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RESUMO

Este trabalho teve como objetivo realizar o controle de qualidade de formulas manipuladas
contendo oleo de girassol (Helianthus annus) produzidas em uma farmécia de manipulagéo
localizada na cidade de Guarapuava -Pr. As formulagdes avaliadas foram pomada, creme, gel
e gel-creme todas contendo 5% de 6leo. O 6leo de girassol possui diferentes tipos de acidos
graxos como: saturados, monoinsaturado e poli-insaturados, além disso, 0 mesmo é rico em
vitamina E. Por esse motivo ele vem sendo utilizado na industria de cosméticos no preparo de
emulsdes. No entanto, essas emulsdes, devem passar por diferentes testes, com o objetivo de
avaliar sua estabilidade e eficdcia. Portanto, as emulsdes foram avaliadas em relacdo as suas
caracteristicas fisico-quimica, em que foi avaliado as caracteristicas organolépticas por
observacao visual, onde foram avaliados o aspecto, cor, odor e pH. Como testes preliminares
foram utilizados o teste de centrifugacdo, estresse térmico e analise microbioldgica. Para
avaliar a estabilidade acelerada, as amostras foram submetidas a diferentes condig¢des de
temperatura por 7 dias. ApoOs as variacOes de estabilidade foram avaliadas através de
modificagOes sensoriais. No teste de estabilidade acelerada houve instabilidade em uma das
formulacdes. Porém dentro das 4 formulagbes uma foi considerada adequada, pois foi a base
que tolerou o 6leo e manteve um sensorial mais agradavel comparada as outras.

Palavras chaves: Pomada, Creme, Gel, Gel-Creme, Estabilidade.



ABSTRACT

This work aimed to perform the quality control of manipulated formulas containing sunflower
oil (Helianthus annus) produced in a handling pharmacy located in the city of Guarapuava -
Pr. The formulations evaluated were ointment, cream, gel and gel-cream all containing 5%
oil. Sunflower oil has different types of fatty acids such as: saturated, monounsaturated and
polyunsaturated, in addition, it is rich in vitamin E. For this reason it has been used in the
cosmetics industry in the preparation of emulsions. However, these emulsions must undergo
different tests in order to assess their stability and effectiveness. Therefore, the emulsions
were evaluated in relation to their physical-chemical characteristics, in which the organoleptic
characteristics were evaluated by visual observation, where the appearance, color, odor and
pH were evaluated. As preliminary tests, the centrifugation test, thermal stress and
microbiological analysis were used. To evaluate the accelerated stability, the samples were
submitted to different temperature conditions for 7 days. After the stability variations, they
were evaluated through sensory modifications. In the accelerated stability test there was
instability in one of the formulations. However, within the 4 formulations one was considered
adequate, as it was the base that tolerated the oil and maintained a more pleasant sensory
compared to the others.

Key words: Ointment; Cream; Gel; Gel-Cream; Stability.
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1. INTRODUCAO

O girassol (Helianthus annus) é uma planta oleaginosa, em que é encontrado um dos
6leos vegetais da melhor qualidade nutricional e organoléptica. Devido essa planta ter facil
adaptacdo, ha diversos ambientes e principalmente diferentes climas, onde a mesma vem se
difundindo em diversas regides do Brasil (SANTOS, 2014).

Planta originaria da América do Norte Ocidental, com sua classificacdo botanica:
Reino: Plantae, Divisdo: Magnoliophyta, Classe: Magnoliopsida, Ordem: Asterales, Familia:
Asteraceae, Género: Helianthus L.e Espécie: Heliantus annuus (EMBRAPA, 2004). Sua
utilizacdo comecou na industria téxtil por volta do século XVIII e, atualmente é cultivado na
Espanha para obtencdo do dleo com finalidade culinaria (FARIAS IURY, 2015).

A cultura do girassol foi trazida para o Brasil por volta do século XIV, iniciando seu
cultivo na regido sul. Devido a sua facil adaptacdo a diferentes tipos de clima e solo, €
cultivada em diferentes regides do Brasil, que pode-se chamar uma planta com caracteristica
edafoclimaticas (CASTIGLIONI, 1997). Sua cultura apresenta importantes caracteristicas
agronémicas como elevado teor de 6leo nos graos e maior tolerancia a seca, ao frio e ao calor
que a maioria das espécies normalmente cultivadas (RIBAS,2009).

Os metabdlitos secundarios sdo componentes de elevada relevancia para producao de
diferentes elementos. Pode ser definido como componentes organicos produzidos pelas
plantas em uma larga e diversa ordem de elementos que sdo formados, degradados ou
transformados. Por sua vez, podem ser classificados em metabolitos primarios e secundarios.
Os metabdlitos priméarios sdo caracterizados por possuir uma funcdo metabdlica direta, ja 0s
metabdlitos secundarios sdo substancias produzidas em pequenas quantidades, que nem
sempre estdo envolvidos em funcgdes vitais do vegetal ou mesmo presente em todos eles
(SILVA, 2014).

Portanto, o 6leo de girassol possui diferentes tipos de acidos graxos como: saturados,
monoinsaturado e poli-insaturados. Dessa forma, vem sendo utilizado na industria de
cosméticos em sabonetes, cremes, hidratantes e produtos de limpeza da pele. Devido ao seu
grande teor de vitamina E, o 6leo é muito utilizado na producdo de emulsées cosméticas. A
vitamina E é muito importante nos produtos cosméticos devido a propriedade antioxidante.
Os polifenois de girassol sdo potentes antioxidantes devido a inativacdo dos radicais livres
(TOPAN, 2012).

Entre as diversas formas de aplica¢bes do 6leo de girassol, pode ser utilizado também

como cicatrizante de feridas por conter alto teor de &cido linoleico, sendo um processo
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fisioldgico que inicia a partir da integridade da pele, obtendo entdo uma resposta inflamatoria
caracterizada pelo aumento do fluxo sanguineo, permeabilidade capilar e migracdo de
leucdcitos para a regido lesada (SATURNO, 2016).

Para a producdo das diversas formas farmacéuticas €& necessario, possuir
conhecimentos farmacotécnicos, em que, € a ciéncia do desenvolvimento e preparo do
medicamento, com o objetivo de escolher qual a melhor forma farmacéutica, preparo do
medicamento, acondicionamento e dispensacao. Visando sempre facilitar a sua administracéo
e prolongar o periodo de administracdo, com eficacia terapéutica para promoc¢do da salde
(TEIXEIRA, 2018).

Devido as farmécias magistrais ganharem espaco na sociedade no ano de 2000 a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou a RDC 33/00 que institui as boas
praticas de manipulacdo, normatizando e aumentando a importancia deste setor. Logo apos foi
criado outros regulamentos para maior seguranca e qualidade desses produtos obtidos pela
farmacia magistral, que serdo descritos nesse trabalho (TEIXEIRA, 2018).

Possui diferentes formas farmacéuticas para apresentacdo dos principios ativos, apos
uma ou mais operagdes executadas com a adicdo ou ndo de excipientes apropriados a fim de
facilitar a sua utilizagé@o e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas
a uma determinada via de administragdo (FARMACOPEIA, 2019). Algumas dessas formas
farmacéuticas serdo estudadas que sdo as seguintes gel, creme, pomada e creme gel cada
forma sera definida e explicada no desenvolvimento do trabalho.

Para se obter um produto com seguranca e eficacia € importante realizar o controle de
qualidade dos mesmos. Portanto, é de grande importancia seguir os parametros técnicos, para
adquirir um produto final com auséncia de defeitos e com qualidade. Sendo assim, observou-
se a importancia de realizar estudos que busquem garantir a qualidade de algumas formas
farmacéuticas contendo 6leo de girassol (Helianthus annus). Desta forma o presente trabalho
teve como objetivo observar a qualidade fisico-quimica das formas farmacéuticas
manipuladas contendo 6leo de girassol (Helianthus annus) de uma farmécia magistral situada

na cidade de Guarapuava - Pr.
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2. REVISAO TEORICA

2.1 Helianthus annus

Helianthus annus € uma planta dicotileddnea anual, seu género deriva do grego helios,
que significa sol, e de anthus, que significa flor, ou "flor do sol", que gira seguindo o movimento do
sol. E um género complexo, compreendendo 49 espécies e 19 subespécies, sendo 12 espécies anuais e
37 perenes (CAVASIN JUNIOR, 2001).

