftdlmicas deve obedecer as Boas Praticas de Manipulagdo para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS
Desprezar a solugdo 30 dias apds aberto o frasco. Suspender o uso se houver mudanga de cor ou odor.

Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e com as superficies das palpebras ou dos olhos. Manter
fora do alcance de criancas. Nao deve ser usada com lentes de contato hidrofilicas.

INDICACOES
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Lubrificante ocular para o alivio dos olhos secos ou em irritagdes oculares associadas a producao
deficiente de lagrimas, lubrificagdo de proteses oculares e para uso com lentes de contato rigidas.
Para uso com lentes de contato hidrofilicas devem ser utilizadas formula¢des sem conservantes.
MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar uma a duas gotas, trés a quatro vezes ao dia ou quando necessario.
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LEITE DE MAGNESIA

SINONIMIA

Oxido de magnésio hidratado, magnésia hidratada.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

hidroxido de magnésio 8¢g
solucdo de dcido citrico a 25% 0,4 mL
solugdo conservante de parabenos I mL
aromatizante qgs
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Dispersar o hidroxido de magnésio em parte da agua. Acrescentar a solugcdo conservante de
parabenos, a solucdo de dcido citrico 25% e o aromatizante. Homogeneizar. Completar o volume

com agua.

Nota: o leite de magnésia absorve lentamente o dioxido de carbono pela exposig¢do ao ar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico opaco, perfeitamente fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES
Antiacido e laxante.
Nota: em caso de uso como laxativo, ndo usar em presenga de dor abdominal, nauseas, vomitos,

alteragoes nos habitos intestinais por mais de duas semanas, sangramento retal e transtornos da
fungdo renal.
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MODO DE USAR
Uso interno.
Como antiacido: 5 mL a 15 mL (uma colher de cha a uma colher de sopa), duas a trés vezes ao dia.

Como laxante: 30 mL a 60 mL (duas a quatro colheres de sopa).
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LICOR DE HOFFMANN
SINONIMIA
Eter alcoolizado.
FORMA FARMACEUTICA
Solugao.
FORMULA
Componentes Quantidade
éter etilico 35mL
alcool etilico 96 °GL qgsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Adicionar o alcool ao éter etilico, homogeneizar e filtrar.

Nota: veiculo volatil. Deve ser preparado em capela de exaustdo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro, perfeitamente fechado e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. Pode ocorrer irritagao local e fotossensibilidade.

INDICACOES
Uso como desengorduante da pele e para remocgao de fitas adesivas. Também ¢ usado como veiculo

em formulagdes para acne, alopécia, antimicoticos topicos, em formulagdes contendo iodo metaloide
e iodeto de potassio.

MODO DE USAR

Uso externo.
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LIDOCAINA 2%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloridrato de lidocaina 2¢g
sacarina sodica 0,1g
solugdo conservante de parabenos 25¢g
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o cloridrato de lidocaina em dgua. Acrescentar a sacarina sddica, homogeneizar, adicionar
a solugdo conservante de parabenos e completar o volume com dgua. Homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico opaco ou vidro dmbar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.

ADVERTENCIAS

Nao deve ser ingerido. Manter fora do alcance de criangas. A administragdo em criangas somente
deve ser feita com recomendagdo médica e supervisdo de adultos.

INDICACOES

Anestésico topico. Emprego nos processos dolorosos da cavidade oral.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar na superficie afetada por meio de haste flexivel, até quatro vezes ao dia, em intervalos
superiores a trés horas.
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LINIMENTO OLEO CALCAREO

SINONIMIA

Linimento calcéareo.

FORMA FARMACEUTICA
Linimento.
FORMULA
Componentes Quantidade
dgua de cal 50 mL
6leo de linhaga 50 mL
butil-hidroxitolueno 50 mg

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o butil-hidroxitolueno. Acrescentar o 6leo de linhaga. Acrescentar a dgua de cal, sob agitagao
vigorosa, até completa homogeneizagao.

Nota: também podem ser utilizados outros oleos vegetais ricos em dacidos graxos essenciais, como o
dleo de améndoas ou o dleo de girassol.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de pléstico opaco ou vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Nas dermatoses pruriginosas e queimaduras.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, trés a quatro vezes ao dia.
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LiQUIDO DE BUROW

SINONIMIA

Solu¢do de acetato de aluminio 5%.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
acetato de aluminio 5¢g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o acetato de aluminio. Adicionar a 4gua, aos poucos, até¢ completar o volume. Homogeneizar
e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance das criangas.

INDICACOES

Adstringente e antisséptico. Nas dermatites agudas, processos exsudativos cutaneos e no alivio de
queimaduras da pele.

MODO DE USAR
Uso externo.

Diluir a solugao entre 1/10 e 1/40 e fazer compressas a cada trés ou quatro horas ou a critério médico.
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LiQUIDO DE DAKIN

SINONIMIA

Solugdo de hipoclorito de sddio.

FORMA FARMACEUTICA

Solucgao.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloro ativo* 0,5¢g
solugdo de bicarbonato de sédio 5% (p/v) gs pH 9,0 - 10,0
agua purificada gqsp 100 mL

* Utilizar a quantidade correspondente da solucdo diluida de hipoclorito de sddio contendo de 2,0 a
3,0% (p/v) de hipoclorito de sédio ou de 1,9% a 2,9% (p/v) de cloro ativo, de forma a obter uma
concentragao final de 0,5% de cloro ativo na formulagao.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Padronizar a solu¢do diluida de hipoclorito de s6dio conforme descrito na monografia hipoclorito de
sodio solu¢do diluida da Farmacopeia Brasileira 5° edi¢dao. Diluir cerca de 25 mL ou volume
equivalente a 0,5 g de cloro ativo da solugdo diluida de hipoclorito de sédio, em agua. O pH da
solucao devera ser ajustado com bicarbonato de sddio para que fique entre 9,0 e 10,0. A solucao final
ndo produz coloragdo rosa permanente quando uma amostra ¢ pulverizada com fenolftaleina. O
produto final deve conter, no minimo, 0,45 g e, no maximo, 0,50 g de cloro ativo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e em refrigerador.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES
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Antisséptico local, para curativos de feridas e ulceras. Utilizado em odontologia, na irrigagcdo de
canais desvitalizados.

MODO DE USAR
Uso externo.

Em aplicagdes locais.
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LIQUOR CARBONIS DETERGENS (LCD) 5% A 10%, XAMPU

SINONIMIA

Xampu de coaltar saponinado.

FORMA FARMACEUTICA

Xampu.

FORMULA

Componentes Quantidade

liquor carbonis detergens SmLal0OmL
alantoina 0,5¢g
triclosana 03¢g
clioquinol 2¢g
solugado de acido citrico a 40% qs pH 6,5
xampu nao i6nico qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Evaporar o solvente do liquor carbonis detergens em banho-maria, em cerca de 70% e reservar.
Separadamente, triturar a triclosana, a alantoina e o clioquinol. Adicionar o liqguor carbonis detergens
e misturar até a formag¢ao de uma pasta homogénea. Completar o volume com o xampu. Ajustar o pH
com a solugdo de acido citrico a 40%.

Nota: o LCD é um preparado feito a base de extratos padronizados de alcatrdo mineral (coaltar) em
tintura de quilaia, conforme monografia especifica, nesse Formuldrio. Tem agdo redutora e
antipruriginosa.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Pode ocorrer irritagdo local e fotossensibilidade. Manter fora do alcance de
criancgas.
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INDICACOES
Psoriase, caspa, eczema e dermatite seborreica do couro cabeludo. Tem agdo redutora e

antipruriginosa. Pode ser usado nas concentracdes de 1% a 5% no tratamento de eczemas e dermatites,
e nas concentragdes de 5% a 20% no tratamento de psoriase.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar o xampu sobre os cabelos previamente molhados, massageando suavemente por alguns
minutos. Enxaguar. Se necessario repetir a aplicagao.
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LIQUOR CARBONIS DETERGENS (LCD) E ACIDO SALICILICO, XAMPU

SINONIMIA

Xampu de coaltar saponinado e acido salicilico.

FORMA FARMACEUTICA

Xampu.

FORMULA

Componentes Quantidade

liquor carbonis detergens SmLal0mL
acido salicilico 2¢g
alantoina 0,5¢g
triclosana 03¢g
clioquinol 2¢g
solugdo de acido citrico a 40% qs pH 6,5
xampu nao i6nico gsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Evaporar o solvente do liquor carbonis detergens em banho-maria, em cerca de 70% e reservar.
Separadamente, triturar o 4cido salicilico, a triclosana, a alantoina e o clioquinol. Adicionar o liguor
carbonis detergens e misturar até a formagao de uma pasta homogénea. Completar o volume com o
xampu. Ajustar o pH com a solug¢do de acido citrico a 40%.

Nota: o LCD é um preparado feito a base de extratos padronizados de alcatrdo mineral (coaltar) em
tintura de quilaia, conforme monografia especifica, nesse Formuldrio. Tem agdo redutora e
antipruriginosa.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Pode ocorrer irritagdo local e fotossensibilidade. Manter fora do alcance de
criangas.

INDICACOES



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3¢ edigao MO001.46-00

Psoriase, caspa, eczema e dermatite seborreica do couro cabeludo. Tem acgdo redutora e
antipruriginosa. Pode ser usado nas concentragdes de 1% a 5% no tratamento de eczemas e dermatites,
e nas concentragdes de 5% a 20% no tratamento de psoriase.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar o xampu sobre os cabelos previamente molhados, massageando suavemente durante alguns
minutos. Enxaguar. Se necessario repetir a aplicagao.
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LOCAO DE HEES

SINONIMIA

Suspensdo de Hees.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

enxofre precipitado 3g
oxido de zinco S5¢g
sulfato de zinco 3g
borato de sodio S5¢g
agua purificada gs
canfora 0,5¢g
alcool etilico 96 °GL 33mL
acetona 33 mL
dgua de rosas qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Solubilizar o borato de sd6dio em quantidade suficiente de 4gua purificada fervente e deixar resfriar.
Triturar o enxofre, o 6xido de zinco e o sulfato de zinco e, em seguida, adicionar o alcool etilico.
Acrescentar a solucao de borato de sodio e a acetona, sob agitacdo. Completar o volume com a dgua
de rosas e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Secativo e antisséptico. Empregado no tratamento da acne.
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MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, uma a duas vezes ao dia, deixar agir por alguns minutos e retirar com
auxilio de sabdo neutro.
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LOCAO DE KUMMERFELD MODIFICADA

SINONIMIA

Logao de enxofre precipitado.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

enxofre precipitado 6g
carmelose sodica 0,5¢g
dlcool canforado 10 mL
alcool etilico 96 °GL 10 mL
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a carmelose sodica em 60 mL de dgua e deixar hidratar, em repouso, durante 12 horas.
Separadamente, dispersar o enxofre precipitado em alcool etilico e acrescentar o dlcool canforado.
Verter a dispersdo de enxoftre e dlcool canforado sobre a dispersdo de carmelose sodica. Completar
o volume com 4gua e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Antisseborreico. Emprego no tratamento da acne e seborreia.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite.
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LOCAO ROSADA

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

enxofre precipitado 10g
resorcina 2¢g
acido lactico 1 mL
glicerol 1 mL
bentonita S5¢g
fenol 20 mg
dlcool canforado 10 mL
metabissulfito de sddio 02¢g
agua purificada qsp 100 mL

Nota: pode-se utilizar como veiculo no lugar da agua purificada, a lo¢do de calamina, e, nesse caso,
ndo ha necessidade da adicdo da bentonita.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o enxofre precipitado em gral. Dissolver a resorcina e o fenol no dlcool canforado. A parte,
dissolver o metabissulfito de s6dio em gs de 4gua e adicionar a bentonita para dispersdo. Misturar as
duas fases, adicionar o &cido lactico e o glicerol, homogeneizando. Adicionar essa mistura aos poucos

ao gral contendo o enxofre e homogeneizar. Transferir para um recipiente adequado, completar o
volume com a 4gua e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, em local fresco, ao abrigo da luz, umidade e calor.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criancas. Evitar contato com os olhos e mucosas.

INDICACOES

Antisseborreico. Emprego no tratamento da acne e seborreia.
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MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas partes afetadas, uma a duas vezes ao dia. Retirar com o auxilio de sabao neutro.
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LOTIO ALBA

SINONIMIA

Logao branca.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao.

FORMULA

Componentes Quantidade

sulfato de zinco 4¢
sulfeto de potéssio ou de sodio 4¢
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o sulfato de zinco, dissolver em 45 mL de agua e filtrar. Triturar o sulfeto de potassio,
dissolver em 45 mL de agua e filtrar. Verter o sulfeto de potéssio sobre o sulfato de zinco, sob
agitacdo. Completar o volume com agua.

Nota: ocorre a formagdo de um precipitado branco leitoso de sulfeto de zinco.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Queratolitica e antisseborreica. Empregada no tratamento da acne.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
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LUBRIFICANTE OCULAR, POMADA

FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

FORMULA
Componentes Quantidade
petrolato liquido 425¢
lanolina 25¢g
petrolato branco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Fundir o petrolato branco e a lanolina ¢ homogeneizar. Adicionar o petrolato liquido, sob agitacao,
até alcancar temperatura ambiente. Esterilizar por calor seco, em estufa a 150 °C, durante 60 minutos.
Envasar em bisnagas oftalmicas, previamente esterilizadas, em cabine de fluxo laminar.

Nota: a pomada oftalmica deve ser um produto estéril, manipulado em cabine de fluxo laminar,
devidamente paramentado. A preparacdo de pomadas oftalmicas deve obedecer as Boas Praticas de
Manipulagdo para produtos estéreis.

O petrolato liquido sofre decomposicao quando exposto ao aquecimento € a luz. A lanolina sofre
auto-oxida¢do durante o seu armazenamento. Para inibir esse processo, o butil-hidroxitolueno pode
ser incorporado a formulagdo como antioxidante, nas concentragoes de 0,01% a 0,03%. A exposicao
excessiva ao calor pode causar escurecimento e desenvolver um forte odor de ranco. A lanolina pode
ser esterilizada pelo método de calor seco, desde que haja o controle de temperatura. As pomadas
oftalmicas estéreis contendo lanolina também podem ser esterilizadas por filtracdo ou por exposi¢ao
a irradiacdo gama. O petrolato branco apresenta-se como uma matéria-prima estdvel devido a
natureza ndo reativa de sua composicdo de hidrocarbonetos.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em bisnaga provida de bico oftdlmico, perfeitamente fechada e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Suspender o uso se houver mudanga de coloracdo ou odor da pomada. Evitar o contato do frasco
aplicador com a superficie ocular. Nao usar com lentes de contato. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES
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Protecdo e lubrificagdo ocular em: ceratite de exposi¢do, sensibilidade corneana diminuida, erosao
corneana de repeticao, ceratite sicca (para uso a noite), apos remog¢ao de corpo estranho, em cirurgias
oftalmicas para proteger o olho ndo envolvido durante a cirurgia, em cirurgias ndo oftalmicas para
lubrificar e proteger os olhos e para uso pos-cirargico, como lubrificante.

