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INTRODUGAO

RESULTADOS E DISCUSSAO

O ensaio de dissolugdo é um teste fisico-quimico importante para
demonstrar in vitro o desempenho de produtos que necessitam de
dissolugao para absorgéo e, consequentemente, efeito terapéutico. Indica a
capacidade do medicamento em exercer as suas fungdes com qualidade e
seguranca aos pacientes. Na Figura 1 ilustra-se o equipamento utilizado
em ensaios de dissolugéo.

Figura 1 — Equipamento de Dissolugao

Em 2020, a Anvisa recebeu varias queixas técnicas via sistema Notivisa
relatando a alteragdo de coloragdo em medicamentos contendo
amoxicilina. Em 2021, a Anvisa instituiu o Programa de monitoramento
analitico de medicamentos sintéticos contendo amoxicilina e no periodo de
margo a agosto foram recolhidas as amostras. Com a participagdo do
INCQS, teve o objetivo de avaliar a qualidade, p6s mercado, destes
medicamentos.

OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho foi apresentar os resultados das analises de
ensaio de dissolugdo por meio das técnicas de espectrofotometria por
Ultravioleta/Visivel e por cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC)
das amostras de amoxicilina pés mercado.

MATERIAIS E METODOS |

O Laboratério de Medicamentos/ do INCQS-Fiocruz analisou 32
medicamentos de 11 fabricantes de diferentes regides do Brasil. Os
medicamentos analisados foram de Amoxicilina e Amoxicilina + clavulanato
com formas farmacéuticas de comprimidos revestidos e capsulas,
distribuidos entre referéncia, similar e genérico. Os ensaios de dissolugédo
foram realizados a partir de métodos descritos nas Farmacopeias'?
,conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1 - Medicamentos Analisados

i Referéncia Forma
Medicamento, P
Teor (%) Tempo (min) Farmacéutica
Amoxicilina Comprimido
875mg o 30 revestido
Amoxicilina Capsula
500mg 80 60
et Comprimido
Amoxicilina :
revestido
875mg + 85 30 vesti
Clavulanato
Meio : H,0 Aparato : Pa (2) Rotagdo: 75 rpm

Fonte: Préprio autor

Os resultados dos ensaios de dissolugdo apresentados na Figura 2, indicam
que todas as amostras analisadas sado consideradas satisfatorias.

Figura 2 — Graficos dos resultados de Dissolugao
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| CONCLUSOES

Com 100,0% das amostras satisfatorias, pode-se concluir que os
medicamentos analisados neste programa de monitoramento apresentam
elevado indice de qualidade. Desta forma, o programa atinge os seus
objetivos que é o de promover a protegdo da saude da populagdo, uma vez
que este medicamento &€ amplamente utilizado para o tratamento de
infecgdes bacterianas.
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