Segundo a pesquisa realizada no sitt EMBRAPA (2004) o girassol possui a seguinte
classificacdo botanica: Reino: Plantae, Divisdo: Magnoliophyta, Classe: Magnoliopsida,
Ordem: Asterales, Familia: Asteraceae, Género: Helianthus L. e Espécie: Heliantus annuus.

O girassol (H.annus) é uma planta originaria da América do Norte Ocidental, utilizada
como finalidade ornamental. Comecou a ser utilizado na industria téxtil por volta do século
XVIII e, atualmente € cultivado na Espanha para obtencéo do 6leo com finalidade culinaria. O
plantio de H. annus é considerado entre as culturas de plantas oleaginosas mais importantes
do mundo, referente ao seu alto indice de &acidos graxos insaturados (AGI) e derivados
tocoferolicos (FARIAS IURY, 2015).

No Brasil a cultura do girassol foi trazida pelos colonos europeus no século XIV,
iniciando seu cultivo na regido sul. Atualmente, a producdo e pesquisa abrangem diferentes
regides do Brasil devido a suas condigdes caracteristicas edafoclimaticas, ou seja, a sua facil
adaptacdo a diferentes tipos de solo e clima. Portanto, para a realizacdo da producdo e
pesquisa da planta requerem que as observacdes, avaliagdes e sugestdes acerca da tecnologia
da producdo, sejam realizadas em determinadas fases do desenvolvimento da planta.
Conforme os diversos tipos de ambiente e comportamento diferencial dos gendtipos, as
comparages ou referéncias ndo sdo vidveis tendo como ponto de partida dias apos a
emergéncia. Entretanto dessa forma é necessario estabelecer critérios baseados nas fases de
seu desenvolvimento que sdo caracterizados por alteracdes morfologicas e fisioldgicas na
planta de H. annus (CASTIGLIONI, 1997).

2.2 MACROSCOPIA
A morfologia da planta de girassol é caracterizada por apresentar um sistema radicular

pivotante, crescendo mais rapidamente que a parte aérea da planta, no inicio do seu

desenvolvimento, sendo formado por um eixo principal e raizes secundarias abundantes como
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apresentado na FIGURA 01, capazes de aproveitar um grande volume de solo e seus recursos
hidricos. Quando atinge o estagio cotiledonar chega de quatro a oito centimetros de
comprimento, possuindo de seis a dez raizes secundarias. Ao possuir de quatro a cinco pares
de folhas, podem chegar a uma profundidade de cinquenta a setenta centimetros, atingindo o
crescimento méaximo na floracdo, e em solo onerosos pode atingir até quatro metros de
profundidade (GAZOLLA, 2012).

Figura 01: Caracteristicas da planta de Helianthus annus

Flores tubulores

e ligulodos
(0w péralos)
copitalo

MBmine ou limbo

peciolo

folhes eolfernod

Fonte: EMBRAPA 2004

Na regido acima da raiz cresce um grande nimero de raizes laterais (FIGURA 01),
parte delas crescem no inicio paralelamente a superficie do solo tendo um distancia de dez a
vinte centimetros da raiz principal, logo apo6s se aprofundando no solo, outra parte cresce
exclusivamente na horizontal, formando um rede de radicelas, a uma profundidade de dez a
trinta centimetros (GAZOLLA, 2012).

Devido a sua capacidade de aproveitar grande volume de solo, o sistema radicular do
girassol contribui para que a planta seja mais resistente a seca, comparando com outras
espécies produtoras de grdos. Além de promover a ciclagem dos nutrientes que se encontram

nas camadas mais inferiores do solo, normalmente ndo exploradas por outras espécies



17

cultivadas. Portanto, com todas essas qualidades requerem a inexisténcia de impedimentos
fisicos ou quimicos no solo (GAZOLLA, 2012).

A planta Helianthus annus possui caule ndo ramificado, ereto, de haste Unica,
pubescente e aspera, com interior aquoso e esponjoso, tornando-se oco e quebradi¢co no
periodo de maturacdo. Em épocas mais frias podem aparecer ramificacGes laterais que
terminam em inflorescéncias, mas essa é uma caracteristica indesejavel para a producdo de
6leo ou sementes. E da cor verde até o final do florescimento, quando passa para cor
amarelada esta no momento de colheita (BALLA, 1995).

Sua inflorescéncia (FIGURA 02) é composta por flores sésseis condensadas em
receptaculo comum discoide e rodeada por um invélucro de bracteas, formado na parte
superior do caule (BALLA, 1995). Conhecida como capitulo, em que seu formato pode variar
de concavo a convexo, com seis classes definidas. Os aquénios podem ser oleosos e nédo
oleosos, os oleosos apresentam aquénios menores com cascas bem aderidas de coloracédo
negra, que sdo utilizadas para extracdo de 6leo de cozinha e farelo de girassol para
alimentacdo animal, ja os ndo oleosos chamados de variedades confeiteiras sdo maiores,
apresentam casca grossa de coloracdo escura com listras, que séo utilizados para consumo da

semente pura, granola e alimento para passaros (CARRAO-PANIZZI, 1994).

Figura 02: Estrutura da flor inflorescéncia

bracteas flores do raio

B)

Fonte: EMBRAPA, 2004.

O girassol por ser uma planta alégama, ou seja, necessita de polinizacdo cruzada, a
presenca de insetos polinizadores particularmente as abelhas é imprescindivel para producao
de grdos. As abelhas levam pdlen externo para as flores serem fecundadas, caso ocorram
alteracdes climaticas que nenhum inseto venha visitar o flordo, o estigma se enrola para entrar

em contato com seu préprio polen (CASTRO, 1997).



18

2.3 METABOLITOS SECUNDARIOS

Os metabdlitos sdo componentes organicos produzidos pelas plantas em uma larga e
diversa ordem de elementos que sdo formados, degradados ou transformados. Por sua vez,
podem ser classificados em metabdlitos primario e secundario. Os metabdlitos primarios
caracterizam-se por exercerem uma funcdo metabdlica direta; serem compostos essenciais
como intermediarios nas vias catabolica e anabolica da planta; sdo compostos comuns em
todas as plantas; quimicamente estdo nas classes dos hidratos de carbono, lipidios, proteinas,
acidos nucleicos ou clorofilas (VIZZOTO, MARCIA 2010).

Os metabolitos secundarios sdo substancias produzidas em pequenas quantidades, que
nem sempre estdo envolvidos em fungdes vitais do vegetal ou mesmo presente em todos eles.
Além disto, sdo conhecidos por serem sintetizados em tipos celulares especializados e em
distintos estagios de desenvolvimento, tornando seu isolamento e purificagdo mais
trabalhosos. Estes constituintes quimicos sdo extremamente diversos. Cada familia, género e
espécie produz uma categoria quimica caracteristica ou uma mistura delas, e elas, por vezes,
podem ser utilizadas como caracteres taxondmicos na classificagdo das plantas (SILVA,
2014).

Portanto os metabdlitos secundarios sdo divididos em trés grupos distintos
quimicamente: compostos fenodlicos, terpenos e alcaloides utilizados na defesa contra
estresses bioticos e abioticos (TAIZ; ZEIGER, 2009). Os compostos fenolicos sdo derivados
do &cido chiquimico e &cido mevaldnico. Esse composto tem estruturas quimicas presentes,
em pequenas quantidades, em alimentos de origem vegetal, que podem exercer efeitos
preventivos e/ou curativos em distarbios fisiolégicos no ser humano, devido a sua acdo
antioxidante ndo enzimatica (SILVA, 2014).

Os terpenos, conhecidos também como terpenoides, sd0 compostos que constituem
uma classe de produtos naturais obtidos das plantas que apresentam uma grande variedade
estrutural e funcional (SILVA, 2014).

Os alcaloides sdo compostos organicos ciclicos que possuem pelo menos um atomo de
nitrogénio (N) em um estado de oxidacdo negativo e cuja distribuicdo é limitada entre os
organismos  vivos. S8 compostos farmacologicamente ativos e encontrados
predominantemente em angiospermas. Com baixo peso molecular, proveniente de

aminoacidos aromaticos (triptofano, tirosina), os quais sdo derivados do acido chiquimico, e
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também de aminodcidos alifaticos como a ornitina e a lisina, podendo ser classificados de
acordo com o aminoacido precursor e sua forma estrutural (SILVA, 2014).