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar pequena quantidade no saco conjuntival, quando necessario.
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MANITOL 20%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA
Solucao.
FORMULA
Componentes Quantidade
manitol 100g
solu¢do conservante de parabenos 8¢g
agua purificada gqsp 500 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o manitol até obtencdo de p6 bem fino. Adicionar a solugdo conservante de parabenos,
completar o volume com agua e homogeneizar.

Nota: o manitol a 20% em solug¢do pode precipitar na presenga de cloreto de sodio ou de potassio.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de vidro ambar, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente, ao abrigo da
luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter longe do alcance de criangas. Agitar antes de usar.

INDICACOES

Para o esvaziamento intestinal, em exames de colonoscopia.

MODO DE USAR
Uso interno.

Dissolver a solugdo de manitol em partes iguais com agua, suco de laranja ou limonada. Administrado
conforme orientacdo médica.
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MICONAZOL 2%, LOCAO
FORMA FARMACEUTICA
Logao.
FORMULA
Componentes Quantidade
nitrato de miconazol 2g
propilenoglicol 10 mL
lo¢do ndo ionica qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Pesar o nitrato de miconazol e transferir para um gral de vidro. Triturar até obter um pd bem fino.
Verter o propilenoglicol e dispersar o pd até obter uma pasta homogénea. Adicionar 50 g da lo¢do
ndo ionica e misturar. Completar a quantidade desejada com o restante da lo¢do e homogeneizar.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco plastico, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente, ao abrigo da luz e
calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antifungico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar duas a quatro gotas da logdo sobre a area atingida, duas a trés vezes ao dia ou a critério
médico. O tratamento deve ser mantido até o completo desaparecimento das lesdes, o que ocorre
geralmente apos duas a cinco semanas de tratamento. Apos o desaparecimento dos sintomas, o
tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas.
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NISTATINA 100 000 Ul/g, CREME

FORMA FARMACEUTICA
Creme.
FORMULA
Componentes Quantidade
nistatina 2 000 000 UI
propilenoglicol 10 mL
creme ndo ionico I qsp 20g

Nota: a nistatina é um po amarelo ou castanho constituido por uma mistura de duas ou mais
substancias obtidas a partir do Streptomyces noursei.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar a nistatina e dispersar no propilenoglicol. Adicionar o creme ndo ionico I, aos poucos,
misturando sempre até obter creme homogéneo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em pote ou bisnaga de plastico, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente, ao
abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antifingico. Tratamento da candidiase mucocutinea.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nos locais afetados trés a quatro vezes ao dia, apds higiene local.
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NISTATINA 25 000 Ul/g, CREME VAGINAL

FORMA FARMACEUTICA
Creme.
FORMULA
Componentes Quantidade
nistatina 1250 000 UT
propilenoglicol 5SmL
creme ndo ionico 11 qsp S0g

Nota: a nistatina é um po amarelo ou castanho constituido por uma mistura de duas ou mais
substancias obtidas a partir do Streptomyces noursei.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar a nistatina e dispersar no propilenoglicol. Adicionar o creme ndo ionico II, aos poucos,
misturando sempre até obter creme homogéneo.

Nota: adequar a dose de 100 000 Ul a capacidade do aplicador vaginal disponivel na farmdacia.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em pote ou bisnaga de plastico, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura ambiente, ao
abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antifingico. Tratamento de candidiase vaginal (moniliase).

MODO DE USAR
Uso vaginal.
Aplicar o contetdo do aplicador (aproximadamente 4 g) uma a duas vezes ao dia, durante duas

semanas ou a critério médico. Nas afec¢odes recidivantes as aplicagdes nao deverdo ser interrompidas
durante o periodo menstrual.
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NITRATO DE PRATA 1%, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA
Solugao.
FORMULA
Componentes Quantidade
nitrato de prata 02¢g
agua purificada gqsp 20 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o nitrato de prata em agua, sob agitagdo, até completar o volume. Homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de vidro ambar, ndo metalico, isento de alcalinidade, perfeitamente fechado, ao abrigo da
luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Nao deve ser utilizado como solu¢do oftdlmica. O uso deve ser suspenso em caso de mudanga de
coloracao ou odor da solugdo. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Adstringente, antisséptico e caustico. Emprego no herpes simples e genital.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar, uma vez ao dia, sobre as lesdes, com o auxilio de hastes flexiveis descartaveis.
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NITRATO DE PRATA 1%, SOLUCAO OFTALMICA

FORMA FARMACEUTICA
Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
nitrato de prata 0,lg
agua purificada estéril qsp 10 mL

Nota: o nitrato de prata é incompativel com o cloreto de benzalcénio, acidos halogenados e seus
sais, dlcalis e fosfatos.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o nitrato de prata em dgua, sob agitagcdo, até completar o volume e homogeneizar. Filtrar a
solugdo para frasco conta-gotas previamente esterilizado, empregando sistema de filtragdo
esterilizante com membrana de porosidade 0,22 pm.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo estéril. Proceder a filtracdo esterilizante em capela de fluxo

laminar, devidamente paramentado. A preparagdo de solugoes oftalmicas deve obedecer as Boas
Praticas de Manipulagdo para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas opaco e isento de alcalinidade, com lacre, perfeitamente fechado. Conservar
em refrigerador.

ADVERTENCIAS

Desprezar a solucao 30 dias apos aberto o frasco. Suspender o uso se houver mudancga de cor ou odor.
Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e com as superficies das palpebras ou dos olhos.

INDICACOES

Antisséptico oftdlmico. Empregado na prevencao da oftalmia gonococica neonatal.

MODO DE USAR

Uso externo.
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Esperar alcangar a temperatura ambiente para a utilizacdo. Aplicar duas gotas em cada olho, logo
apOs 0 nascimento.

Nota: concentragoes maiores de nitrato de prata devem ser evitadas, pois podem levar a cegueira
por opacificagdo da cornea. O uso do nitrato de prata, para a prevengdo da oftalmia gonococica
neonatal foi preconizado por Credé em 1879, que verificou uma redugdo de 10% para 0,5% na
incidéncia dessa enfermidade, com o uso de uma solugdo a 2% instilada em cada olho, logo apos o
nascimento. Exceto pela reduc¢do de 2% para 1% na concentragdo de nitrato de prata, o Método de
Credé ainda hoje é pratica generalizada e exigida pelas autoridades sanitarias.
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OXIDO DE ZINCO COMPOSTO, CREME

SINONIMIA

Creme com vitaminas A, D e E e 6xido de zinco.

FORMA FARMACEUTICA

Creme.

FORMULA

Componentes Quantidade

palmitato de retinol 500 000 UI
ergocalciferol 40 000 UI
dextroalfatocoferol 300 UI
oxido de zinco I5¢g
creme ndo ionico 1 qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, triturar o 6xido de zinco. Incorporar o retinol e o ergocalciferol e
homogeneizar. Adicionar, lentamente o dextroalfatocoferol, com agitacdo constante e completar com
o creme nao ionico I até completa homogeneizacao.

Nota: a formulagdo ndo deve ser aquecida durante o seu preparo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico opaco ou bisnaga de aluminio revestida, bem fechado, ao abrigo da luz e
umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Dermatite amoniacal, eczemas e assaduras.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar sobre a regido lesada, apds a limpeza, duas vezes ao dia ou a critério médico.
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PAPAINA 2% A 10%, GEL

SINONIMIA

Gel de papayotina, Gel de pepsina vegetal.

FORMA FARMACEUTICA
Gel.
FORMULA
Componentes Quantidade
papaina 2gallg
gel de carbomer qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a papaina em quantidade suficiente de 4gua e incorporar ao gel de carbomer sob agitagao
constante, homogeneizando bem. Se necessario, ajustar o pH para 5,0.

Nota: a papaina ¢ inativada por agentes oxidantes como ferro, oxigénio e iodo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em embalagem plastica, perfeitamente fechada. Conservar sob refrigeragao.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES
Ulcera por pressio, diabética, venosa, arterial e queimaduras.

Nota: a papaina gel pode ser utilizada nas concentragoes de 2% a 10% de acordo com a avaliag¢do
clinica, tais como estruturas e tecidos comprometidos, presenga de exsudatos e/ou tecido necrotico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar sobre a lesao e ocluir. Remover no dia seguinte com soro fisioldgico e reaplicar.
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PASTA D’AGUA

FORMA FARMACEUTICA

Pasta.

FORMULA

Componentes Quantidade

oxido de zinco 25¢g
talco 25¢g
glicerol 25¢g
dgua de cal 25¢g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o 6xido de zinco até obter po fino. Acrescentar o glicerol e manter a trituragdo até obter uma
mistura uniforme. Adicionar a dgua de cal recentemente preparada e misturar. Adicionar o talco e
misturar para obter uma pasta homogénea.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Em afeccdes vesiculares e na presenga de exsudagdo, como antisséptico, cicatrizante e secativo.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia ou a critério médico. Nao aplicar em area pilosa.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edigdo MO001.61-00

PASTA D’AGUA COM CALAMINA

FORMA FARMACEUTICA

Pasta.

FORMULA

Componentes Quantidade

oxido de zinco 25¢g
talco 25¢g
glicerol 20g
calamina 10g
agua de cal gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o 6xido de zinco e a calamina até obter po fino. Acrescentar o glicerol e manter a trituragdo
até obter uma mistura uniforme. Adicionar a dgua de cal recentemente preparada e homogeneizar.
Adicionar o talco e homogeneizar para obter uma pasta homogénea.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e em temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Irritagcdes menores da pele, como queimaduras leves de sol e picadas de insetos, como antisséptico,
cicatrizante e secativo.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia ou a critério médico. Nao aplicar em 4rea pilosa.
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PASTA D’AGUA COM ENXOFRE

FORMA FARMACEUTICA
Pasta.
FORMULA
Componentes Quantidade
enxofre precipitado 10g
pasta d’agua qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o enxofre até pd fino. Acrescentar aos poucos, e triturando, a pasta d’dgua recentemente
preparada, até consisténcia de pasta homogénea.

Nota: a porcentagem de enxofre deverd ser reduzida caso o paciente demonstre ter qualquer
intolerancia dérmica.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance das criangas. Nao deve ser usado de forma prolongada,
pois pode resultar em dermatite de contato caracteristica.

INDICACOES

Como parasiticida - escabiose, principalmente quando houver infec¢do secundaria. Como
queratolitico - psoriase, seborreia, lupus eritematoso, dermatite eczematosa, lesdes de pediculose,
impigem.

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, uma a duas vezes ao dia, durante cinco minutos. Repetir o tratamento apds
uma semana.
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PASTA D’AGUA MENTOLADA

FORMA FARMACEUTICA
Pasta.
FORMULA
Componentes Quantidade
mentol 0,1gal5g
alcool etilico 96 °GL gs
pasta d’agua qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, triturar o mentol com auxilio de alcool etilico. Adicionar a pasta d'agua,
recentemente preparada, até consisténcia de pasta homogénea.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Agitar antes de usar. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico, secativo, antipruriginoso e cicatrizante.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, exceto em zonas pilosas, duas a trés vezes ao dia ou a critério médico.
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PASTA DE LASSAR
SINONIMIA
Pasta de 6xido de zinco.
FORMA FARMACEUTICA
Pasta.
FORMULA
Componentes Quantidade
oxido de zinco 25¢g
amido 25¢g
petrolato branco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA PREPARO

Triturar e tamisar o 6xido de zinco e o amido. Separadamente, fundir o petrolato branco a temperatura
de 60 °C. Incorporar, aos poucos, o petrolato fundido a mistura de pos, até obter pasta homogénea.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado com boca larga, de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Dermatoses pruriginosas, antisséptico, secativo e cicatrizante no tratamento de feridas e tlceras.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar uma fina camada sobre a area afetada uma ou duas vezes ao dia ou a critério médico. Usar
petrolato liquido para retira-la da pele.
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PASTA DE LASSAR SALICILADA

SINONIMIA

Pasta de zinco salicilada.

FORMA FARMACEUTICA

Pasta.

FORMULA

Componentes Quantidade

acido salicilico 2¢g
oxido de zinco 245 ¢
amido 245 ¢
petrolato liquido 245 ¢
petrolato branco qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar e tamisar o 4cido salicilico, o 6xido de zinco e o amido. Adicionar o petrolato liquido ao
petrolato branco e aquecer a temperatura de 60 °C. Sob agitagcdo, incorporar a mistura de petrolatos
aos pos até obter pasta homogeénea.

Nota: essa formulagdo poderd ser preparada a partir da pasta de Lassar, incorporando o dcido
salicilico aos poucos, até aspecto homogéneo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico topico e secativo.

MODO DE USAR
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Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, duas ou mais vezes por dia, podendo cobrir com gaze os locais de
aplicacao ou a critério médico. Usar petrolato liquido para retira-la da pele.
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PASTA DE UNNA (DURA E MOLE)

SINONIMIA

Cola ou gelatina de Unna, dura e mole.

FORMA FARMACEUTICA
Pasta.
FORMULA
Componentes Quantidade Quantidade
pasta dura pasta mole
oxido de zinco 10g 10g
gelatina 30 g 15¢g
glicerol 30 mL 25mL
agua purificada gsp 100 mL 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a gelatina em 4dgua morna e, sob aquecimento, adicionar parte do glicerol. Acrescentar e
misturar, lentamente, o 6xido de zinco tamisado e o restante do glicerol.

Nota: o oxido de zinco reage lentamente com dcidos graxos, originando os respectivos saboes. A
conservagdo prolongada de preparagoes contendo oxido de zinco a temperaturas superiores a 30 °C
deve ser evitada, ja que leva a sua degradagdo. De igual modo deve ser evitada a exposi¢do a luz e
ao ar, ja que, em presenga de oxigénio e dgua, sob a agdo da luz, o oxido de zinco degrada, com
formagao de peroxido de hidrogénio.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de plastico ou vidro de boca larga, que resista a temperatura de banho-maria, bem
fechado, ao abrigo da luz, da umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Ulcera varicosa nio infectada, varizes e edemas linfaticos.
MODO DE USAR
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Uso externo.