Portanto os 0Oleos essenciais sdo produzidos a partir dos metabdlitos secundarios,
costumam ser substancias volateis com baixo peso molecular, em que sdo compostos
aromaticos que podem ser extraidos de raizes, caules, folhas, flores ou de todas as partes de
plantas aromaticas. Essas extra¢cdes podem ocorrer por destilacdo de arraste a vapor, que € a
técnica mais empregada, compressao de vegetais ou uso de solventes (TRANCOSO, 2013).

Esses 6leos possuem grande importancia industrial e sdo empregados nas industrias de
perfumaria, cosmética, alimenticia e farmacéutica, sendo geralmente os componentes de acdo
terapéutica de plantas medicinais. A funcdo dos 6leos essenciais nas plantas pode ser tanto
para atrair polinizadores quanto para repelir insetos (TRANCOSO, 2013).

Alguns cuidados devem ser tomados para armazenar 0s 0Oleos essenciais, pois sao
compostos riquissimos e 0s mesmos sdo fotossensiveis, ou seja, quando em contato com a luz
degradam com facilidade e perdem suas propriedades terapéuticas. Devido a esse fato devem
ser armazenados em frascos de vidro na cor ambar, embalagens de plasticos ndo sao ideais.

De acordo com alguns estudos, maior parte dos 0leos essenciais tem validade de dois
anos. Porém isso pode variar de acordo com o 6leo os citricos, por exemplo, devem ser
usados em até um ano a partir de sua data de fabricacdo. Os 6leos essenciais diluidos em dleos
carreadores tém validade de apenas alguns meses (TRANCOSO, 2013).

Os oleos essenciais devem ser guardados em locais frescos (18°C) e, quando
armazenados por um longo periodo de tempo, o ideal € manté-los na geladeira. Eles podem se
solidificar, mas voltardo ao estado liquido em temperatura ambiente (TRANCOSO 2013).

Os aquénios ou sementes sdo constituidos pelo pericarpo, ou seja, cascas e pela
semente. A casca € formada por trés camadas externas, média e interna, ja as sementes sdo
constituidas pelo tegumento, endosperma e embrido como apresentado na FIGURA 03
(CARRAO-PANIZZI, 1994).

Figura 03: Aquénio de Helianthus annus

Fonte: EMBRAPA, 2004
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A partir das sementes da planta de girassol obtém-se o dleo comestivel, mais de 90%
da producdo de girassol destina-se a producdo do 6leo e os demais 10% destina-se para
alimentacdo de passaros e para 0 consumo humano direto (ROSSI, 1998).

O 6leo de girassol pode ser extraido de duas maneiras artesanalmente ou em escala
industrial. No primeiro método, na producdo realizada em pequena escala, ele é extraido da
semente prensada continuamente, apds é submetido ao processo de refino e desodorizacéo,
para remocao de sabores, odores e residuos. Ja no método industrial a semente é prensada e
passa por extratores para que seja feita a extracao por solvente (hexano - derivado de petréleo)
(BARROS, 2016).

No Brasil o 6leo de girassol vem sendo utilizado pela indistria como matéria-prima
para producdo do biodiesel, devido ao seu alto teor de 6leo. Pode ser considerado como
“combustivel ecoldgico” por ser uma substancia biodegradavel, ndo téxica, com pequena
quantidade de substancias aromaticas e cancerigenas. Portanto o biodiesel produzido a partir
do 6leo de girassol pode ser obtido pela reacdo de transesterificagdo, cragueamento e
esterificacdo (BARROS, 2016).

Estudos indicam que a semente do 6leo de girassol possui cerca de 24% de proteinas e
47% de matéria graxa em sua composi¢do. A quantidade de acidos oleico e linoleico é de
aproximadamente 90% do total de &cidos graxos presentes no dleo de girassol (OLIVEIRA,
2004).

Portanto, o 6leo de girassol tem grande destaque devido as suas caracteristicas fisico-
quimicas e nutricionais, possui diferentes tipos de acidos graxos: os saturados (&cido laurico),
os insaturados (acido oleico) e os poli-insaturados (acido linoleico), contando também que
possui grande quantidade de betacaroteno o que aumenta a sua estabilidade quando exposto a
luz (CASTRO, 1997).

Referente a qualidade do 6leo de girassol podem ser obtidos, um com elevado teor de
acido oleico e outro com elevado teor de acido linoleico. As altera¢cdes podem ser devido a
alteragdo na proporgdo relativa desses acidos graxos. Podem ser fortemente influenciadas
pelas condi¢cdes ambientais como pela temperatura durante o desenvolvimento das sementes.
Entretanto em temperaturas elevadas ocorre 0 aumento de &cido oleico e a diminuicdo de
acido linoleico. Esse caso é um dos fatores mais importantes que influenciam na producéo do
girassol em diferentes regiGes climaticas. Devido a isso o Oleo apresentara qualidade,
propriedade e utilizagOes industriais diferentes (OLIVEIRA, 2004).

O Oleo de girassol € um dos produtos mais usados nas formulas cosméticas como

sabonetes, cremes hidratantes e produtos de limpeza devido ao seu elevado teor de gorduras
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saudaveis, vitaminas E, C, B1, B5 e B6 e minerais como cobre, fosforo, zinco e magnesio
contendo também dmegas 3, 6 e 9. Por conter todas essas caracteristicas ele é considerado um
dos G6leos mais saudaveis que existe, podendo ser utilizado para hidratacdo da pele e cabelos

sendo utilizado também como aplicacdes terapéuticas (PINZON, 2016).

2.4 APLICACOES TERAPEUTICAS

O oleo de girassol possui diferentes propriedades, e pode ser utilizado para varias
finalidades. Entre as diversas propriedades estdo: atividade antioxidante, antirradicais livres,
anti-inflamatorio, calmante, antialérgico, bronzeador, emoliente, hidratante e cicatrizante
(FARIAS IURY, 2015).

E rico em vitamina E, ajuda a proteger a pele dos raios UVA, juntamente com o
betacaroteno deixa a pele menos sensivel aos danos causados pelo sol, devido a sua
propriedade antioxidante, ajuda a combater os radicais livres que causam o surgimento de
rugas e linhas de expressdo em peles jovens. Podendo também ser utilizado como conservador
da hidratacdo da pele devido a sua propriedade emoliente e como protetor de ressecamento
(PINZON, 20186).

Por possuir propriedade antioxidantes a vitamina E esta recebendo cada vez mais
atencdo pelas industrias de cosméticos. Existem pesquisas de que a vitamina E pode diminuir
o crescimento de melanoma promovendo apoptose da célula tumoral e inibir a formacéo de
novos vasos sanguineos (angiogénese) (PINZON, 2016).

Conforme citado anteriormente o 6leo de girassol é rico em acidos graxos essenciais.
Esses &cidos contribuem na redugdo do mau colesterol LDL (lipoproteinas de baixa
densidade) e colesterol total ajudando também na prevencdo da aterosclerose e de doencas
cardiovasculares (OLIVEIRA, 2004).

O dleo de girassol também pode ser utilizado como cicatrizante de feridas, portanto, a
cicatrizagdo de feridas é um processo fisioldgico que inicia a partir da perda de integridade da
pele, gerando uma resposta inflamatoria caracterizada pelo aumento do fluxo sanguineo,
permeabilidade capilar e migracdo de leucdcitos para a regiao lesada, dividida em cinco fases:
coagulacdo; inflamacdo; proliferacdo; contracdo da ferida; remodelacdo. Chega uma
determinada fase em que esses procedimentos coincidem e acontecem simultaneamente,
permitindo a cicatrizacdo. Porém para acelerar esse procedimento é utilizado algumas

substancias, dentre elas destaca-se 0 6leo de girassol (SATURNO, 2016).


https://www.ecycle.com.br/2740-antioxidantes-antioxidante.html
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E bastante utilizado para a cicatrizagdo por conter um alto teor de &cido linoleico,
composto importante na reversdo de feridas na pele e dermatoses cutaneas. E o precursor de
varios acidos graxos, dentre eles o acido aracdobnico, e indiretamente, das prostaglandinas,
prostaciclinas, tromboxanos e leucotrienos, importantes mediadores inflamatérios e essenciais
no processo de cicatrizacao das feridas, essencial na regulacdo dos eventos bioquimicos que
precedem a fibroplasia além do estimular os fatores de crescimento e neovascularizacéo,
causando um aumento consideravel da migracdo de leucocitos e macrofagos. Além disso, essa
substancia regula processos que precedem a mitose de células fibroblasticas (SATURNO,
2016).

2.5 MANIPULACAO DE FORMAS FARMACEUTICAS

Para a producgdo das diversas formas farmacéuticas existe a farmacotécnica, que é a
ciéncia do desenvolvimento e preparo do medicamento, dessa forma se obtém o0s
conhecimentos necessarios para que a partir de um produto natural ou um farmaco obtido por
sintese, transformar em medicamento nas varias formas farmacéuticas. Para que isso aconteca
existem diversas questdes referentes ao preparo como: via de administracdo, absorcéo, forma
farmacéutica, estabilidade do farmaco, efeito terapéutico, embalagem e rotulagem, prazo de
validade e transporte (TEIXEIRA, 2018).

Com o passar dos anos as farmacias magistrais ganharam destaque, com isso a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) visando a qualidade desses produtos
obtidos pela farmécia magistral, criam, no ano de 2000, a RDC 33/00 que institui as boas
praticas de manipulacdo, normatizando e aumentando a importancia deste setor. Logo ap0os
vieram outros regulamentos, em 2006 a ANVISA publica a RDC 214/2006, que foi
substituida pela RDC 67/2007 que visa a obtencdo de um medicamento de qualidade com
acOes que vao desde o controle de qualidade das matérias primas e produto acabado, gestdo de
processo e garantia da qualidade (TEIXEIRA, 2018).

Ja em 24 de novembro de 2008 a ANVISA publicou a Resolucdo RDC n° 87 que
modificou apenas alguns pontos da RDC 67/2007, porém, com a mesma funcdo. Portanto,
essas resolucdes possuem como objetivo a obtencdo de um medicamento de qualidade, sendo
assim alguns requisitos minimos devem ser fixados para a manipulacdo das farmacias que
seguem no QUADRO 01 abaixo:
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Quadro 01 — Requisitos minimos para a manipulagdo de medicamentos.
e InstalacOes;

e Equipamentos;

e Recursos humanos;

e Agquisicéo e controle da qualidade da matéria-prima;

e Armazenamento;

e Avaliacdo farmacéutica da prescricéo;

e Manipulacéo;

e Fracionamento;

e Conservacao;

e Transporte;

e Dispensacéo das preparac0es;

e Atencdo farmacéutica aos USUarios ou seus responsaveis.
Fonte: Resolugdo RDC n° 67/2007.

A RDC divide os estabelecimentos, de acordo com a area de atuacao, em seis grupos
conforme 0 QUADRO 02 abaixo:

Quadro 02 — Estabelecimentos de acordo com a area de atuacéo.
GRUPOS | REGULAMENTOS QUE SE APLICA AREA DE ATUAQAO

Manipulagdo de medicamentos
a partir de insumos / matérias
primas inclusive de origem
vegetal.

Manipulagédo de substancias de
baixo indice terapéutico.
Manipulacdo de antibidticos,

.. hormonios,  citostaticos e
1 Regulamento Técnico e Anexos | e Il . .
substéncias sujeitas a controle

| Regulamento Técnico e Anexo |

I Regulamento Técnico e Anexos | e Il

especial
v Regulamento Técnico e Anexos | e IV Manlpulaga,o d_e produtos
estéreis.
vV Regulamento Técnico e Anexos | (quando | Manipulacdo de medicamentos
aplicavel) e V homeopaticos.
Manipulacéo de doses unitarias
VI Regulamento Técnico, Anexos I, Anexo e unitarizagdo de dose de
IV e Anexo VI medicamentos em servigos de
salde.

Fonte: Resolugcdo RDC n° 67/2007.
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O QUADRO 3 a seguir mostra os regulamentos os regulamentos técnicos e anexos da

RDC 67/2007.
Quadro 03 - Anexos da RDC 67/2007.

ANEXO ASSUNTO

I Boas Praticas de Manipulagdo em Farmécias.

I Boas Praticas de Manipulacdo de Substancias de Baixo Indice Terapéutico.

" Boas Préaticas de Manipulacdo de Antibidticos, Hormonios, Citostaticos e
Substéancias Sujeitas a Controle Especial.

v Boas Praticas de Manipulacédo de Produtos Estéreis.
V Boas Praticas de Manipulacao de Preparacbes Homeopaéticas.
VI Boas Praticas para Preparacdo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Doses de
Medicamento em Servigos de Salde.
VII Roteiro de Inspecao para Farmacia.
Vil Padrdo Minimo para Informac@es ao Paciente, Usuérios de FArmacos de Baixo

indice Terapéutico.

Fonte: Resolu¢do RDC n° 67/2007.

Algumas terminologias importantes, que sdo frequentemente usadas na area da
manipulacdo devem ficar bem explicito para utilizacdo das mesmas.

Segundo a Farmacopeia Brasileira 62 Edi¢cdo (2019) medicamento é o produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou mais farmacos e outras
substancias, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. O
medicamento magistral é todo medicamento cuja prescricdo pormenoriza a composicao, a
forma farmacéutica e a posologia. E preparado na farmacia, por um profissional farmacéutico
habilitado ou sob sua supervisao direta.

Existem diferentes formas farmacéuticas para apresentacdo dos principios ativos, apos
uma ou mais operagdes executadas com a adicdo ou ndo de excipientes apropriados a fim de
facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas
a uma determinada via de administragcdo (FARMACOPEIA, 2019). Algumas dessas formas
farmacéuticas estdo definidas a seguir:
>Gel: E a forma farmacéutica semissolida de um ou mais principios ativos que contém um
agente gelificante para fornecer firmeza a uma solugéo ou dispersdo coloidal (um sistema no
qual particulas de dimensdo coloidal — tipicamente entre 1 nm e 1 mm — sdo distribuidas

uniformemente através do liquido) e pode conter particulas suspensas (FARMACOPEIA,
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2019). Sdo constituidos por uma grande quantidade de agua em sua formulacdo, o que
proporciona uma absor¢do mais rapida se comparar com cremes e pomadas. O gel em si ndo é
absorvido pela pele, sendo utilizado em peles oleosas. J& 0s cremes-geis sao indicados para
todos os tipos de pele, pois 0 mesmo é produzido a partir de um gel (GILMAN, 2004).
->Creme: E a forma farmacéutica semissolida que consiste de uma emulsdo, formada por
uma fase lipofilica e uma fase hidrofilica. Contém um ou mais principios ativos dissolvidos
ou dispersos em uma base apropriada e € utilizada, normalmente, para aplicacdo externa na
pele ou nas membranas mucosas (FARMACOPEIA, 2019). Séo indicados para peles normais
e secas, sua composicao € 50% 6leo e 50% agua, apresentam consisténcia menos espessa e
mais agradaveis que as pomadas, permitindo uma aplicacéo rapida e facil sobre a pele, ideal
para aplicar em regides maiores (RITA, 2013).
->Pomada: E a forma farmacéutica semissolida, para aplicacio na pele ou em membranas
mucosas, que consiste da solu¢do ou dispersdo de um ou mais principios ativos em baixas
propor¢des em uma base adequada usualmente ndo aquosa (FARMACOPEIA, 2019). Sao
indicadas para peles extremamente secas, pois s&0 compostas por materiais mais gordurosos
80% de Oleo e 20% de agua, por esse motivo deixam mais residuos na pele e sdo mais
resistentes a agua. Devido a sua consisténcia e elevada viscosidade, é mais dificil de espalhar,
por esse motivo sdo indicadas para aplicar em regiées menores (RITA, 2013).
- Creme-gel: Forma farmacéutica cremosa ndo ionica, formada normalmente a partir de um
gel com alto percentual de agua e baixo (ou nenhum) percentual de 6leo. Indicado para todos
os tipos de pele, ndo altera a viscosidade em presenca de alcool etilico e glicois. (MELO,
C.A.S; DOMINGUES, R.J.S; LIMA A. B., 2018)

Segundo o informe técnico da Infinity Pharma (2018) a utilizacdo do 6leo de girassol
em formas farmacéuticas é usada de 1 a 3%, geralmente, ou até 20%, dependendo da
formulacdo em questdo, ou seja, para cada formulacdo hd uma porcentagem especifica de

oleo.