Antes de aplicar a pasta de Unna, o paciente devera elevar as pernas a 45° de inclinag¢do durante 30
minutos. Confec¢ao da bota de Unna: lavar a regido afetada (perna ou p¢), secar e aplicar pequena
quantidade de talco. Aplicar a pasta de Unna, previamente aquecida em banho-maria, e cobrir com
bandagem de gaze, iniciando na parte distal em direcdo a proximal. Em geral sdo aplicadas quatro
camadas de pasta, sendo todas recobertas por bandagem. A bota devera ser substituida, inicialmente,
a cada trés dias e depois mais espagadamente ou a critério médico. Se as condi¢des da pele circundante
ndo forem boas pode-se empregar compressdao com atadura eléstica.
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PERMANGANATO DE POTASSIO 100 mg, PO

FORMA FARMACEUTICA
Po.
FORMULA
Componentes Quantidade
permanganato de potassio 100 mg

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Pesar individualmente o permanganato de potassio e transferir para o envelope de papel manteiga.
Fechar o envelope e rotular.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em envelope de papel manteiga, ao abrigo da luz, umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Caso o permanganato de potdssio entre em contato com substincias organicas ou prontamente
oxidaveis ha o risco de explosdo. Esse produto deve ser usado diluido. Somente para uso externo.
Manter fora do alcance de criangas.

Os cristais e as solu¢des concentradas de permanganato de potassio sdo causticos. Mesmo as solugdes
diluidas sdo irritantes aos tecidos e tingem a pele de marrom. No caso de acidentes por ingestao, os
sintomas de envenenamento incluem nauseas, vomitos de cor marrom, corrosao, edema, cor marrom
na mucosa bucal, hemorragia gastrintestinal, danos hepatico e renal e depressao cardiovascular.

O uso excessivo na mucosa vaginal pode alterar o pH, acelerando a descamagdo do epitélio e
interferindo no ecossistema vulvovaginal, eliminando os bacilos de Doederlein. As duchas vaginais
devem ser utilizadas, exclusivamente, em casos de infec¢des purulentas.

Nota: as solugoes de permanganato de potdssio devem ser preparadas no momento do uso, em
concentragdo de 1/10 000 a 1/40 000, dissolvendo o conteudo de um envelope em um a quatro litros
de agua. A embalagem deve conter o sinal da caveira com as tibias cruzadas (N) e a indica¢do “para
uso topico apenas”.

INDICACOES

Dermatites exsudativas. Tem ac¢do antisséptica, adstringente, secativo e bactericida.
MODO DE USAR
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Uso externo.

Diluir o p6 no momento do uso, em um a quatro litros de agua e utilizar na forma de compressas ou
no banho, a critério médico.
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PEROXIDO DE BENZOILA, GEL OU LOCAO

FORMA FARMACEUTICA

Gel ou logao.

FORMULA
Componentes Quantidade
peroxido de benzoila S5¢
acetona ou alcool benzilico gs
propilenoglicol 3 mL
gel de carbomer qsp 100 g
ou lo¢do ndo idnica qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o peroxido de benzoila com acetona ou alcool benzilico, até p6 fino e completa evaporagao
do solvente. Adicionar o propilenoglicol e homogeneizar. Adicionar o gel de carbomer ou a lo¢do
ndo ionica e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientede pléstico, bem fechado, ao abrigo da luz, umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas. O seu uso ¢ contraindicado para menores de 12 anos. O peroxido
de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em
alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamagao.

INDICACOES

Tratamento topico da acne.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar fina camada de gel nas areas afetadas, uma a duas vezes ao dia ou a critério médico.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo alcodlico durante o dia.
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POMADA DE WHITFIELD
FORMA FARMACEUTICA
Pomada.
FORMULA
Componentes Quantidade
acido salicilico 3g
acido benzoico 6g

pomada de polietilenoglicol

(macrogol)qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, triturar o acido salicilico com o acido benzoico e incorpora-los a pomada
de polietilenoglicol (macrogol) até obter aspecto homogéneo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou bisnaga de aluminio revestida, bem fechado, ao abrigo
da luz, da umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Dermatofitoses plantares cronicas, com hiperqueratose.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite.
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POMADA PARA ASSADURAS

SINONIMIA

Pomada com vitaminas A, D e 6xido de zinco.

FORMA FARMACEUTICA

Pomada.

FORMULA

Componentes Quantidade

retinol 100 000 UI
ergocalciferol 40 000 UI
6xido de zinco 10g
talco S5¢g
propilenoglicol gs

pomada de polietilenoglicol

(macrogol) qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Triturar em gral o 6xido de zinco e o talco. Adicionar o propilenoglicol em quantidade suficiente para

umedecer os pos € homogeneizar. Incorporar a mistura a pomada de polietilenoglicol (macrogol).
Adicionar o retinol e o ergocalciferol e homogeneizar até obter aspecto uniforme.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou bisnaga de aluminio revestida, bem fechado, ao abrigo
da luz, da umidade e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Pomada secativa e cicatrizante, utilizada na prevengao e tratamento de assaduras e brotoejas.

MODO DE USAR

Uso externo.
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Aplicar sobre a regido lesada, apos limpeza, quando necessario.
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SAIS PARA REIDRATACAO ORAL

SINONIMIA

Soro de reidratagao oral (SRO) ou reposi¢ao hidroeletrolitica oral.

FORMA FARMACEUTICA

Po.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloreto de sodio 2,6 ¢g
cloreto de potéssio 1,5¢g
citrato de sddio 29¢g
glicose 135¢g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar cada componente individualmente. Misturar os p6s, tamisar a mistura obtida e homogeneizar.
Acondicionar em recipiente para dose unica.

Nota: os componentes sdo higroscopicos, deve-se, portanto, trabalhar com umidade relativa do ar
entre 30% e 45%.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente para dose Uinica. Conservar em local fresco, ao abrigo de calor e umidade.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Reposigao hidroeletrolitica em desidratacdo hipo ou normotonica e manuteng@o da hidratagao.

MODO DE USAR
Uso interno.

Dissolver a unidade medicamentosa em um litro de 4gua. Administrar 100 mL/kg a 150 mL/kg de
peso corporal em periodo de quatro a seis horas ou a critério médico. Se nas primeiras duas horas de
tratamento os vOmitos continuarem impedindo que o paciente administre a solu¢do, procurar
imediatamente o médico.
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SALIVA ARTIFICIAL, SOLUCAO

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

cloreto de potassio 0,96 g
cloreto de sodio 0,67 g
cloreto de magnésio hexaidratado 0,04 ¢
cloreto de calcio di-hidratado 0,12 ¢g
fosfato de potassio monobasico 0,27 g
carmelose sodica 8g
solugdo de sorbitol a 70% (p/p) 24 ¢
solugdo conservante de parabenos 20g
flavorizante de menta gs
solugdo de dcido citrico (25% a 50%) qs pH 6,0 - 7,0
agua purificada gqsp 1000 mL

Nota: pode-se incorporar sais de fliior na concentragdo de 2 ppm a formulagdo, para prevengdao da
carie.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver em cdlice o cloreto de potassio, cloreto de sodio, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto
de célcio di-hidratado e o fosfato de potdssio monobdasico em parte da agua. Acrescentar a solucao de
sorbitol a 70% (p/p) e a quantidade especificada da solu¢do conservante de parabenos.
Homogeneizar. Completar o volume com agua purificada, homogeneizar e filtrar. Dispersar, aos
poucos, a carmelose sodica na solugdo filtrada. Deixar a mistura em repouso por cerca de 24 horas.
Apos esse periodo, utilizando um agitador mecéanico, promover uma dispersao eficiente da mistura.
Verificar o pH e, se necessario, ajustar na faixa de 6,0 a 7,0 com solug¢do de dcido citrico 25% a 50%

(P/V).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco plastico opaco ou frasco spray, bem fechado, ao abrigo da luz e sob refrigeracao.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.
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INDICACOES

No tratamento da hipossalivacao ou xerostomia (sindrome da boca seca).

MODO DE USAR
Uso externo.

Bochechar ou borrifar a mucosa oral com uma pequena quantidade do produto, varias vezes ao dia,
de acordo com a necessidade.
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SOLUCAO DE GLICEROFOSFATO DE SODIO IODOTANICA

FORMA FARMACEUTICA

Solugao.

FORMULA

Componentes Quantidade

glicerofosfato de sédio 422 ¢
iodo ressublimado 6,25 ¢g
tanino 125¢
glicerol 10 mL
alcool etilico 96 °GL 20 mL
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o iodo ressublimado no alcool. Triturar o glicerofosfato de sédio, adicionar o tanino e o
glicerol e homogeneizar. Adicionar a 4gua purificada previamente aquecida, misturar as duas fases e
deixar em banho-maria até que todo o iodo livre seja consumido. Durante o aquecimento em banho-

maria, manter o volume com adi¢do de dgua purificada. Deixar esfriar, completar o volume e filtrar.

Nota: a auséncia de iodo livre deve ser confirmada por meio do teste de amido. A solugdo iodotdanica
devera ser preparada, de preferéncia, com antecedéncia de 24 a 48 horas, para formar o complexo
iodotanico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em vidro conta-gotas, perfeitamente fechado. Manter ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Rinites e amigdalites, reducdo de amigdalas e adenoides.

MODO DE USAR
Uso interno.

Administrar uma gota por ano de idade, duas vezes ao dia, as refeicdes ou a critério médico.
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SOLUCAO DE GLICEROFOSFATO DE SODIO IODOTANICA IODETADA

FORMA FARMACEUTICA

Solucao.

FORMULA

Componentes Quantidade

glicerofosfato de sodio 422 ¢
iodo ressublimado 5¢g
iodeto de potassio 20g
tanino 10g
glicerol 10 mL
alcool etilico 96 °GL 20 mL
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o iodo ressublimado no alcool. Triturar o glicerofosfato de sédio e o iodeto de potassio,
adicionar o tanino e o glicerol e homogeneizar. Adicionar a agua purificada previamente aquecida,
misturar as duas fases e deixar em banho-maria até que todo o iodo livre seja consumido. Durante o
aquecimento em banho-maria, manter o volume com adi¢do de dgua purificada. Deixar esfriar,
completar o volume e filtrar.

Nota: a auséncia de iodo livre deve ser confirmada por meio do teste de amido. A solu¢do iodotanica
devera ser preparada, de preferéncia, com antecedéncia de 24 a 48 horas, para formar o complexo
iodotdnico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em vidro conta-gotas, perfeitamente fechado. Manter ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Rinites e amigdalites, redug¢do de amigdalas e adenoides.

MODO DE USAR

Uso interno.

Administrar uma gota por ano de idade, duas vezes ao dia, as refeicdes ou a critério médico.
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SOLUCAO DE LUGOL FORTE

SINONIMIA

Soluc¢ao de iodo forte.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
iodo ressublimado S5¢g
iodeto de potassio 10g
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o iodo ressublimado e o iodeto de potassio. Acrescentar 10 mL da agua e dispersar até
completa dissolucdo. Transferir para um recipiente adequado, completar o volume com &gua,
homogeneizar e filtrar.

Nota: ndo utilizar recipientes de pldstico ou metal durante o preparo e o acondicionamento da
solugdo. O preparo da solugdo deve ser realizado em capela com exaustdo. Utilizar equipamento de
protegdo individual, pois a soluc¢do pode causar gosto metalico e sensibilidade nos dentes e gengiva.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Nao ¢ recomendado o seu uso durante o periodo de gestagdo e amamentacdo. Suspender o uso se
houver mudanga de coloragao ou de odor na solu¢ao. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Deficiéncia de iodo; hipertiroidismo (adjuvante); adjuvante, junto com um farmaco antitiredideo, na
inducdo da involugdo da glandula tireoide antes da tiroidectomia; crise tirotoxica (adjuvante).

MODO DE USAR
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Uso interno.

Adultos - hipertiroidismo: 1 mL, trés vezes ao dia ou a critério médico. A primeira dose deve ser
ingerida uma hora apds a dose inicial do medicamento antitiredideo. Involugdo da tireoide (pré-
cirurgia): trés a cinco gotas, trés vezes ao dia, durante 10 dias antes da cirurgia, usualmente
administrada concomitante com medicamento antitiredideo ou a critério médico. Protecdo da
radiagdo: 15 gotas ao dia, durante 10 dias ou a critério médico. Reposicao de iodo: 0,3 a 1 mL, trés a
quatro vezes ao dia ou a critério médico.

Criangas - involucao da tireoide (pré-cirurgia): trés a cinco gotas, trés vezes ao dia, durante 10 dias
antes da cirurgia, usualmente administrada concomitante com medicamento antitiredideo ou a critério
médico. Protecdo da radiacdo: duas a quatro gotas ao dia, durante 10 dias ou a critério médico.
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SOLUCAO DE LUGOL FRACA

SINONIMIA

Solugdo de iodo fraca.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
iodo ressublimado 0,15¢
iodeto de potassio 0,30 g
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o iodo ressublimado e o iodeto de potassio. Acrescentar 10 mL da agua e dispersar até
completa dissolucdo. Transferir para um recipiente adequado, completar o volume com &gua,
homogeneizar e filtrar.

Nota: ndo utilizar recipientes de pldstico ou metal durante o preparo e o acondicionamento da
solugdo. O preparo da solugdo deve ser realizado em capela com exaustdo. Utilizar equipamento de
protegdo individual, pois a soluc¢do pode causar gosto metalico e sensibilidade nos dentes e gengiva.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Suspender o uso se houver mudanga de colorag@o ou de odor na solu¢do. Manter fora do alcance de
criangas.

INDICACOES

Antisséptico local. Profilaxia e tratamento ocasionados pela deficiéncia de iodo e hipotirexinemia
materna.

MODO DE USAR
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Uso externo.
Antisséptico local - aplicar nas areas afetadas, quando necessario.

Uso interno.

Profilaxia e tratamento ocasionados pela deficiéncia de iodo: cinco a 10 gotas ao dia (0,95 mg/ de
iodo/dia a 1,9 mg/ de iodo/dia) ou a critério médico. Hipotirexinemia materna: para mulheres gravidas
e lactantes, 15 gotas ao dia.
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SOLUCAO DE SCHILLER

SINONIMIA

Solugao de iodo composto, solucdo de iodo para teste de Schiller.

FORMA FARMACEUTICA
Solucgao.
FORMULA
Componentes Quantidade
iodo ressublimado 2¢g
iodeto de potassio 4¢
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar o iodo ressublimado e o iodeto de potassio. Acrescentar 10 mL da agua e dispersar até
completa dissolucdo. Transferir para um recipiente adequado, completar o volume com &gua,
homogeneizar e filtrar.

Nota: ndo utilizar recipientes de plastico ou metal durante o preparo e o acondicionamento da
solucdo. O preparo da solugdo deve ser realizado em capela com exaustdo. Utilizar equipamento de
protecado individual, pois a solug¢dao pode causar gosto metdalico e sensibilidade nos dentes e gengiva.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, perfeitamente fechado. Conservar em local fresco, ao abrigo da luz e
calor.

ADVERTENCIAS

Uso em consultério médico. Suspender o uso se houver mudanga de coloracao ou odor da solugdo.

INDICACOES

Teste de Schiller.

MODO DE USAR
Uso externo.

A critério médico.
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SOLUCAO DE SHOHL MODIFICADA

SINONIMIA

Solugdo de citrato de sodio e acido citrico.

FORMA FARMACEUTICA

Solucgao.

FORMULA

Componentes Quantidade

citrato de sdédio di-hidratado 10g
acido citrico monoidratado 6,68 g
solugdo conservante de parabenos 2¢g
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Solubilizar, separadamente, cada componente em quantidade suficiente de dgua. Verter as solugdes
em recipiente graduado, adicionar a quantidade especificada da solugdo conservante de parabenos e
homogeneizar. Completar o volume com o restante da d4gua, homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente de vidro ambar, perfeitamente fechado. Conservar em local fresco, ao abrigo da luz e
calor.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Alcalinizante sistémico indicado quando ¢ desejavel manter a urina alcalina; para aliviar o estado de
acidose metabolica cronica, como resultado da insuficiéncia renal cronica ou sindrome da acidose
tubular renal. Tem agdo quelante que aumenta a excre¢do urinaria de célcio e chumbo e, por esse
motivo, também pode ser empregado na hipercalcemia e em casos de intoxicacdo por chumbo.
Também ¢ usada para facilitar a dissolugao de calculos renais.
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MODO DE USAR
Uso interno.

Adultos - 10 mL a 30 mL diluidos em agua, ap0s as refeigdes e antes de dormir ou a critério médico
(dose maxima: 150 mL ao dia).

Criangas - 5 mL a 15 mL diluidos em 4gua, apos as refeigcdes e antes de dormir ou a critério médico.
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SULFADIAZINA DE PRATA 1%, CREME

SINONIMIA

Creme de sulfadiazina argéntica.

FORMA FARMACEUTICA
Creme.
FORMULA
Componentes Quantidade
sulfadiazina de prata lg
propilenoglicol SmL
creme anionico qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Reduzir a sulfadiazina de prata a p6 fino. Acrescentar o propilenoglicol e misturar até obter uma pasta
uniforme. Acrescentar o creme anionico € homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou bisnaga de aluminio, bem fechado, ao abrigo da luz e
a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade a sulfadiazina de prata. Nao deve ser usado durante
a gravidez nem em bebés com menos de dois meses de idade. Deve haver criteriosa administragdo
em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G-6-PD), uma vez que pode ocorrer
hemolise.

Para uso exclusivo em queimaduras de 2° e 3° graus, o firmaco deve ser micronizado e a preparagao
deve ser estéril. Nos casos de grandes areas queimadas, pode haver absor¢do, devendo-se monitorar

as concentragdes séricas de sulfa e a funcdo renal do paciente. Deve ser evitado, portanto, em
pacientes com comprometimento renal e hepatico. A leucopenia pode surgir como efeito colateral.

INDICACOES
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Queimaduras de 2° e 3° graus, escaras, piodermites e recuperagdo do tecido cutdneo em ulceras
varicosas infectadas.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar pequena quantidade nas areas afetadas, duas a trés vezes ao dia ou a critério médico.
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SULFATO FERROSO, XAROPE

FORMA FARMACEUTICA

Xarope.

FORMULA

Componentes Quantidade

sulfato ferroso heptaidratado 4¢g
acido citrico 021g
aromatizante gs
agua purificada gs
xarope simples qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Solubilizar, separadamente, o sulfato ferroso e o acido citrico em quantidade suficiente de agua.

Verter as solu¢des em recipiente graduado, adicionar o aromatizante ¢ homogeneizar. Completar o
volume com xarope simples, homogeneizar e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro &mbar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS
Nao administrar em pacientes com diabetes mellitus, devendo nesse caso substituir o xarope simples
pelo xarope dietético. Manter fora do alcance de criancas. E recomendavel iniciar a terapia com

pequenas doses para verificar se ndo ha aparecimento dos sintomas caracteristicos da intolerancia ao
ferro (azia, ndusea, desconforto gastrico, constipagdo e diarreia).

INDICACOES

Tratamento e profilaxia de anemia ferropriva.

MODO DE USAR
Uso interno.

Tratamento de anemia - 500 mg a 1000 mg de sulfato ferroso ao dia, em doses fracionadas ou a
critério médico.

Profilaxia de anemia - 300 mg a 600 mg de sulfato ferroso ao dia, em doses fracionadas ou a critério
médico. A dose usual ¢ de 10 mL, correspondente a 400 mg de sulfato ferroso.
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SULFETO DE SELENIO 2,5%, XAMPU

FORMA FARMACEUTICA

Xampu.

FORMULA

Componentes Quantidade

Fase A
silicato de aluminio e magnésio lg
agua purificada 20¢g
solugdo conservante de parabenos 2g
Fase B
dietanolamida de 4cido graxo de coco 5¢g
lauriletersulfato de sddio 26-28% 30g
esséncia gs
sulfeto de selénio 25¢g
edetato dissodico 0,05¢
agua purificada gqsp 100 g
Fase C
solugdo de acido citrico a 25% qs pHS5,0-5,5
solugdo de cloreto de sodio a 20% gs

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a solugdo conservante de parabenos na agua purificada e homogeneizar. Dispersar o
silicato de aluminio e magnésio na agua, sob agitagdo. Manter essa suspensdao em repouso por 24
horas. Preparar a Fase B com homogeneizagdo do sulfeto de selénio e a dietanolamida de &cido graxo
de coco. Adicionar os demais componentes da Fase B. Acrescentar a Fase A na Fase B ¢
homogeneizar. Ajustar o pH entre 5,0 e 5,5 com a solugdo de dcido citrico a 25%. Se necessario,
acrescentar a solugdo de cloreto de sddio para ajustar a viscosidade.

Nota: quando a esséncia é adicionada no inicio da manipulagdo, ndo ha a alteragdo da viscosidade

do xampu. Entretanto, caso seja adicionada ao final do processo, a viscosidade pode ser diminuida.
O silicato de aluminio e magnésio é usado como agente suspensor tixotropico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Em frasco plastico escuro, perfeitamente fechado. Manter em temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

ADVERTENCIAS
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Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

No tratamento da caspa, dermatite seborreica do couro cabeludo e ptiriase versicolor.

MODO DE USAR

Uso externo.

Caspa e dermatite seborreica do couro cabeludo - aplicar o xampu sobre os cabelos, previamente,
molhados em agua, massageando suavemente por alguns minutos e enxaguar com agua. Se

necessario, repetir a aplicacao.

Ptiriase versicolor - aplicar uma vez ao dia, 15 minutos antes do banho, durante 20 dias. Apds o
tratamento recomenda-se fazer exposicao ao sol, para igualar a tonalidade da pele.
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SUPOSITORIOS DE GLICERINA

SINONIMIA

Supositorio glicerinado.

FORMA FARMACEUTICA
Supositorio.
FORMULA
Componentes Quantidade
estearato de sodio O¢
glicerol qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, aquecer o glicerol até cerca de 50 °C e, sob agitagdo, dissolver o estearato
de sodio. Verter a mistura ainda quente para o molde adequado. Deixar esfriar e remover os
supositorios.

Nota: recomenda-se usar moldes de metal, previamente aquecidos. Moldes para lactentes (1 g),
criangas (1,5 ga 2 g) e adultos (2,5 ga 3 g).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em papel laminado ou blister, bem fechado, ao abrigo da luz e da umidade. Conservar em temperatura
inferior a 25 °C.

ADVERTENCIAS

O supositorio pode ser umedecido com dgua antes da inser¢do, para reduzir a tendéncia inicial da
base de retirar 4gua das mucosas, irritando os tecidos. Manter fora do alcance de criancas.

INDICACOES

Laxante.

MODO DE USAR

Uso externo.
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Adultos e Criangas - introduzir o supositério no reto, até que advenha a vontade de evacuar.

Bebés - introduzir o supositorio por via retal, pela parte mais afilada. Pode-se deixar o supositorio de
glicerol atuar de 15 a 30 minutos.

Nao ¢ necessario que o produto se dissolva completamente para que produza o efeito desejado.
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TALCO MENTOLADO
FORMA FARMACEUTICA
Talco.
FORMULA
Componentes Quantidade
mentol lg
talco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Tamisar o talco. Triturar o mentol a p6 fino, adicionar o talco e homogeneizar.

Nota: o mentol pode ser triturado em quantidade suficiente de dlcool etilico. Para tanto, deve-se
garantir a total evaporagdo do alcool etilico antes da adigdo do talco. Pode-se acrescentar de 5% a

10% de estearato de zinco ou estearato de magnésio como deslizante na formulagdo. Estes devem
ser tamisados pelo mesmo tamanho de tamis utilizado anteriormente.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e da umidade e a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Nas dermatoses pruriginosas.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar no local afetado, duas a trés vezes ao dia ou a critério médico.
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TIABENDAZOL 5%, CREME
FORMA FARMACEUTICA
Creme.
FORMULA
Componentes Quantidade
tiabendazol S5¢
propilenoglicol 10 mL
creme ndo ionico qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, triturar o tiabendazol até pé fino, adicionar o propilenoglicol e misturar até
obter dispersdao homogénea. Adicionar o creme ndo ionico € homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou bisnaga de aluminio revestida, bem fechado, ao abrigo
da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Larva migrans cutanea, escabiose.

MODO DE USAR
Uso externo.

Tratamento da larva migrans: friccionar a pomada na extremidade ativa das trilhas ou tuneis
escavados pelo parasita, trés vezes ao dia, durante cinco dias ou a critério médico.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite. Em seguida, secar rapidamente a pele e aplicar
a pomada sobre as zonas lesadas e 4reas vizinhas, friccionando suavemente. Na manha seguinte,
tomar outro banho e aplicar, novamente, a pomada. Repetir o procedimento durante cinco dias
consecutivos ou a critério médico. Durante o tratamento, ferver a roupa de cama, antes de lavar. Tratar
simultaneamente todos os membros doentes da familia.
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TIABENDAZOL 5%, POMADA

FORMA FARMACEUTICA

Pomada.

FORMULA
Componentes Quantidade
tiabendazol 5¢g

pomada de polietilenoglicol

(macrogol) qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, triturar o tiabendazol até¢ p6é bem fino e incorporar a pomada de
polietilenoglicol (macrogol) até obter aspecto homogéneo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou bisnaga de aluminio revestida, bem fechado, ao abrigo
da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Larva migrans cutanea, escabiose.

MODO DE USAR
Uso externo.

Tratamento da larva migrans: friccionar a pomada na extremidade ativa das trilhas ou tuneis
escavados pelo parasita, trés vezes ao dia, durante cinco dias ou a critério médico.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite. Em seguida, secar rapidamente a pele e aplicar
a pomada sobre as zonas lesadas e 4reas vizinhas, friccionando suavemente. Na manha seguinte,
tomar outro banho e aplicar, novamente, a pomada. Repetir o procedimento durante cinco dias
consecutivos ou a critério médico. Durante o tratamento, ferver a roupa de cama, antes de lavar. Tratar
simultaneamente todos os membros doentes da familia.
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UREIA 5% A 10%, CREME
SINONIMIA
Creme com carbamida.
FORMA FARMACEUTICA
Creme.
FORMULA
Componentes Quantidade
ureia 5galldg
agua purificada 2,5mLa5mL
acido lactico 85% qgsp pH5,0-5,5
creme anionico qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar a ureia em um gral até obter um po fino. Acrescentar a 4gua e homogeneizar muito bem.
Incorporar o creme anionico aos poucos homogeneizando. Ajustar o pH com acido lactico.

Nota: a ureia em concentragoes superiores a 10%, apresenta pH basico e pode comprometer a
estabilidade em cremes ndo ionicos, a utilizacdo de dcido lactico como acidulante é feita para evitar
a liberagdo de aménia por hidrolise durante a estocagem, o que facilmente acontece em pH acima
de 6,0.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em pote ou bisnaga de polipropileno (PP) ou pote de polietileno tereftalato (PET), ao abrigo da luz e
temperatura ndo superior a 25 °C.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES
Como queratolitico em psoriase, ictiose e hiperqueratoses, como hidratante em xerodermias. Também

¢ usado como queratoplastico em fissuras plantares.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar na area afetada uma ou mais vezes ao dia.
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UREIA E ACIDO SALICILICO, CREME

SINONIMIA

Creme com carbamida e acido salicilico.

FORMA FARMACEUTICA

Creme.

FORMULA

Componentes Quantidade

ureia 5al0g
acido salicilico lalOg
propilenoglicol gs
agua purificada 2,5a5mL
creme base anionico qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Triturar a ureia em um gral, acrescentar a 4gua e homogeneizar bem. Dispersar o acido salicilico no
propilenoglicol. Incorporar ambos ao creme base anidnico, aos poucos, até homogeneizagao.

Nota: a ureia em concentragoes superiores a 10% apresenta pH basico e pode comprometer a
estabilidade em cremes nao ionicos. O acido salicilico deve ser protegido da luz e, em concentragoes
superiores a 2%, pode apresentar problemas de incompatibilidade com emulsoes ndo ionicas.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES
Menores concentragdes de ureia e acido salicilico: como hidratante em xerodermias;

Maiores concentragdes de ureia e acido salicilico: como queratolitico em hiperqueratoses.
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Nota: em concentragoes de acido salicilico acima de 2%, a formula¢do passa a ter a¢do
queratolitica. O acido salicilico em concentragoes maiores que 2%, quando aplicado em dreas
extensas e por longo periodo de tempo pode determinar salicilismo.

MODO DE USAR
Uso externo.

Aplicar na area afetada uma ou mais vezes ao dia.
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VASELINA SALICILADA
SINONIMIA
Pomada de acido salicilico.
FORMA FARMACEUTICA
Pomada.
FORMULA
Componentes 1% 2% 5% 10% 20%
acido salicilico lg 2g S5¢ 10 g 20 g
petrolato liquido 03g 07g 1,7g 34¢g 6,8 ¢g

petrolato brancogsp 100g 100g 100g 100g 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, incorporar o acido salicilico ao petrolato liquido. Adicionar o petrolato
branco, misturando até completa homogeneizagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, bem fechado, ao abrigo da luz e da umidade e a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS

Nas concentragdes superiores a 10% (p/p), utilizar luvas de latex no momento da aplicagdo. Manter
fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Hiperqueratoses. Concentragdes abaixo de 2% (p/p) tém acdo essencialmente queratoplastica e
concentragdes superiores a 2% (p/p) tém agdo queratolitica.