2.6 LEGISLACAO

A Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N° 211, de 14 de julho de 2005 tem como
missdo principal a prevencdo de agravos a salde, a acao reguladora de garantia de qualidade
de produtos cosméticos e servigos que inclui a aprovagdo de normas e suas atualizagdes, bem

como a fiscalizacao de sua aplicacao.
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Portanto, a resolugédo define que Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
sdo preparacbes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpéa-los, perfuméa-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou
protegé-los ou manté-los em bom estado (RDC 211/05).

Ainda segundo a RCD 211/05, todos os produtos desde emulsGes devem seguir
padrdes recomendados e devem ser registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Os produtos cosméticos sdo classificados da seguinte maneira produtos GRAU 1
e produtos GRAU 2, sendo a lista de produtos de GRAU 1 definida como: produtos de
higiene pessoal cosméticos e perfumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada
segundo a Resolugdo e que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovagdo nao seja inicialmente necessaria e ndo requeiram informacoes
detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricbes de uso, devido as caracteristicas
intrinsecas do produto como por exemplo (Agua de coldnia, Amolecedor de cuticula, Batom
labial e brilho labial, etc). Ja os produtos considerados GRAU 2 sdo produtos de higiene
pessoal cosméticos e perfumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada nessa
Resolugdo e que possuem indicacdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacgao
de seguranca e/ou eficacia, bem como informag6es e cuidados, modo e restrigdes de uso,
como por exemplo (Agua oxigenada 10 a 40 volumes, Bronzeador, Esfoliante "peeling"
quimico etc) (RDC 211/05).

Portanto, todas as formulagfes cosméticas devem seguir minuciosamente todas as
orientagdes descritas na RDC 211/05 cumprindo entdo todos os parametros de qualidade e

eficacia.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Realizar a analise fisico-quimica de 4 formas farmacéuticas manipuladas contendo
6leo de girassol (Helianthus annus), produzidas em farmécia de manipulagdo na cidade de

Guarapuava - Parana.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Avaliar as caracteristicas organolépticas das formulacgdes;

-Determinar o pH das formulagdes;

-Realizar o teste de centrifugacéo e verificar estabilidade das formulagdes;
-Realizar e analisar a estabilidade acelerada das formulagGes;

-Executar a analise microbioldgica das formulagdes.
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4. MATERIAIS E METODOS

Todos os métodos foram realizados nos Laboratorios de Farmacotécnica e Quimica do
Centro Universitario Guairaca, estando todos o0s equipamentos, reagentes e vidrarias
disponiveis nestes. As formulacdes foram manipuladas em uma farmécia de manipulacéo da
cidade de Guarapuava — PR.

Em anexo, estdo os laudos informativos da composicdo de cada base utilizada nas

formulagdes.
4.1 OBTENCAO DAS AMOSTRAS
As amostras contendo 6leo de girassol a 5% foram adquiridas em uma farmacia de

manipulacdo da cidade de Guarapuava — PR. Quatro formulagdes distintas foram avaliadas,
sendo estas:

-Pomada - F 1;
-Creme — F 2;
-Gel -F 3;

-Gel-creme — F 4, (em anexo certificados de qualidade).

4.2 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

As formulagdes foram avaliadas em relacdo as suas propriedades organolépticas por
observacdo visual a olho nu contra fundo branco, avaliando-se os parametros:
-Aspecto: quanto a sua forma farmacéutica e homogeneidade;
-Viscosidade: comparagéo entre as formulacdes;
-Coloragéo: branco a amarelado;

-Odor: caracteristico ou com adicao de fragrancias (BRASIL, 2004).

4.3 DETERMINACAO DO PH

As amostras foram submetidas a avaliacdo de pH, através de determinacdo
potenciométrica utilizando-se um pHmetro previamente calibrado em solugdes de pH 7,0 e
pH 4,0. As amostras foram diluidas em agua destilada (1:10 p/v), devidamente

homogeneizadas.
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Foram realizadas trés avaliacGes diretamente em cada amostra, obtendo-se a média. O teste

foi realizado em temperatura ambiente (BRASIL, 2004).

4.4 TESTE DE CENTRIFUGACAO

A estabilidade apds estresse mecénico, teste de centrifugacdo, foi verificada em tubo
de ensaio cénico, graduado, para centrifuga, onde foram adicionadas 5,0 g de cada formulacéo
em duplicata, pesadas em balanca analitica e submetidas a centrifugacdo a 3000 rpm por 15
minutos, a temperatura ambiente. Logo apds, as amostras foram analisadas visualmente
quanto a separagdo de fases, cremeacdo, floculacdo, ou outros sinais de instabilidade
(BRASIL, 2004).

Tabela 01: Escala adotada para o teste de estabilidade apds a centrifugacéo

Escala Aspecto
1 Nenhuma modificacéo visual
2 Leve evidéncia de falta de homogeneidade
3 Inicio da separacdo de fases
4 Separacao de fases marcada
5 Separacdo total de fases

Fonte: Nolla, 2018.

4.5 ESTABILIDADE ACELERADA

Foram adicionados 7,0 g de cada formulagdo em 4 béqueres de 50 mLs, sendo estes
fechados com papel filme e submetidas ao estresse térmico.

Para a avaliacdo de estabilidade acelerada as formulacGes foram submetidas a
diferentes condicdes de estresse por 7 e 14 dias. Entre elas, a estocagem em refrigerador entre
4 a 10°C, em estufa a aproximadamente 50°C e na janela (temperatura ambiente). Apds o
periodo estipulado as variagdes na estabilidade foram avaliadas através de modificacGes
sensoriais como alteracdo de cor, odor, aspecto e separacdo de fases (FRASSON;
MUNDSTOCK, 2005).
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4.6 ANALISE MICROBIOLOGICA

A avaliacdo microbiologica foi realizada em capela de fluxo laminar e utilizou-se o
método de superficie para determinar o nimero total de bactérias mesofilas e fungos.
Aliquotas de 10,0 gramas de cada formulacdo, em duplicata, foram transferidas para um
béquer contendo 90 mL de &4gua peptonada a 0,1% estéril. Apés homogeneizagéo transferiu-se
0,1 mL da amostra preparada para as placas contendo meio de cultura agar caseina-soja e agar
Sabouraud-dextrose, para bactérias e fungos, respectivamente (BRASIL, 2010).

Todas as placas foram incubadas nas seguintes condicdes: placas contendo éagar
caseina-soja a 32,5 °C e as placas contendo agar Sabouraud-dextrose a 22,5 °C.

Os resultados da analise microbioldgica, contagem total de bactérias e fungos foi
realizado (quando existiu) como indicado pela Farmacopéia Brasileira (BRASIL, 2010), de
acordo com a equacao abaixo:

MC x D x VIP
Onde:
MC: Média de colbnias
D: Diluicéo
VIP: Volume Inoculado na placa (mL)
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Apols execucdo da metodologia explanada, abaixo estdo listados os resultados
referentes as seguintes formulagdes manipuladas: pomada (F1), creme (F2), gel (F3) e gel-
creme (F4). Para todas as formulacdes foi realizado o estudo de estabilidade pre-liminar apds

7 dias, obtendo caracteristicas e resultados diferentes.

5.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS, pH E CENTRIFUGACAO

Foi realizada a analise de 4 amostras em relacdo as suas caracteristicas organolépticas,
pH e centrifugacdo. Essas analises foram feitas inicialmente para realizar um comparativo a
uma analise posterior (ap0s 7 dias). Dentre as variaveis analisadas estdo: aspecto, coloracéo,
odor, pH e centrifugagéo.

A pomada (F1), apresentou um aspecto homogéneo, denso e brilhante. Sua base é
composta de vaselina sélida, o que favoreceu esse aspecto, devido a0 mesmo motivo, sua
coloracdo era amarelada, sem esséncia, mas com odor lipidico. Em relacdo as suas
caracteristicas fisico-quimicas, foram analisados o pH e a estabilidade apos centrifugacéo, em
que o seu resultado foi pH 9,4 e a estabilidade segundo a escala adotada para este teste,
quando ndo ha nenhuma modificacdo visual é considerado como escala 1.

O creme (F2), tinha um aspecto homogéneo e consistente, devido a sua base ser creme
lanette, sua coloracdo era branco neve, sem esséncia, mas com odor caracteristico da base. O
pH final ficou em 8,1; quando a amostra foi submetida a centrifugacdo, a mesma néo adquiriu
nenhuma alteracdo visual o que pode ser considerado segundo a escala de estabilidade apds
centrifugacdo como escala 1.

Segundo o estudo de LIMA, et al., (2008) realizado com mesma finalidade, poréem
com 6leo de babacu a formulacéo creme obteve 0os mesmo resultados quando submetidos aos
mesmos testes, sendo considerado uma forma farmacéutica estavel e apropriada.

Ja a autora SIQUEIRA (2016) obteve resultados diferentes no teste de centrifugacao,
porém utilizou diferentes tipos de cera como base, em suas avaliacdes houve instabilidade das
amostras, acontecendo uma leve separacdo de fases ndo sendo ideal e estavel como esperado,
0 que indica segundo ela que ainda existem aprimoramentos a serem feitas na formula.

No gel (F3), foi possivel observar o aspecto heterogéneo, pegajoso e com viscosidade
média, sua coloracdo era branco fosco por causa da sua base natrosol, sem esséncia, porém

com leve odor caracteristico do 6leo. Seu pH 7,8; considerado alcalino. OKUMA, (2013)
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realizou estudos com a emulsdo gel a base de 6leo de caléndula (Calendula officinalis), e
obteve pH 7,0; essa diferenca pode ter ocorrido, pelos diferentes tipos de 6leo utilizados nas
formulacdes. Quando a amostra foi centrifugada, houve leve separacdo de fases, como

demonstrado na FIGURA 04 a seguir.

Figura 04: Formulacdo (F3) Teste de Centrifugacéo

Fonte: Prdpria autora (2020)

Conforme mostra a figura, houve uma leve separacdo do Oleo, em que se pode
considerar segundo a escala utilizada, classificado como escala 3. Essa separacdo demonstra
uma formulacdo ndo estavel. Estudos realizados por TOPAN, (2012) obteve resultados
semelhantes, em que, desclassificou a amostra e ndo realizou outros testes, reprovando a
amostra para determinada finalidade.

Segundo OKUMA, (2013), quando submetidas a centrifugacédo, ou seja, ao aumento
da forca da gravidade, a separacdo de fases demonstra uma amostra instavel, que segundo ele
pode ter ocorrido devida a baixa concentracdo (5% p/p) de tensoativos utilizados, pois em
quantidade insuficiente destes, ndo ha formacgdo da pelicula necessaria para a formacdo do
globulo, portanto, a formulagdo deve ser descartada do estudo.

A formulacdo Gel-Creme (F4), estava com aspecto homogéneo, consistente e
brilhante, obteve esse aspecto consistente devido a base natrosol e brilhante pela presencga do

6leo de girassol, sua coloragdo era branco neve, sem esséncia, porém com leve odor
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caracteristico da base. Seu pH final de 8,1 e sua estabilidade apds a centrifugagdo, nédo

demonstrou nenhuma alteracdo visual, sendo considerado escala 1.

A seguir a FIGURA 5 mostra as 4 formulagGes centrifugadas e apenas a formulacéo

gel (F3) com separacao de fases.

Figura 05: Formulac6es Centrifugadas

Fonte: Prdpria autora (2020)

Quadro 04: Caracteristicas organolépticas (12 analise)

Caracteristicas

_ 1° Analise
analisadas
F1 F2 F3 F4
Pomada Creme Gel Gel - Creme
Heterogéneo,
Homogéneo, A pegajoso e Homogéneo,
Homogéneo e )
Aspecto denso e _ com consistente e
] consistente o ]
brilhante viscosidade brilhante
média
Coloragéo Amarelado Branco neve | Branco fosco Branco neve
o Sem esséncia | Sem esséncia Sem esséncia e
Sem esséncia o o o
Odor e caracteristico | e caracteristico | caracteristico da

e lipidico

da base

do oleo

base

Fonte: Elaborado pela Autora (2020)
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Quadro 05: Caracteristicas Fisico Quimicas pH e Teste de Centrifugagdo (1% analise)

F1 F2 F3 F4
Pomada Creme Gel Gel - Creme
Ph 9,4 8,1 7.8 8,1
Teste de Centrifugacgdo 1 1 3 1

Fonte: Elaborado pela Autora (2020)

Apos 7 dias da primeira andlise foi realizada uma segunda anélise, em que as amostras
foram deixadas em diferentes condic¢des de temperatura: na geladeira 4 °C-10 °C, estufa 50 °C
e temperatura ambiente, para observar sua estabilidade dentro dessas condicdes fisicas. No
QUADRO 06 a seguir, estdo destacado os resultados.

A formulacdo pomada (F1) apds 7 dias em temperatura de geladeira obteve as
seguintes caracteristicas organolépticas: aspecto homogéneo, mais denso e menos brilhoso,
sua cor passou a ser amarelo fosco e seu odor manteve-se sem esséncia e lipidico. Em estufa
seu aspecto era homogéneo e liquido, sua coloracdo amarelada e o odor sem esséncia e
lipidico. J& na temperatura ambiente seu aspecto era homogéneo, denso e menos brilhante,
coloragéo amarelo claro e odor sem esséncia e lipidico.

O creme (F2), apds ser mantido em geladeira, obteve um aspecto homogéneo e
consistente, coloracdo branco neve e odor sem esséncia e caracteristico da base. Quando
submetido a temperatura da estufa houve alteracdo no seu aspecto: heterogéneo “vela
derretida”, sua coloracdo se alterou para branco neve e gelo e seu odor sem esséncia e
caracteristico da base. J& em temperatura ambiente seu aspecto ficou homogéneo, ressecado e
mais consistente, sua cor branco neve e odor sem esséncia e caracteristico da base. As
alteracdes ocorreram devido as condi¢Ges que foram submetidas, pois ocorre a degradacao de
compostos e evaporacdo da esséncia.

Entretanto, estudos realizados por Faria, (2019) que, executou experimento similar
com creme contendo 6leo de girassol, demonstraram resultados semelhantes, em que houve
alteracdes no aspecto cor, odor e homogeneidade, essas alteracdes segundo ele aconteceram
por estarem em condicGes de temperatura diferentes acontecendo entdo a degradacdo de
Compostos.

O gel (F3) ap6s manutencdo em geladeira obteve um aspecto heterogéneo, pegajoso
com viscosidade média, sua cor branco fosco e inodoro. Na estufa seu aspecto se manteve
heterogéneo, com reducdo de volume e ressecado, o que significa que houve perda de agua

por causa da temperatura elevada, incolor e inodoro. Quando deixado em temperatura
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ambiente obteve aspecto heterogéneo com separacdo de fase oleosa, sua coloragdo ficou
branco gelo e odor sem esséncia e caracteristico da base.

Segundo Okuma, (2013) apds deixar sua formulagdo (contendo 6leo de caléndula) na
estufa a mesma manteve-se estivel na temperatura até 50°C, sem alteracdo aparente, porém,
com aumento gradativo de temperatura foi possivel observar intensa modificacdo através dos
processos de cremeacdo e separagdo completa de fase. O mesmo pode ter obtido resultados
diferentes em relacdo a esse estudo, pois 6leo diferentes foram incorporados nas bases.