MODO DE USAR

Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite, e retirar pela manha. Os produtos contendo acido salicilico a 10%

(p/p) ou 20% (p/p) apresentam propriedade queratolitica forte e sua aplicacdo deve ser efetuada com
muita precaucao, sendo recomendavel a utilizacdo de espatulas ou luvas de protegdo.
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VITELINATO DE PRATA 1%, SOLUCAO NASAL

SINONIMIA

Argirol, nucleinato de prata, colargol, nargol.

FORMA FARMACEUTICA

Solugao topica nasal.

FORMULA
Componentes Quantidade
vitelinato de prata 0,15¢g
agua purificada qsp 15 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver lentamente o vitelinato de prata em quantidade suficiente de 4gua purificada. Completar o
volume desejado com o restante da dgua e misturar com bastdo de vidro ou em placa agitadora.
Envasar em vidro &mbar com conta-gotas.

Nota: a solubilidade do vitelinato de prata em solugoes aquosas é pequena, mas vem a se dissolver
completamente. A exposi¢cdo a luz deve ser evitada. Durante o preparo deve-se tomar cuidado, pois

pode manchar a pele. As solugoes de vitelinato de prata sdo incompativeis com cloretos, como o
cloreto de benzalconio e o cloreto de sodio.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em vidro dmbar perfeitamente fechado. Conservar em local fresco e seco, ao abrigo da luz e calor.

ADVERTENCIAS

Para uso topico nasal. Manter fora do alcance de criangas.

INDICACOES

Antisséptico.

MODO DE USAR
Uso externo.

Instilar uma a duas gotas nas fossas nasais até quatro vezes ao dia ou a critério médico.
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VITELINATO DE PRATA 2% A 10%, SOLUCAO OFTALMICA

SINONIMIA

Argirol, nucleinato de prata, colargol, nargol.

FORMA FARMACEUTICA
Colirio.
FORMULA
Componentes Quantidade
vitelinato de prata 02alg
agua purificada estéril qsp 10 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver o vitelinato de prata em agua purificada estéril, com agitacdo. Filtrar a solucdo em frascos
conta-gotas previamente esterilizados, empregando sistema de filtragao esterilizante com membrana
de porosidade 0,45 [Im.

Nota: o colirio deve ser uma solugdo estéril. Proceder a filtracdo esterilizante em capela de fluxo
laminar, devidamente paramentado. O frasco deve ser do tipo conta-gotas, para facilitar a
administragdo, e estéril, para ndo contaminar a solu¢do. A preparagdo de solugoes oftalmicas deve
obedecer as Boas Praticas de Manipulagdo para produtos estéreis.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em frasco conta-gotas leitoso ou opaco, com lacre, perfeitamente fechado. Conservar em temperatura
ambiente, ao abrigo da luz.

ADVERTENCIAS

Desprezar a solugdo 30 dias apds aberto o frasco. Suspender o uso se houver mudanga de cor ou odor.
Evitar o contato do conta-gotas com os dedos e com as superficies das palpebras ou dos olhos. Manter
fora do alcance de criancas.

INDICACOES

No pré-operatorio de cirurgias oftalmicas e como antisséptico para as infec¢des oculares e membranas
mucosas.
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Nota: o uso do vitelinato de prata no pré-operatorio de cirurgias oftalmicas é feito por sua
propriedade de colorir e precipitar os filamentos de muco, facilitando a sua remogdo. As solugoes
de vitelinato de prata podem ser acrescidas de solugdo estéril de adrenalina milesimal, em partes
iguais.

MODO DE USAR

Uso externo.

Pré-operatorio: aplicar duas a trés gotas e lavar em seguida com solugdo estéril para irrigagao.

Infecc¢des oculares e de membranas mucosas: aplicar uma a trés gotas a cada trés ou quatro horas ou
a critério médico.
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9.2 BASES PARA O PREPARO DE FORMULACOES
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COLD CREAM

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao tipo A/O, ou seja, a fase oleosa ¢ a fase externa ou continua e quando aplicada forma um
filme oleoso protetor que permanece sobre a pele apds a evaporagdo da dgua. A lenta evaporagdo da
agua confere a pele o efeito refrescante. Esse creme pode ser usado como veiculo ou mesmo puro em
produtos para massagem corporal e facial.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
borato de sodio lg
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada qsp 100 g
Fase B (oleosa)
cera branca de abelha 15¢g
petrolato liquido 50g
propilparabeno 0,15¢
butil-hidroxitolueno 0,05¢

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Aquecer separadamente a Fase B (oleosa) a 75 °C e a Fase A (aquosa) a 80 °C. Verter a fase aquosa

sobre a fase oleosa, mantendo a temperatura. Agitar moderadamente até a formacao de emulsao,
evitando a incorporagao de ar. Diminuir a velocidade de agitacdo e resfriar até temperatura ambiente.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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CONDICIONADOR BASE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao cationica O/A, destinada a devolver aos cabelos as propriedades perdidas durante o processo
de lavagem com xampu anidnico ou apés tratamento quimico. E compativel com silicones, manteiga
de karité, proteinas hidrolisadas, polimeros quaternizados, extratos e 6leos vegetais, entre outros. E
incompativel com substancias anidnicas.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
petrolato liquido 20¢g
alcool cetoestearilico 30/70 40¢g
alcool cetoestearilico etoxilado 20 OE 0,8g
butil-hidroxitolueno 0,05¢

Fase C (complementar)

cloreto de cetiltrimetilamonio a 50% 2,0g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A (aquosa) e aquecer até 70 °C. Misturar os componentes da Fase
B (oleosa) e aquecer até 70 °C. Adicionar a fase aquosa sobre a fase oleosa sob agita¢do lenta.
Adicionar a Fase C (complementar) e manter a agitacao lenta até temperatura ambiente. Verificar o
pH e, se necessario, corrigir para 3,8 - 4,0, com o auxilio das solu¢des acidulantes ou alcalinizantes,
descritas em Solucoes Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.3-00

CONDICIONADOR BASE SEM ENXAGUE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao cationica O/A, sem enxague, destinada a devolver aos cabelos as propriedades perdidas
durante o processo de lavagem com xampu anidnico ou apos tratamento quimico.

FORMULA
Componentes Quantidade
Fase A (aquosa)
agua purificada qsp 100 g
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g

Fase B (oleosa)

petrolato liquido 20¢g
alcool cetoestearilico 30/70 10g
butil-hidroxitolueno 0,05¢
sulfato de berreniltrimetilamonio 40¢g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A (aquosa) e aquecer até 70 °C. Misturar os componentes da Fase
B (oleosa) e aquecer até 70 °C. Adicionar a fase aquosa sobre a fase oleosa sob agitagdo lenta. Manter
agitagdo lenta até temperatura ambiente. Verificar o pH e, se necessario, corrigir para 3,8 - 4,0, com
o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.4-00

CREME ANIONICO I

PROPRIEDADES E APLICACAO

Creme anionico O/A, emoliente, de baixa irritabilidade e oleosidade, de alta resisténcia aos principios
ativos que requerem veiculos com este carater, como hidroquinona, di-hidroxiacetona e resorcina.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
cetilfosfato de dietanolamina I,5¢g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
triglicérides dos acidos céaprico/caprilico 4¢
alcool cetoestearilico 30:70 O¢
butil-hidroxitolueno 0,05¢
Fase C (complementar)
ciclometicona 2¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitagdo lenta, adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agitacdo lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugéoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.5-00

CREME ANIONICO II

PROPRIEDADES E APLICACAO

Creme anionico O/A, emoliente, de baixa oleosidade e boa resisténcia aos principios ativos que
requerem veiculos com este carater, como hidroquinona, di-hidroxiacetona e resorcina.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solug¢do conservante de parabenos 33¢g
agua purificada qsp 100 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila 6g
alcool cetoestearilico, cetilestearilsulfato de sddio I5¢g
butil-hidroxitolueno 0,05¢
Fase C (complementar)
ciclometicona 2¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitagdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agita¢do lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugéoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.6-00

CREME ANIONICO COM HIDROXIETILCELULOSE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Creme anidnico O/A, de baixa oleosidade, toque suave e alta resisténcia aos principios ativos que
requerem veiculos com carga anionica.

FORMULA
Componentes Quantidade
Fase A (aquosa)
hietelose (hidroxietilcelulose) 02¢g
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada gqsp 100 g

Fase B (oleosa)
estearato de octila 6g

cera autoemulsionante anionica
(alcool cetoestearilico, cetilestearilsulfato de sodio 9:1)
butil-hidroxitolueno 0,05¢

I5¢g

Fase C (complementar)

ciclometicona 2¢g

solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar todos os componentes da Fase A (aquosa) e agitar at¢ completa dispersdo da hietelose.
Apbs, aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) e a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de
70 - 75°C. Sob agitacdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agitacao lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.7-00

CREME EVANESCENTE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Os cremes evanescentes, também chamados de diaderminas, sdo emulsdes do tipo O/A contendo
acido estearico em concentracdes usuais de 15% a 25%, o qual ¢ parcialmente saponificado. A
saponificagdo ¢ feita com agentes alcalinos emulsionantes tal como os hidréxidos ou carbonatos de
sodio ou potéssio, solucdo diluida de amonia, trietanolamina, aminometilpropanol (AMP) a 95% ou
pelo borato de sodio.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
trietanolamina ou aminometilpropanol a 95% 0,7¢g
solugdo de sorbitol 70% (p/p) 37¢g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
acido estearico tripla-pressao 18 ¢
petrolato liquido 2g
lanolina 0,5¢g
oleato de sorbitana 05¢g

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) a 70 °C e a Fase A (aquosa) a 75 °C. Verter a fase aquosa

sobre a fase oleosa sob agitagdo vigorosa durante 10 minutos, reduzir para agitagdo lenta até atingir
temperatura ambiente.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.8-00

CREME NAO IONICO 1

PROPRIEDADES E APLICACAO

Creme ndo idnico O/A, de toque seco. Possui aparéncia fina e fécil aderéncia a pele, permitindo
veicular principios ativos para uso em cosméticos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
cera autoemulsionante nao ionica (alcool cetearilico, cetearete I5¢g
20, 6leo mineral, alcool de lanolina e vaselina)
dimeticona 2g
butil-hidroxitolueno 0,05¢
estearato de octila 2¢g

Fase C (complementar)

solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitagdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agita¢do lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugéoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.9-00

CREME NAO IONICO 11

PROPRIEDADES E APLICACAO

Creme nao i6nico O/A, muito resistente a incorpora¢do de diversos principios ativos, em que a
viscosidade ¢ uma caracteristica a ser mantida no produto final. Indicado para preparagdes com
cetoconazol e neomicina, entre outros principios ativos. Também ¢ compativel com ampla gama de
principios ativos de uso ginecoldgico.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila 6¢g
cera autoemulsionante nao idnica (dlcool cetearilico, cetearete 20, l4¢
0leo mineral, alcool de lanolina e vaselina)
butil-hidroxitolueno 0,05¢
Fase C (complementar)
ciclometicona 2g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitacdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agita¢do lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco ou de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.10-00

EMULSAO DE SILICONE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao dgua em silicone, com sensorial ndo oleoso. Compativel com ampla gama de principios
ativos. Garante baixa irritabilidade em peles sensiveis.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
solug¢do conservante de parabenos 33¢g
cloreto de sodio lg
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
ciclometicona 43¢
ciclometicona e dimeticona copoliol 143 ¢

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado adicionar a Fase A (aquosa) sobre a Fase B (oleosa), sob agitacdo vigorosa
em agitador eletromecanico, até completa homogeneizacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.11-00

GEL CREMOSO

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel cremoso ndo i6nico, indicado para todos os tipos de pele. Nao altera a viscosidade em presenca
de alcool etilico e glicois.

FORMULA
Componentes Quantidade
poliacrilamida, isoalcanos C13-14 e alcool laurilico etoxilado 7 OE 4¢g
solug¢do conservante de parabenos 33¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g
agua purificada gqsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, dispersar o composto de poliacrilamida na 4gua e adicionar os demais
componentes, sob agitacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.12-00

GEL DE CARBOMER

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel aquoso ndo idnico, incolor, estavel em pH 5,5 - 7,3.

FORMULA

Componentes Quantidade
Fase A
carbomer 980 lg
agua purificada qsp 100 g
Fase B
edetato dissodico 0,05¢
propilenoglicol 5%
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,5¢g
Fase C
solugdo de trietanolamina a 50% qs pH6,5-7,0

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, solubilizar o edetato dissddico, o propilenoglicol e a solugdo conservante
de imidazolidinilureia na agua purificada. Acrescentar o carboOmer e manter em contato até que esteja
totalmente imido. Dispersar o carbomer com ajuda de agitador eletromecanico até auséncia total de
grumos. Iniciar a neutralizagdo com a solugdo de trietanolamina, ajustando o pH entre 6,5 e 7,0.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléastico opaco ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.13-00

GEL DE HIDROXIETILCELULOSE DE ALTA VISCOSIDADE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel aquoso ndo i6nico, transparente, incolor ou levemente amarelado, estavel na faixa de pH de 2,0
a 12,0. Veiculo para substancias muito reativas ou facilmente oxidaveis. Utilizado como veiculo em
produtos com 30% a 50% de principios ativos em gel. Também podem ser incorporadas associagdes
de 4cidos com hidroquinona em altas concentracdes (mais de 10% de cada).

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A

hietelose (hidroxietilcelulose) 25¢g
sorbitol 3g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B

edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A. Agitar lentamente até completa dispersdo da hietelose e auséncia
total de grumos. Adicionar os componentes da Fase B um a um sob agitacao lenta (pH final entre 5,0
e 6,0).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléastico opaco ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.14-00

GEL DENTAL

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel para higiene bucal.