A formulacéo gel — creme (F4) em geladeira manteve aspecto homogéneo, consistente
e menos brilhoso, sua cor branco neve e inodoro. Apds a estufa seu aspecto era heterogéneo,
com reducéo de volume e ressecado, sua cor e odor se mantiveram. Na temperatura ambiente
seu aspecto ficou homogéneo, ressecado e volumoso, sua cor branco neve e odor sem esséncia

e caracteristico da base.

uadro 6 - Caracteristicas organolépticas (22 analise
0 p

GELADEIRA 4 a 10°C ESTUFA 50°C AMBIENTE
Homogéneo, mais Homogéneo,
F1 - Pomada denso e menos Homogénea e liquida denso e menos
brilhoso brilhante
A Homogeéneo,
Homogéneo e Heterogéneo “vela )
F2 - Creme ) . ressecado e mais
O consistente derretida” )
= consistente
0
o Heterogéneo, A 5 Heterogéneo com
(<1E) _ Heterogéneo, reducéo 3
F3 - Gel pegajoso com separacao de fase
o o de volume e ressecado
viscosidade média. oleosa
Homogeéneo, A 3 Homogeéneo,
F4 - Gel - ) Heterogéneo, redugéo
consistente e menos ressecado e
Creme ) de volume e ressecado
brilhoso volumoso
F1- Pomada Amarelo fosco Amarelado Amarelo claro
o
’5 F2 - Creme Branco neve Branco neve e gelo Branco neve
% F3 - Gel Branco fosco Incolor Branco gelo
5‘ F4 - Gel —
) Branco neve Branco Neve Branco neve
Creme
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ODOR

Sem esséncia e o Sem esséncia e
F1 - Pomada L Sem esséncia e lipidico o
lipidico lipidico
. . Sem esséncia e
Sem esséncia e Sem esséncia e _
F2 - Creme . . caracteristico da
caracteristico da base caracteristico da base
base
Sem esséncia e
F3 - Gel Inodoro Inodoro caracteristico da
base
F4 - Gel - Sem esséncia e
Creme Inodoro Inodoro caracteristico da
base

Fonte: Elaborado pela Autora (2020)

As imagens a seguir ilustram as formulagGes nas diferentes condi¢des de temperaturas.

Figura 06: Formulaces na Temperatura Refrigerada (4 — 10°C

Fonte: Prdpria autora (2020)
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Figura 07: FormulagBes na Temperatura da Estufa (50°C)

Fonte: Prdpria autora (2020)

Figura 08: Formulacdes na Temperatura Ambiente

Fonte: Prdpria autora (2020)
5.2 Analise Microbioldgica

A avaliacdo microbioldgica foi realizada em capela de fluxo laminar e utilizou-se o
método de superficie para determinar o nimero total de bactérias mesdéfilas e fungos. Apos
alguns dias em estufa bacterioldgica, foi realizada a andlise das placas com as amostras
semeadas, em que, ndo houve crescimento microbiano ou fangico. Isso € indicativo de que

ndo houve nenhuma contaminacao durante a producéo das formulacdes.
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FARIA, (2019) realizou estudo microbiol6gico da sua formulacéo e obteve 0s mesmos
resultados para a formulagéo creme.

A seguir estd exposta a figura 9 com esse resultado.

Figura 09: Meio de Cultura das Formulagdes

3 \ / ‘\\‘.
GEL®3) /'GEL—CREME

Fonte: Prépria autora (2020)
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6. CONSIDERACOES FINAIS

As emulsdes sdo termodinamicamente instaveis, que resultam de duas fases emissiveis
entre si, em que, sdo estabilizadas por um agente emulsificante, podendo ser O/A (6leo em
agua) A/O (agua em 6leo) ou seja O/A quando sua fase interna é oleosa e a externa é
extremamente aquosa, ja a A/O sua fase interna é aquosa e a externa € oleosa.

O desenvolvimento de emulsdes cosméticas ou outras formulac@es, vai muito além do
seu aspecto estético, sendo fundamental, o acompanhamento das suas propriedades fisico -
quimicas e microbioldgicas. Esses parametros preliminares devem ser avaliados para evitar
aspectos de instabilidade como cremeacdo que sdo particulas que ficam dispersas na
superficie da emulsdo, floculacdo quando ocorre a precipitacdo de particulas maiores
designadas como “flocos” ¢ coalescéncia que ocorre a jungdo de duas ou mais gotas para
formar, uma Unica gota de volume maior mas de menor area interfacial levando entdo a
quebra da emulsdo.

N&o apenas no ponto de vista comercial, mas no desenvolvimento das formulacdes, é
de grande importancia, obter resultados rapidos sobre a estabilidade e prazo de validade do
produto. Devido a isso os estudos de estabilidade acelerada séo significativos em técnicas que
aceleram a instabilidade dessas formulagbes como exposicdo das mesmas em diferentes
temperaturas, centrifugacéo e condicgdes de estresse.

Entretanto, a analise das caracteristicas fisico - quimicas e microbioldgica, realizada
em quatro formulages diferentes sendo elas pomada, creme, Gel e Gel-creme contendo 6leo
de girassol demonstrou que a formulacdo gel — creme foi classificada como adequada, pois
ficou com aspecto menos lipidico e com melhor absorcdo na pele espalhando mais
rapidamente. Além disso, a pele fica mais hidratada devido ao 6leo de girassol, 0 mesmo tem
acao anti-inflamatoria, além da propriedade de restituicao da barreira epitelial.

J& as formulagbes pomada, gel e creme houve alteracBes organolépticas e fisico -
quimicas ndo sendo considerada formulagGes estaveis devido a isso as mesmas foram

descartadas para determinada finalidade.
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Pagina: 1
CERTIFICADO DE QUALIDADE
CLIENTE:
ITEM 1 13.0023-2,5-VITAL CLASSIC EMULSAO ANIONICA LANETTE (2,5KG)
QUANTIDADE: 1 UN CAS: 7732-18-5/67762-27-0
NF: 77726 DE 30/06/2020
ITEM:  13.0023-2,5 - VITAL CLASSIC EMULSAO ANIONICA LANETTE (2.5KG)
LOTE: 13.0023-2,5206 STATUS: APROVADO QUANTIDADE: 1
LOTE FORNEC.: 81423/2020 DATA FABRICAGAO: 13/05/2020 VALIDADE: 13/05/2022
OP:  82681/2020 PAIS DE PROCEDENCIA: BRASIL FABRICANTE: BIOVITAL IND. E COM.
PAIS DE ORIGEM: BRASIL
Caracteristicas Criticas VALOR ESPECIFICADO VALOR ENCONTRADO
Ordem PONTO DE INSPEGAO INSTRUMENTO DE MEDIGAO MIN/ MAX UNICO - MIN/ MAX
1 *ASPECTO VISUAL BASE CREMOSA BASE CREMOSA
2 *COR VISUAL BRANCO A LEV. AMARELADO BRANCO
3 *ODOR OLFATIVO CARACTERISTICO CARACTERISTICO
4 "PH PHMETRO 5/6.5 5.05/5.05
5 ‘DENSIDADE PICNOMETRO 0.8/1.1 0,85/0.95
6 *CONTAGEM DE BACTERIAS TOTAIS  MICROBIOLOGIA MAX 1000 UFC/G <1 UFCIG
7 *CONTAGEM DE BOLORES E LEVEDU MICROBIOLOGIA MAX 100 UFC/G <1 UFC/G
8 *PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS MICROBIOLOGIA AUSENTEIG AUSENTE/G
9 * PESQUISA DE SALMONELLA MICROBIOLOGIA AUSENTE/G AUSENTE/G
10 *PESQUISA DE PSEUDOMONAS AERL MICROBIOLOGIA AUSENTE/G AUSENTE/G
11 *PESQUISA DE STAPHYLOCOCCUS Al MICROBIOLOGIA AUSENTE/G AUSENTE/G
Monografia

INSUMO COSMETICO/FARMACOPEIA BRASILEIRA 5 EDICAO
CAS:7732-18-5/67762-27-0/68955-20-4/57-55-6/142-91-6/110-27-0/2682-20-4/128-37-0/139-33-3

Observagodes

"ANALISES REALIZADAS PELO L.C.Q DA BIOVITAL

Estocagem
CONSERVAR EM LOCAL SECO AREJADO E EM TEMPERATURA AMBIENTE

Garantimos e certificamos que os materiais e/ou produtos acima mencionados foram produzidos, testados e

inspecionados sob condi¢des controladas e estabelecidas pelo nosso Sistema de Qualidade.

bt et

Dra. Elizabeth Anabuki

Analysis - www_bohm com.br

Farmacéutica Responsavel CRF/SP: 13.186

ANEXO A - Laudo Certificado de qualidade Creme lanette
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EMBRAFARM/

Solucdes Inovadoras para uma Vida Saudave

Certificado de Analise

Produto: Dermoplex Creme Nao |nico Basic
Sinonimia: Nao aplicavel
Nome Quimico: Nao aplicavel

Formula Molecular: Nao aplicavel P.M: Nao aplicavel

Lote Original: 275.0002 Lote Interno: 715

Data Fab: 26/02/2020 Data Val: 26/02/2022

Origem: Brasil Procedéncia: Brasil

Fabricante: Ancla’s DCB: Néo aplicavel ~ CAS: Nao aplicavel
Data de Emisséo: 10/03/2020

TESTES ESPECIFICAGOES RESULTADOS
Aspecto Creme Viscoso Creme viscoso
Cor Branco Branco

Odor Caracteristico De acordo

pHa 25°C 50-6,0 5,93
Coliformes totais ' Ausente Ausente
Contagem de mesodfilos totais' < 100 UFC/g <10 UFC/g
Pseudomonas aeruginosa ' Ausente Ausente
Staphylococcus aureus ’ Ausente Ausente

Referéncia: Especificagao interna do fabricante.