FORMULA

Componentes Quantidade

celulose microcristalina 0,5¢g
carmelose sodica (alta viscosidade) 2g
glicerol 20¢g
sacarina sodica 0,lg
laurilsulfato de sodio 2g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
agua purificada gqsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dispersar a celulose microcristalina e a carmelose sddica em glicerol. A parte, solubilizar a sacarina
sodica e a solugdo conservante de parabenos em parte da 4dgua e acrescentar, aos poucos, O
laurilsulfato de sodio, sob agitacdo branda. Verter esta solugdo sobre a dispersao anterior e acrescentar
o restante da agua, sob agitagdo moderada. Deixar em repouso até a obtencdo de gel homogéneo e
estabilizacdo de espuma.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.15-00

GEL FLUIDO DE HIDROXIETILCELULOSE

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel aquoso nao idnico, transparente, incolor ou levemente amarelado, estavel na faixa de pH de 2,0
a 12,0. Veiculo para substancias muito reativas ou facilmente oxidaveis.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A

hietelose (hidroxietilcelulose) lg
agua purificada gsp 100 g
Fase B

edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A. Agitar lentamente até completa dispersao da hietelose e auséncia
total de grumos. Adicionar os componentes da Fase B um a um, sob agitacdo lenta (pH final entre
5,0 € 6,0).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.16-00

GEL HIDROALCOOLICO

PROPRIEDADES E APLICACAO

Gel alcodlico indicado como base para obtencao de géis fluidos transparentes ou translicidos, para
incorporagdo de principios ativos lipossoluveis ou com problemas de solubilidade. Usado para
produtos apds barba, depilagao ou géis antissépticos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A

edetato dissodico 0,1g
glicerol S5¢g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
dlcool etilico a 70% qsp 100 g
Fase B

carbomer 980 lg
Fase C

solugdo de trietanolamina a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dispersar a Fase B nos componentes da Fase A, previamente misturada,
aguardando o tempo necessario para a completa dispersao do carbomer (aproximadamente 24 horas).
Agitar novamente até auséncia total de grumos. Iniciar a neutralizagdo com a solucdo de
trietanolamina (Fase C), ajustando o pH entre 5,5 ¢ 6,5.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado de boca estreita (frasco PET - polietileno tereftalato ou frasco PE -
polietileno), ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.17-00

LOCAO ANIONICA

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao O/A, anidnica, emoliente, de baixa oleosidade, de alta resisténcia aos principios ativos que
requerem veiculos com este carater idnico, como hidroquinona, di-hidroxiacetona e resorcina.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
propilenoglicol 10g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila 6¢g
cera autoemulsionante anidnica 10g
(4lcool cetoestearilico e cetearilsulfato de sédio 9:1)
butil-hidroxitolueno 0,05¢
Fase C (complementar)
ciclometicona 2¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitacdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agita¢do lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.18-00

LOCAO NAO IONICA I

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsdao cremosa O/A, ndo ionica, hidratante, altamente emoliente, umectante e resistente a
incorporagdo de principios ativos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33¢g
metilglicose etoxilada 20 OE 5¢g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
6leo de améndoas 3g
cera autoemulsionante nao i0nica 9¢
(alcool cetearilico, cetearete 20, 6leo mineral, alcool de lanolina e
vaselina)
butil-hidroxitolueno 0,05¢g
ciclometicona e dimeticonol 2g
alcool cetoestearilico etoxilado 20 OE 0,5¢g
Fase C (complementar)
ciclometicona 25¢g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitacdo lenta adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agita¢do lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.19-00

LOCAO NAO IONICA 1I

PROPRIEDADES E APLICACAO

Emulsao O/A, ndo i6nica, com baixa oleosidade, toque suave e boa resisténcia aos principios ativos
que requerem veiculos com carga nao ionica.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A (aquosa)
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B (oleosa)
estearato de octila 5¢g
cera autoemulsionante nao idnica 10g

(alcool cetearilico, cetearete 20, 6leo mineral, alcool de
lanolina e vaselina)

butil-hidroxitolueno 0,05¢
Fase C (complementar)

ciclometicona 2g
solugdo conservante de imidazolidinilureia a 50% 0,6 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer, separadamente, a Fase B (oleosa) ¢ a Fase A (aquosa) a temperatura aproximada de 70 -
75 °C. Sob agitagdo lenta, adicionar a fase aquosa a fase oleosa. Manter agitacdo lenta até atingir
aproximadamente 40 °C e adicionar a Fase C (complementar). Verificar o pH e, se necessario,
corrigir para 5,5 - 6,5, com o auxilio das solugdes acidulantes ou alcalinizantes, descritas em Solugoes
Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.20-00

PASTA DENTAL
PROPRIEDADES E APLICACAO
Pasta para higiene bucal.
FORMULA
Componentes Quantidade
Fase A
celulose microcristalina 037¢g
sorbitol 741 ¢
Fase B
sacarina sodica 0,lg
carmelose sodica (alta viscosidade) 1,48 ¢
glicerol 20¢g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada gqsp 100 g
Fase C
dioxido de silicio coloidal (malha 200) 1,48 ¢
carbonato de calcio (malha 50) 28 g
Fase D
aroma composto qs
Fase E
laurilsulfato de s6dio 2g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A em agitador mecanico empregando haste com hélice. Deixar em
repouso. Aquecer parte da dgua separadamente e adicionar a mistura da Fase B até total dispersao
dos constituintes; em seguida, deixar resfriar em repouso para hidratacdo. Apds resfriamento, verter
a Fase A na Fase B e adicionar o restante da d4gua. Separadamente, misturar a Fase C em agitador
mecanico. Verter a Fase C sobre a mistura anterior, lentamente, sob agitacao constante. Acrescentar
a Fase D e homogeneizar. Adicionar a Fase E, aos poucos e com agitacdo moderada, até completa
homogeneizagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.



Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 3° edi¢do BF001.21-00

PETROLATO HIDROFILICO

PROPRIEDADES E APLICACAO

Essa pomada ¢ considerada uma base de absor¢do por possuir a capacidade de absorver agua
adicional. Sua caracteristica ¢ oleosa e ¢ de dificil remog¢ao das roupas. A capacidade emulsionante
da formulagao se deve ao colesterol.

FORMULA
Componentes Quantidade
colesterol 3g
alcool estearilico 3g
cera branca de abelha 8g
petrolato branco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Fundir o alcool estearilico, a cera branca de abelha e o petrolato branco a 75 °C. Adicionar o
colesterol, retirar do aquecimento e agitar até solidificacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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POMADA DE LANOLINA E VASELINA

PROPRIEDADES E APLICACAO

Essa pomada ¢ considerada uma base de absor¢do por possuir a capacidade de absorver agua
adicional. Sua caracteristica € oleosa e ¢ de dificil remogao das roupas. Tem capacidade emulsionante
devido a lanolina presente na formulagao.

FORMULA
Componentes Quantidade
lanolina 30g
butil-hidroxitolueno 0,02 ¢g
petrolato liquido gs
petrolato branco gsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, misturar a lanolina e o petrolato branco. Adicionar o butil-hidroxitolueno a
mistura, sob agitacdo, previamente solubilizado em petrolato liquido, até completa homogeneizagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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POMADA DE POLIETILENOGLICOL (MACROGOL)

PROPRIEDADES E APLICACAO

Essa pomada ¢ considerada uma base hidrossoluvel. E quimicamente inerte e é formada por uma
mistura de polietilenoglicois de diferentes pesos moleculares. E anidrica, ndo oclusiva, de facil
remocao das roupas e considerada menos gordurosa que outras pomadas. Pode retirar 4gua do estrato
corneo e por isso nao ¢ indicada em pacientes com queimaduras extensas. Nao ¢ indicada a adi¢ao de
grande quantidade de 4gua, sendo mais frequentemente utilizada para incorporagdo de substancias
solidas.

FORMULA
Componentes Quantidade
macrogol 400 (polietilenoglicol 400) 333¢
macrogol 4000 (polietilenoglicol 4000) 333¢
propilenoglicol 333¢g

Nota: pode-se acrescentar dlcool cetilico a 1% para melhorar as caracteristicas de espalhamento
da pomada.

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Aquecer as substancias até a fusdo completa dos componentes a aproximadamente 65 °C e misturar
até a solidificagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAMPU BASE I (SEM AMIDA)

PROPRIEDADES E APLICACAO

Produto indicado para lavagem de cabelos e couro cabeludo. Veiculo base para incorporacdo de
principios ativos medicamentosos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A

edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B

lauriletersulfato de sodio 35¢
cocoamidopropilbetaina 4¢
Fase C

lauril glicosideo S5g
Fase D

solugdo de cloreto de sodio a 25% 4¢

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A e agitar at¢ completa solubilizagdo do edetato dissodico.
Adicionar os componentes da Fase B sobre a Fase A com agitagdo lenta. Separadamente, aquecer a
Fase C, a temperatura, aproximada, de 50 °C e, ap6s a fusdo, adicionar a mistura anterior. Adicionar
o componente da Fase D com agitacdo lenta. Verificar o pH e, se necessario, corrigir para pH 5,5 -
6,5 com as solucdes acidificantes ou alcalinizantes, descritas em Solu¢oes Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAMPU BASE 11

PROPRIEDADES E APLICACAO

Produto indicado para lavagem de cabelos e couro cabeludo. Veiculo base para incorporacdo de
principios ativos medicamentosos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A

edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada gqsp 100 g
Fase B

lauriletersulfato de sédio (solugao de 26% a 28%) 30g
Fase C

dietanolamida de acido graxo de coco 4¢g
Fase D

cocoamidopropilbetaina 4¢

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A e agitar at¢ completa solubilizagdo do edetato dissédico.
Adicionar o componente da Fase B sobre a Fase A com agitag¢do lenta. Separadamente, aquecer a
Fase C, a temperatura, aproximada, de 50 °C e, ap6s a fusdo, adicionar a mistura anterior. Adicionar
o componente da Fase D com agitacdo lenta. Verificar o pH e, se necessario, corrigir para pH 5,5 -
6,5 com as solucdes acidificantes ou alcalinizantes, descritas em Solu¢oes Auxiliares.

Nota: xampu transparente, incolor ou levemente amarelado.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAMPU BASE II1

PROPRIEDADES E APLICACAO

Produto indicado para lavagem de cabelos e couro cabeludo. Xampu base para incorporacao de
principios ativos catidnicos. Xampu com baixa viscosidade; pode-se acrescentar espessantes nao
i6nicos, derivados da glicose do milho.

FORMULA
Componentes Quantidade
lauril glicosideo 5g
decil glicosideo 5¢g
dietanolamida de acido graxo de coco 5¢g
cocoamidopropilbetaina 25¢
edetato dissodico 0,1g
cloreto de benzalconio 02¢g
agua purificada qsp 100 g

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Em recipiente adequado, homogeneizar os componentes na seguinte ordem: lauril glicosideo, decil
glicosideo, edetato dissodico, cloreto de benzalconio e parte da 4gua. Acrescentar a dietanolamida de

acido graxo de coco e a cocoamidopropilbetaina, completar o volume com agua e homogeneizar.
Ajustar o pH entre 7,0 e 7,5, com o auxilio das solugdes acidulantes descritas em Solugoes Auxiliares.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléastico opaco ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAMPU PEROLADO

PROPRIEDADES E APLICACAO

Produto indicado para lavagem de cabelos e couro cabeludo. Veiculo base para incorporacdo de
principios ativos medicamentosos.

FORMULA
Componentes Quantidade

Fase A
edetato dissodico 0,1g
solugdo conservante de parabenos 33g
agua purificada qsp 100 g
Fase B
lauriletersulfato de sodio 30g
Fase C
dietanolamida de acido graxo de coco 4¢
Fase D
cocoamidopropilbetaina 4¢
Fase E
lauriletersulfato de so6dio, diestearato
glicolico e monoetanolamida de &cido 8g

graxo de coco (base perolada)

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes da Fase A e agitar até completa solubilizacdo do edetato dissodico.
Adicionar o componente da Fase B sobre a Fase A com agita¢do lenta. Separadamente, aquecer a
Fase C, a temperatura, aproximada, de 50 °C e, ap0s a fusdo, adicionar a mistura anterior. Adicionar
o componente da Fase D com agitacdo lenta. Apds a mistura das fases anteriores acrescentar a Fase
E e agitar lentamente. Verificar o pH e, se necessario, corrigir para pH 5,5 - 6,5 com as solugdes
acidificantes ou alcalinizantes descritas em Solucoes Auxiliares.

Nota: xampu perolado, branco.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico opaco, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAROPE DIETETICO (SEM ACUCAR)

PROPRIEDADES E APLICACAO

Veiculo para produtos liquidos contendo fairmacos hidrossoltiiveis. Possibilita a correcdo de sabores
desagradaveis de formulagdes. Indicado para pacientes diabéticos ou com sobrepeso.

FORMULA
Componentes Quantidade
carmelose 2g
solugdo conservante de parabenos 25¢g
sacarina sodica 0,1g
ciclamato de sédio 50 mg
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Adicionar, aos poucos, a carmelose em parte da dgua até a dissolu¢dao. Adicionar a sacarina € o
ciclamato de so6dio e homogeneizar. Adicionar a quantidade especificada da solu¢do conservante de
parabenos e homogeneizar. Completar o volume desejado com o restante da d4gua, homogeneizar e
filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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XAROPE SIMPLES

PROPRIEDADES E APLICACAO

Veiculo para produtos liquidos contendo fairmacos hidrossoliveis. Possibilita a correcdo de sabores
desagradaveis de formulagdes. O xarope € uma forma farmacéutica preparada a base de agucar e agua,
em que o agucar esta proximo a saturacao, formando uma solugo hipertonica.

FORMULA
Componentes Quantidade
sacarose 85 g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dissolver a sacarose em 50 mL de dgua em banho-maria, com agitacao
constante. Esfriar, completar o volume com agua purificada, homogeneizar e filtrar.

Nota: a temperatura do banho-maria ndo deve ultrapassar 80 °C.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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9.3 SOLUCOES AUXILIARES
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AGUA DE ROSAS
APLICACAO
Adjuvante.
FORMULA
Componentes Quantidade
6leo essencial de rosas 4 gotas
agua purificada qsp 1000 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado adicionar 800 mL de agua e quatro gotas de 6leo essencial de rosas. Agitar,
completar o volume e filtrar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, bem fechado, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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AROMA COMPOSTO

APLICACAO

Solugdo aromatizante para enxaguatorio bucal e pasta dental.

FORMULA
Componentes Quantidade

aroma de baunilha 0,1 mL
aroma de limao 0,005 mL
aroma de anis 0,01 mL
6leo de eucalipto 0,01 mL
6leo de cravo 0,01 mL
propilenoglicol 0,2 mL
alcool etilico 96 °GL gsp 1 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, solubilizar as esséncias no alcool e homogeneizar

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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FLAVORIZANTE DE MENTA

APLICACAO

Solugao flavorizante.