Metodologia: Metodologia do Fabricante./ Farmacopeia Brasileira'.

Conservagao: Conservar em recipiente hermético protegido de umidade, ao abrigo de luz e calor.
Controle da Temperatura: 15 a 30°C. Controle da Umidade: Nao mais que 70%.

l Higroscépico: Sim () Nao ( x )
Fotossensivel: Sim ( ) Nao (x)

[Conclusao: Todos os resultados estao dentro das especificagdes.

OBS.: Transcrigdo do certificado do Fornecedor.
Certificado Original se encontra a disposicdo de nossos clientes.
Esse produto encontra-se na embalagem original do fornecedor.

Resultado: (X) Aprovado

; WA »"(;'/—fr\ '/// ‘.-‘/ ) “,
[775 7% f;(fiﬁ'fezx/r;g/

Dra. Amanda Dias Garrido
CRF - SP 62927
Farmacéutica Responsavel Técnica

R. Carlo Carra, 82 - VI. Sta. Catarina
CEP: 04367-000 - S30 Paulo - SP
Televendas: 0800 8123 456

SAT: (11) 5564 1982
www.embrafarma.com.br
facebook.com/embrafarma

ANEXO B - Laudo Certificado de Analise Creme nao idnico
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Péagina: 1

CLIENTE:

ITEM : 13.0016-1-VITAL CLASSIC GEL NAO IONICO (1KG)
QUANTIDADE: 3 UN CAS: VIDE LITERATURA
NF:. 77726 DE 30/06/2020

ITEM:  13.0016-1 - VITAL CLASSIC GEL NAO IONICO (1KG)

LOTE: 13.0016-1203
LOTE FORNEC.: 80511/2020
OP: 82213/2020

Caracteristicas Criticas

Ordem PONTO DE INSPEGAO
1 *APARENCIA

*COR

*ODOR

*DENSIDADE

*PH

SOLUBILIDADE

O © ® N O O &~ W N

*CONTAGEM DE BACTERIAS TOTAIS
*CONTAGEM DE FUNGOS E LEVEDUF
*PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
"PESQUISA DE PSEUDOMONAS AERL
*PESQUISA DE STAPHYLOCOCCUS Al
12 *PESQUISA DE SALMONELLA

STATUS: APROVADO
DATA FABRICAGAO:

PAIS DE PROCEDENCIA: BRASIL

PAIS DE ORIGEM:

INSTRUMENTO DE MEDIGAO
VISUAL

VISUAL
OLFATIVO
DENSIMETRO
PHMETRO
FARMACOPEIA
MICROBIOLOGIA
MICROBIOLOGIA
MICROBIOLOGIA
MICROBIOLOGIA
MICROBIOLOGIA
MICROBIOLOGIA

QUANTIDADE: 3

01/04/2020

BRASIL

VALOR ESPECIFICADO

VALIDADE:
FABRICANTE: BIOVITAL IND. E COM.

01/04/2022

VALOR ENCONTRADO

MIN/ MAX UNICO - MIN/ MAX
GEL GEL
INCOLOR INCOLOR
CARACTERISTICO CARACTERISTICO
0.9/1.1 1.0/1.0

517 5.0/5.0
SOLUVEL EM H20 SOLUYVEL EM H20
MAX 1000 UFC/G <1 UFC/G

MAX 100 UFC/G <1 UFCIG
AUSENTE/G AUSENTE/G
AUSENTE/G AUSENTE/G
AUSENTE/G AUSENTE/G
AUSENTE/G AUSENTE/G

Monografia
FARMACOPEIA BRASILEIRA

Observagdes

*ANALISES REALIZADAS PELO L.C.Q. DA BIOVITAL.

Estocagem

Sarantimos e certificamos que os materiais e/ou produtos acima mencionados foram produzidos, testados e
nspecionados sob condigdes controladas e estabelecidas pelo nosso Sistema de Qualidade.

nalysis - www bohm.com.br
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Dra. Elizabeth Anabuki

Farmacéutica Responsavel CRF/SP: 13.186

ANEXO C - Laudo Certificado de Qualidade Gel Natrosol
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CERTIFICADO DE QUALIDADE ¥
CLIENTE:
ITEM : 10.0018-1-GIRASSOL OLEO (1L)
QUANTIDADE: 1 FR CAS: 8001-21-6/232-273-9
NF: 77726 DE 30/06/2020
ITEM:  10.0018-1 - GIRASSOL OLEO (1L)
LOTE: 10.0018-1203 STATUS: APROVADO QUANTIDADE: 1
LOTE FORNEC.: 2240-2/23395 DATA FABRICAGAO: 10/02/2020 VALIDADE: 10/02/2021
OP:  81940/2020 PAIS DE PROCEDENCIA: BRASIL FABRICANTE: DISTRIOL
PAIS DE ORIGEM: BRASIL
Caracteristicas Criticas VALOR ESPECIFICADO VALOR ENCONTRADO

Ordem PONTO DE INSPEGAO INSTRUMENTO DE MEDIGAO MIN/ MAX UNICO - MIN/ MAX
2 *APARENCIA VISUAL LIQUIDO VISCOSO DE ACORDO
3 *COR VISUAL LEV AMARELADO DE ACORDO
4 *ODOR OLFATIVO FRACO ODOR VEGETAL DE ACORDO
5 * DENSIDADE (257C) PICNOMETRO 0.91/0.923 0.917/0.917
6 INDICE DE ACIDEZ (KOH/g) FABRICANTE 0/1 0.96/0.96
7 INDICE DE IODO FABRICANTE 110/ 143 131.14/131.14
8 INDICE DE PEROXIDO FABRICANTE 0/10 2.59/2.59
9 INDICE DE REFRACAO (407C) FABRICANTE 1.466/1.48 1.4720 [1.4720

10 INDICE DE SAPONIFICACAO (KOH/Kg) FABRICANTE 170/ 205 188.51/188.51
11 BACTERIAS TOTAIS FABRICANTE < 1.000 UFC DE ACORDO
12 FUNGOS E LEVEDURAS FABRICANTE <100 UFC DE ACORDO
13 COLIFORMES TOTAIS FABRICANTE AUSENTE DE ACORDO
14 E COLI FABRICANTE AUSENTE DE ACORDO
15 STAPHILOCOCOS AUREUS FABRICANTE AUSENTE DE ACORDO
16 PSEUDOMONAS AERUGINOSA FABRICANTE AUSENTE DE ACORDO

Monografia

* METODOLOGIA INTERNA / FARMACOPEIA BRAS. 5ED/ INSUMO COSMETICO /PARTE UTILIZADA: SEMENTE/ NOME CIENTIFICO: HELIANTHUS ANNUUS L.
ASTERACEAE (REFINED SUNFLOWER OIL)

Observagodes
RESULTADOS TRANSCRITOS DO LAUDO ORIGINAL

Estocagem i

CONSERVAR EM LOCAL SECO E AREJADO, TEMPERATURA MAXIMA DE 25?C E NAO EXPOR ESTE PRODUTO AO CALOR NEM A RAIOS SOLARES.
SEGUINDO ESPECIFICACAO DO FORNECEDOR DE EMBALAGEM, O VALOR DA TARA PODE VARIAR EM ATE 10%

Garantimos e certificamos que os materiais e/ou produtos acima mencionados foram produzidos, testados e
inspecionados sob condigdes controladas e estabelecidas pelo nosso Sistema de Qualidade.

bt e

Dra. Elizabeth Anabuki
Farmacéutica Responsavel CRF/SP: 13.186

ANEXO D — Laudo Certificado de Qualidade Oleo de girassol

Analysis - www bohm.com br