FORMULA
Componentes Quantidade
flavorizante de menta 0,lg
alcool etilico 96 °GL 02¢g
glicerol 04¢g
polissorbato 20 0,01g
agua purificada gqsp lg

ORIENTACOES PARA O PREPARO
Em recipiente adequado, solubilizar os corantes em parte da dgua. Solubilizar a esséncia em alcool

etilico e acrescentar a solugdo anterior. Adicionar o glicerol e homogeneizar. Completar o volume
com agua e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO CONSERVANTE DE IMIDAZOLIDINILUREIA A 50%

APLICACAO

Solugao conservante.

FORMULA
Componentes Quantidade
imidazolidinilureia S0g
agua purificada qsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Dissolver a imidazolidilureia na dgua, sob agitacdo. Transferir para recipiente adequado e completar
o volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO CONSERVANTE DE PARABENOS

APLICACAO

Solugao conservante.

FORMULA
Componentes Quantidade
metilparabeno 6g
propilparabeno 3g
propilenoglicol O9l1g

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado, sob agitacdo, aquecer os componentes até completa solubilizagao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou vidro &mbar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE ACIDO CITRICO DE 25% A 50%

APLICACAO

Solugdo acidificante.

FORMULA
Componentes Quantidade
acido citrico 25a50¢g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Misturar os componentes ¢ agitar até completa dissolugdo, transferir para recipiente adequado e
completar o volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE ACIDO CLORIDRICO 0,1 M

APLICACAO

Solugdo acidificante.

FORMULA
Componentes Quantidade
acido cloridrico a 37% (p/p) 0,84 mL
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Transferir 40 mL de 4gua para baldo volumétrico de 100 mL e verter, lentamente, o acido cloridrico.
Agitar, deixar esfriar, completar o volume e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE ACIDO CLORIDRICO 2 M

APLICACAO

Solugdo acidificante.

FORMULA
Componentes Quantidade
acido cloridrico a 37% (p/p) 16,8 mL
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Transferir 40 mL de 4gua para baldo volumétrico de 100 mL e verter, lentamente, o acido cloridrico.
Agitar, deixar esfriar, completar o volume e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO A 25%

APLICACAO

Como espessante para xampus e sabonetes liquidos.

FORMULA
Componentes Quantidade
cloreto de sodio 25¢g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dissolver o cloreto de sodio em agua, completar o volume com o mesmo
solvente e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de vidro ambar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 0,1 M

APLICACAO

Solugao alcalinizante.

FORMULA
Componentes Quantidade
hidréxido de sodio 04¢g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dissolver o hidroxido de sédio em agua, completar o volume em baldo
volumétrico e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 1 M

APLICACAO

Solugao alcalinizante.

FORMULA
Componentes Quantidade
hidroxido de sodio 4¢g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dissolver o hidroxido de sédio em agua, completar o volume em baldo
volumétrico e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de pléstico e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE HIDROXIDO DE SODIO 10%

APLICACAO

Solugao alcalinizante.

FORMULA
Componentes Quantidade
hidréxido de sodio 10g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado dissolver o hidroxido de sodio em agua, lentamente, completar o volume em
baldo volumétrico apos resfriar a solucdo a temperatura ambiente e homogeneizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico e a temperatura ambiente.
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SOLUCAO DE TRIETANOLAMINA A 50%

APLICACAO

Agente emulsificante de emulsdes do tipo O/A e solugdo alcalina para ajuste de pH.

FORMULA
Componentes Quantidade
trietanolamina 50g
agua purificada gqsp 100 mL

ORIENTACOES PARA O PREPARO

Em recipiente adequado misturar a agua e a trietanolamina, sob agitacao.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipiente adequado, de plastico opaco ou vidro &mbar, ao abrigo da luz e a temperatura ambiente.
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ANEXO A - Alcoometria.

Alcoometria ¢ a determinagdo do grau alcodlico das misturas de dgua e alcool etilico.

Alcool etilico, etanol

Férmula e massa molecular - CoHgO - 46,07.

Especificagdo - contém, no minimo, 96% (v/v).

Descrigao - liquido limpido, incolor, volatil e de odor caracteristico.

Caracteristicas fisicas - ponto de ebuli¢dao de aproximadamente 78 °C. Densidade de 0,803 a 0,808.
Conservacgao - em recipientes bem fechados.

Armazenagem - proteger do calor.

Seguranga - toxico e inflamavel.

ALCOOMETRO CENTESIMAL

O alcodmetro centesimal se destina a determinagdo do grau alcoolico ou da forga real das misturas
de dgua e 4lcool, indicando somente a concentracdo do alcool em volume.

O instrumento que determina o grau alcodlico ¢ denominado densimetro e indica, imediatamente, o
volume de alcool etilico contido em 100 volumes de uma mistura feita exclusivamente de alcool
etilico e dgua.

As determinagdes do alcoometro sdo exatas somente para essa mistura, a temperatura de 20 °C, na
qual o instrumento foi graduado. Se a temperatura durante o ensaio, for inferior ou superior a 20 °C
torna-se necessario efetuar corre¢des sobre as indicagdes do alcodmetro, em funcdo da temperatura
(Tabela B.1 - Forca Real dos Liquidos Espirituosos).

GAY LUSSAC (°GL =% Volume)

E a unidade que determina a quantidade de 4lcool etilico, em mililitros, contida em 100 mililitros de
uma mistura hidro-alcodlica.

INPM (% P = Porcentagem de Alcool em Peso ou Grau Alcodlico INPM)

O INPM representa a quantidade em gramas de alcool etilico contida em 100 gramas de uma mistura
hidro-alcodlica.

PROCEDIMENTO PARA DETERMINACAO DO GRAU ALCOOLICO

e Transferir o dlcool etilico a ser analisado para recipiente volumétrico adequado;
e deixar o alcool etilico permanecer em repouso até completa eliminagao das bolhas;

e determinar a temperatura do alcool etilico com o auxilio de termometro calibrado (temperatura
aparente);
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e imergir no liquido, o alcodmetro rigorosamente limpo e seco, previamente embebido no alcool
etilico em ensaio;

e 0 alcoometro deverd flutuar livremente, sem encostar no fundo do recipiente nem aderir as
paredes;

e quando o alcodmetro atingir a posi¢ao de equilibrio, verificar o ponto de afloramento da haste e
ler o numero da graduacgdo na parte inferior do menisco. Essa leitura determina o grau alcodlico
aparente contido na amostra, em centésimos ¢ em volume;

e consultar a Tabela B.1 - For¢a real dos liquidos espirituosos, do ANEXO B, para proceder a
corre¢do da leitura obtida, em funcdo da temperatura.

Observacoes

e A leitura devera ser procedida em todos os lotes de dlcool neutro adquiridos € em cada preparagao
de alcool desinfetante ou alcool diluido;

e a graduagdo alcoolica do alcool etilico devera ser, no minimo, 94,7 °GL ou 94,7% (v/v) a 15 °C;

e 0 alcoometro centesimal esta calibrado a 20 °C e na Farmacopeia Brasileira ha indicacdo dos
titulos etandlicos a 15 °C. Por isso ¢ necessario proceder a conversao por meio da Tabela B.1 -
Forca real dos liquidos espirituosos (ANEXO B).

TABELA ALCOOMETRICA

E a tabela indicativa da relagdo entre o grau do alcodmetro centesimal, a densidade da mistura
alcodlica e o titulo ponderal.

Na primeira coluna da Tabela A.1 estdo incluidos os valores de grau centesimal ou centésimos de
alcool etilico, em volume (°GL); na segunda coluna estdo os valores da densidade a 15 °C da mistura
de agua e alcool etilico e na terceira coluna estdo registrados os titulos ponderais ou centésimos de
alcool absoluto, em peso.
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Tabela A.1 - Valores do grau do alcoémetro centesimal de 100 a 2, em volume

(°GL), a respectiva densidade da mistura alcodlica a 15 °C e o titulo ponderal.

Grau centesimal, ou
centésimos de dlcool
absoluto em volume

Densidade a 15 °C
da mistura de agua e
alcool absoluto

Titulo ponderal ou
centésimos de alcool
absoluto em peso

Grau centesimal, ou
centésimos de alcool
absoluto em volume

Densidade a 15 =C
da mistura de agua e
alcool absoluto

Titulo ponderal ou
centesimos de alcool
absoluto em peso

100C 0,79433 100,000 50C 0,93 437 42,506
99 C 0,79 926 98,389 49C 0,93 629 41,571
98 C 0,80 390 96,833 48 C 0,93 817 40,641
97 C 0,80 829 95,324 47 C 0,94 002 39,716
96 C 0,81 246 93,859 46 C 094183 38,79
95 C 0,81 641 92,430 45C 0,94 361 37,881
94 C 0,82 020 91,035 4cC 0,94 535 36,905
93C 0,82 385 89,666 43 C 0,94 705 36,066
92C 0,82738 88,325 42 C 0,94 872 35,165
91C 0,83 081 87,004 41C 0,95 036 34,269
9a0C 0,83 415 85,703 4a0C 0,95 196 33,377
89C 0,83 741 84,421 39C 0,95 350 32,490
88 C 0,84 060 83,156 38 C 0,95 499 31,607
87C 0,84 372 81,907 37C 0,95 645 30,728
86C 0.84 678 80,673 36C 0,95 786 29,854
85C 0.84 979 79,452 3BC 0,95 923 28,983
84C 0,85 275 78,245 34C 0,95 055 28,116
83C 0,85 567 77,050 33C 0,96 183 27,253
82C 0.85 854 75,867 32C 0,96 307 26,393
81C 0.86 137 74,696 31C 0,96 428 25,536
80C 0,86 416 73,535 30C 0,96 545 24,683
79C 0,86 692 72,385 29C 0,96 659 23,832
78C 0,86 965 71,244 28C 0,96 769 22,984
77 C 0,87 234 70,114 27 C 0,96 876 22,138
76C 0,87 500 68,993 26 C 0,96 981 21,295
75C 0,87 763 67,881 25C 0,97 084 20,455
74C 0,88 022 66,779 24C 0,97 185 19,616
73C 0,88 278 65,686 23C 0,97 286 18,779
72C 0,88 531 64,601 22C 0,97 387 17,944
71C 0,88 781 63,524 21¢C 0,97 487 17,111
0C 0,89 029 62,455 20C 0,97 587 16,279
69 C 0,89 274 61,394 19c 0,97 688 15,449
68 C 0,89 516 60,340 18 C 0,97 790 14,621
67 C 0,89 755 59,295 17 C 0,97 892 13,794
66 C 0,89991 58,257 16 C 0,97 995 12,969
65C 0,90 224 57,226 15C 0,98 100 12,145
64 C 0,90 454 56,202 4cC 0,98 206 11,324
63C 0,90 682 55,185 13C 0,98 314 10,503
62C 0,90 907 54,174 12C 0,98 424 9,684
6lC 091130 53,170 1c 0,98 537 8,867
60C 0,91 351 52,172 woc 0,98 652 8,042
59 C 0,91 569 51,180 9cC 0,98 770 7,237
58C 091784 50,313 8C 0,98 891 6,426
57C 0,91 997 49,215 7C 0,99 016 5,615
56 C 0,92 209 48,241 6C 0,99 145 4,813
55C 0,92 420 47,271 5C 0,99 277 4,000
54C 092630 46,307 4C 0,99 413 3,196
53C 0,92 837 45,348 3C 0,99 552 2,394
52C 0,93 042 44,394 2C 0,99 695 1,593
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ANEXO B - Forca real dos liquidos espirituosos.

A forga real de um dlcool ¢ o grau indicado pelo alcoometro centesimal a temperatura de 15 °C. A
forga ¢ dita aparente, quando a temperatura esta acima ou abaixo de 15 °C. Para transformar a forga
aparente em forga real, utiliza-se a For¢a Real dos Liquidos Espirituosos (Tabela B.1).

A primeira linha horizontal da Tabela B.1 indica a forca aparente, isso €, o volume centesimal
aparente de alcool, marcado pelo alcodometro.

A primeira linha vertical da esquerda indica a temperatura aparente compreendida entre 30 °C e 10
°C. A intersecdo das linhas vertical (temperatura aparente) e horizontal (grau alcoodlico aparente), nos
daré a forga real ou o volume centesimal (°GL) real do alcool em analise.

Exemplo
Alcool neutro com temperatura aparente de 21 °C e grau alcodlico aparente igual a 96 °GL terd um

volume centesimal real de 94,7 °GL a 15 °C de acordo com a Tabela B.1. Esse numero indica que a
mistura em ensaio contém 94,7 centésimos de alcool absoluto em volume ¢ 5,3 volumes de agua.
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Tabela B.1 - Forca Real dos Liquidos Espirituosos.

Temp. °C 56c 7c 58¢ 59¢ 60c [ 62¢c 63¢ 64c 65¢ 66c a7¢c 68¢ 69¢ 70c
30° 50,6 516 52,6 53,6 54,7 55,7 56,7 57,8 58,8 59,9 60,9 61,9 63,0 64,0 65,0
29° 510 52,0 53,0 54,0 55,0 56,0 57.1 58,1 59,2 60,2 61,2 62,3 63,3 64,3 65,4
28 513 52,3 53,3 544 55,4 56,4 57.5 58,5 59,5 60,6 6L6 62,6 63,7 64,7 65,7
27° 51,7 52,7 53,7 54,8 55,8 56,8 57.8 58,9 59,9 60,9 61,9 63,0 64,0 65,0 66,0
26° 52,0 53,0 54,0 55,1 56,1 57,1 58,1 59,2 60,2 61,3 62,3 63,3 64,3 65,3 66,4
25° 524 534 544 55,5 56,5 57,5 58,5 59,5 60,6 616 62,6 63,7 64,7 65,7 66,7
24° 52,8 53,8 54,8 55,8 56,8 57,8 58,9 59,9 61,0 62,0 63,0 64,0 65,0 66,0 67,1
23° 53,1 54,1 55,1 56,1 57,1 58,1 59,2 60,2 61,3 62,3 63,3 64,3 65,4 66,4 67,4
22° 53,5 54,5 55,5 56,5 57,5 58,5 59,5 60,6 61,6 62,7 63,7 64,7 65,7 66,7 67,8
21° 53,9 54,9 55,9 56,9 57,9 58,9 59,9 61,0 62,0 63,0 64,0 65,0 66,0 67,0 68,1
20° 54,2 55,2 56,2 57,2 58,2 59,2 60,3 61,3 62,3 63,3 64,3 65,4 66,4 67,4 68,4
19° 54,6 55,6 56,6 57,6 58,6 59,6 60,6 616 62,7 63,7 64,7 65,7 66,7 67,7 68,7
18° 54,9 55,9 56,9 57.9 58,9 59,9 61.0 62,0 63,0 64,0 65,0 66,0 67,0 68,0 69,0
17° 55,3 56,3 57,3 58,3 59,3 60,3 61,3 62,2 63,3 64,3 65,3 66,3 67,3 68,3 69,3
16° 55,6 56,6 57,6 58,6 59,6 60,6 61,7 62,7 63,7 64,7 65,7 66,7 67,7 68,7 69,7
15° 56,0 57,0 58,0 59,0 60,0 61,0 62,0 63,0 64,0 65,0 66,0 67,0 68,0 69,0 70,0
14° 56,3 57,3 58,3 59,3 60,3 61,3 62,3 63,3 64,3 65,3 66,3 67,3 68,3 69,3 70,3
13° 56,7 57,7 58,7 59,7 60,7 61,7 62,7 63,7 64,7 65,7 66,7 67,7 68,7 69,6 70,6
12° 57.0 58,0 59,0 60,0 61,0 62,0 63,0 64,0 65,0 66,0 67,0 68,0 69,0 70,0 71,0
11° 57.4 58,4 59,4 60.4 61,4 624 63,4 64,4 654 66,4 67,3 68,3 69,3 70,3 7L3
10° 57.8 58,8 59,7 60,7 61,7 62,7 63,7 64,7 65,7 66,7 67,6 68,6 69,6 70,6 7L6

71c 72c 73¢ Tde 75¢ 76e 77c 78¢ 79¢ 80c 8lc 82c 83¢ 84c 85¢
30° 66,1 67,1 68,2 69,2 70,3 71,3 723 733 744 754 76,4 77.5 78,6 79.6 80,6
29° 66,4 674 68,5 69,5 70,6 716 726 737 74,7 75,7 76,7 77.8 78,9 79,9 80,9
28° 66,8 67,8 68,8 69,9 70,9 71,9 73,0 74,0 75,0 76,0 771 78,1 79,2 80,2 81,2
27° 67,1 68,1 69,2 70,2 71,2 72,2 733 743 75,3 763 774 784 79,5 80,5 815
26° 67.4 68,4 69,5 70.5 715 72,5 73.6 746 75,6 76,7 777 78,7 79,8 80,8 8L8
25° 67.8 68,8 69,8 70.8 71,8 72,8 73,9 74,9 76,0 770 780 79,0 80,1 811 82,1
24° 68,1 69,1 70,1 71,2 72,2 73,2 74,2 75,5 76,6 776 786 79,6 80,7 817 82,7
23 68,4 69,4 70,5 715 72,5 73,5 745 75,2 76,3 773 783 79.3 80,4 814 82,4
22° 68,8 69,8 70,8 71,8 72,8 73,8 74,8 75,9 76,9 77,9 78,9 799 81,0 82,0 83,0
21° 69,1 70,1 71,1 72,1 73,1 74,1 75,2 76,2 772 78,2 792 80,2 81,3 823 83,3
20° 69,4 70,4 714 72,4 734 744 75,5 76,5 775 78,5 79,5 80,5 81,6 82,6 83,6
19 69,7 70,7 71,7 72,7 737 74,7 758 76,8 778 788 798 80,8 81,9 82,9 839
18° 70,0 71,0 72,0 73,0 74,0 75,1 76,1 77,1 78,1 79,1 80,1 81,1 82,1 83,1 84,1
17° 70,3 71,3 72,3 733 74,3 754 76,4 774 784 794 80.4 81,4 824 83,4 84,4
16° 70,7 717 72,7 73,7 74,7 75,7 76,7 777 78,7 79,7 80.7 81,7 82,7 83,7 84,7
15° 71,0 72,0 73,0 74,0 75,0 76,0 77,0 78,0 79,0 80,0 8L0 82,0 83,0 84,0 85
14° 713 72,3 73,3 74,3 75,3 76,3 773 78,3 79,3 80.3 8L3 82,3 83,3 843 85,3
13° 716 72,6 73,6 74,6 75,6 76,6 77,6 78,6 79,6 80.6 8L6 82,6 83,6 846 85,5
12° 72,0 72,9 73,9 74,9 75,9 76,9 77,9 78,9 79,9 80,9 81,9 82,9 83,9 84,8 85,8
11° 723 73,2 74,2 75,2 76,2 77,2 78,2 79,2 80,2 81,2 82,2 83,1 84,1 85,1 86,1
10° 726 73,5 74,5 75,5 76,5 77,5 78,5 79,5 80,5 81,5 824 83,4 84,4 85,4 86,4

86c 7c 88c 89¢ 90c 91c 92c 93¢ 94c 95¢ 96¢ 97c 98¢ 99¢ 100c¢
30° 81,7 82,7 83,8 84,9 86 87,1 88,2 89,3 904 91,5 92,7 93,8 95 96,1 97,7
29° 82 83 84,1 85,1 86,2 87,3 88,4 89,5 90,6 91,7 92,9 94,1 95,2 96,3 97,5
28° 82,3 83,3 84,4 85,4 86,5 87.6 88,7 89,8 90,9 92 93,2 94,3 95,4 96,5 97,7
27° 82,6 83,6 84,7 85,7 86,7 87,9 89 90,1 91,1 92,2 93,4 94,5 95,6 96,7 97,9
26° 82,9 83,9 84,9 86 87,1 88,2 89,2 90,3 914 92,5 93,6 94,7 95,8 96,9 98,1
25° 83,2 84,3 85,2 86,3 87,4 884 89,5 90,6 91,6 92,7 938 94,9 96 97,1 98,2
24° 83,5 84,5 85,5 86.5 87,6 88,7 89.7 90,8 91,9 93 94,1 95,2 96,2 97.3 98,4
23 83,8 84,8 85,8 86,8 87,9 89 90 911 92,1 93,2 94,3 95,4 96,5 97.5 98,6
22 84 85 86,1 87,1 88,2 89,2 90,2 913 924 93,4 94,5 95,6 96,7 97,7 98,8
21° 84,3 85,3 86,4 87.4 88,4 89,5 90.5 916 92,6 93,7 94,7 95,8 96,9 97,9 99
20° 84,6 85,6 86,6 87.7 88,7 89,7 90.8 918 92,9 93,9 95 96 97.1 98,1 99,1
19° 84,9 85,9 86,9 87,9 88,9 90 91,1 92,1 93,1 94,1 95,2 96,2 97.3 98,3 99,3
18 85,2 86,2 87,2 88,2 89,2 90,2 913 92,3 93,3 94,3 95,4 96,4 974 98,5 99,5
17° 85,4 86,4 87,4 88.4 89,5 90,5 9L5 92,6 93,6 94,6 95,6 96,6 97.6 98,7 99,7
16° 85,7 86,7 87,7 88,7 89,7 90,8 91.8 92,8 93,8 94,8 95.8 96,7 97.8 98,8 99,8
15° 86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96 97 95 99 100
14= 86,3 87,3 88,2 89,2 90,2 91,2 92,2 93,2 94,2 95,2 96,2 97,2 98,2 99,2
13° 86,5 87,5 88,5 89,5 90,5 91,5 92,5 93,5 94,4 954 96,4 97,4 95,4 99,3
12° 86,8 87,8 88,7 89,7 90,7 91,7 92,7 93,7 94,7 95,6 96,6 97,6 98,5 99,5
11° 87.1 88 89 90 91 92 92,9 93,9 94,9 95,8 96,8 97.8 98,7 99,7
10= 87.4 88,3 89,3 90,2 91,2 92,2 93,2 94,2 95,1 95 97 98 98,9 99,9
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ANEXO C - Relaciio das DCB’s de insumos farmacéuticos
ativos e substancias utilizadas nas preparacoes incluidas no
Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2* edicao.

Tabela C.1 - Principios ativos e adjuvantes citados no Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 2*

edicao.
Nome da substincia | N.DCB | CAS | Outros nomes
acetanilida 00050 103-84-4
acetato de aluminio 00054 139-12-8
acetilcisteina 00067 616-91-1
acetona 00078 67-64-1
acido acético 00086 64-19-7
4cido ascorbico 00104 50-81-7 vitamina C; acido L-ascorbico
acido benzoico 00115 65-85-0
acido borico 00116 10043-35-3
acido citrico 00134 77-92-9
acido citrico monoidratado 09852 5949-29-1
acido cloridrico 00150 7647-01-0
acido estearico 00182 57-11-4
acido lactico 00274 50-21-5
acido salicilico 00340 69-72-7
acido tartarico 00350 87-69-4
agua purificada 00445 7732-18-5
agua ultrapurificada 09880 7732-18-5
alantoina 00453 97-59-6
alcatrdo mineral 00465 8007-45-2 alcatrdo da hulha, coaltar
alcool benzilico 00471 100-51-6
alcool cetilico 00472 36653-82-4
alcool cetoestearilico 00473 67762-27-0
alcool estearilico 00474 112-92-5
alcool etilico 00475 64-17-5 alcool etilico 96 °GL, etanol
alcool isopropilico 00476 67-63-0 isopropanol 99,8%
amido 00657 9005-25-8
aspartamo 00900 22839-47-0 aspartame
bentonita 01123 1302-78-9
benzoato de benzila 01155 120-51-4
benzoato de soédio 01157 532-32-1
bicarbonato de sodio 01249 144-55-8
borato de sodio 00117 1330-43-4
butil-hidroxitolueno 01627 128-37-0
calamina 01646 8011-96-9
canfora 01677 76-22-2
carbomer 980 09941 139637-85-7
carbonato de calcio 01748 471-34-1
carmelose 01775 9000-11-7 carboximetilcelulose
carmelose sodica 01777 9004-32-4 carboximetilcelulose sodica
celulose microcristalina 09371 9004-34-6
cera branca de abelha 09854 8012-89-3
cetoconazol 01956 65277-42-1
cetoprofeno 01960 22071-15-4
ciclamato de sodio 01995 139-05-9
ciclometicona 02023 69430-24-6
citrato de sodio 02182 68-04-2
citrato de sodio di-hidratado 02183 6132-04-3
clioquinol 02235 130-26-7 vioférmio

cloreto de amonio 02362 12125-02-9
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Tabela C.1 (continuac¢io)

Nome da substincia [ N. DCB [ CAS [ Outros nomes
cloreto de benzalconio 02364 8001-54-5

cloreto de célcio di-hidratado 02370 10035-04-8

cloreto de cetilpiridinio 02376 123-03-5

cloreto de magnésio hexaidratado 02400 7791-18-6

cloreto de potéssio 02415 7447-40-7

cloreto de sodio 02421 7647-14-5

cloreto férrico 02431 7705-08-0

cloridrato de difenidramina 02979 147-24-0

cloridrato de lidocaina 05314 73-78-9

cocoamidopropilbetaina 02543 86438-79-1

colesterol 02571 57-88-5

dextroalfatocoferol 08716 59-02-9 vitamina E (oleosa)
digliconato de clorexidina 02437 18472-51-0

dimeticona 03064 9006-65-9

dimetilsulfoxido 03066 67-68-5

diéxido de silicio 09428 7631-86-9

edetato dissodico 00168 139-33-3 EDTA dissédico
enxofre 09432 7704-34-9 enxofre precipitado
ergocalciferol 03477 50-14-6 vitamina D2
estearato de macrogol 400 05475 9004-99-3

estearato de octila 03578 22047-49-0

estearato de sodio 03579 822-16-2

éter etilico 03663 60-29-7

fenol 03968 108-95-2

fluoreto de sédio 04170 7681-49-4

fosfato de potassio monobasico 00206 7778-77-0 dihidrogeno fosfato de potassio
gelatina 04413 9000-70-8

glicerofosfato de sédio 04468 1334-74-3

glicerol 04469 56-81-5 glicerina

glicose 04485 50-99-7

hidroquinona 09457 123-31-9

hidréxido de aluminio 04694 21645-51-2

hidréoxido de calcio 04696 1305-62-0

hidréxido de magnésio 04697 1309-42-8

hidroxido de sédio 04699 1310-73-2

hietelose 04723 9004-62-0 hidroxietilcelulose
hipoclorito de sédio 04731 7681-52-9

imidazolidinilureia 04827 39236-46-9

iodeto de potassio 04965 7681-11-0

iodo 04983 7553-56-2 iodo metalico, iodo ressublimado
iodopovidona 04990 25655-41-8

lanolina 05161 8006-54-0

lauriletersulfato de sodio 05177 1335-72-4

laurilsulfato de s6dio 05178 151-21-3

macrogol 05474 25322-68-3 PEG, polietilenoglicol
manitol 05492 87-78-5

mentol 05643 89-78-1

metabissulfito de soédio 05711 7681-57-4

metilparabeno 05809 99-76-3

nistatina 06410 1400-61-9

nitrato de miconazol 05929 22832-87-7
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Tabela C.1 (conclusio)

Nome da substincia | N.DCB | CAS | Outros nomes
nitrato de prata 06427 7761-88-8

oleato de sorbitana 06586 1338-43-8

oxido de zinco 06730 1314-13-2

palmitato de retinol 07695 79-81-2 vitamina A (palmitato)
papaina 06821 9001-73-4

permanganato de potassio 07000 7722-64-7

peroxido de benzoila 07003 94-36-0

peroxido de hidrogénio 07004 7722-84-1 agua oxigenada
petrolato branco 09104 308069-07-0  vaselina sélida
petrolato liquido 09388 8012-95-1 vaselina liquida, 6leo mineral
poliacrilamida 07254 9003-05-8

polissorbato 20 07272 9005-64-5

polissorbato 80 07275 9005-65-6

propilenoglicol 07455 57-55-6

propilparabeno 07461 94-13-3

resorcina 07690 108-46-3

retinol 07693 68-26-8 vitamina A
sacarina sodica 07851 128-44-9

sacarose 07854 57-50-1

sesquioleato de sorbitana 07965 8007-43-0

silicato de aluminio e magnésio 07993 12511-31-8

sorbitol 08061 50-70-4

sulfadiazina de prata 08118 22199-08-2

sulfato ctliprico 08158 7758-98-7 sulfato de cobre II
sulfato de zinco 08174 7733-02-0

sulfato ferroso heptaidratado 08177 7782-63-0

sulfeto de potassio 08181 1312-73-8

sulfeto de selénio 08182 7488-56-4

sulfeto de sodio 09843 1313-82-2

talco 08264 14807-96-6

tanino 09688 1401-55-4 acido tanico
tiabendazol 08493 148-79-8

tiossulfato de sddio 08650 7772-98-7 hipossulfito de sddio
triclosana 08881 3380-34-5

ureia 01711 57-13-6

vitelinato de prata 09183 9015-51-4 argirol
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