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RESUMO

Quando se fala em equivaléncia farmacéutica, associa-se o fato que ambos o0s
farmacos possuam o mesmo farmaco (mesmo sal, base ou éster da molécula
terapéutica ativa), dosagem de farmaco e forma, podendo ser avaliada por testes in
vitro (Shagel e Yu, 1999; OMS, 1999). Pode-se considerar a bioequivaléncia um
indicador de estudo entre medicamentos, embora ndo garantido. O omeprazol é um
farmaco pertencente a classe dos inibidores da bomba de prétons (H + / K + -
ATPase), que age diminuindo a secrecdo gastrica através da ligacdo irreversivel
nesta bomba localizada nos canaliticos das células parietais do estdbmago e serve
para tratar certas condicdes em que haja muita producédo de &cido no estémago. O
trabalho teve como objetivo avaliar a equivaléncia farmacéutica de capsulas de
omeprazol 20mg de uma farmacia de manipulacdo de Araxa-MG e uma industria
farmacéutica. Para isso foram realizados os testes de peso médio, desintegracao,
dissolugdo e uniformidade de doses unitarias conforme descrito na Farmacopeia
Brasileira 5%ed (2010). As capsulas de omeprazol 20mg manipuladas e as industriais
foram aprovadas em todos os testes ambas validam a equivaléncia farmacéutica,

atingindo o objetivo proposto por este trabalho.

Palavras chaves: Omeprazol; Equivaléncia Farmacéutica; Capsulas; Manipulacao.
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1. INTRODUCAO

A equivaléncia farmacéutica entre dois farmacos estéa relacionada a evidéncia
de que ambos contém o mesmo farmaco (mesma base, sal ou éster da mesma
molécula terapeuticamente ativa), mesma forma e dosagem do farmaco, podendo
ser avaliada por testes in vitro (Shagel e Yu, 1999; OMS, 1999). Portanto, pode ser
considerado um indicador de bioequivaléncia entre os medicamentos em estudo,

mas nao pode ser garantido.

O omeprazol é um inibidor da bomba de prétons que reduz a acidez gastrica ao
inibira H + / K + -ATPase, enzima chamada bomba de prétons, que € responsavel
pela secrecdo de acido cloridrico na cavidade gastrica e esta localizada nos
canaliticos das células parietais do estdmago, ela quem leva fons H + das células
parietais para o lumém gastrico. Ao inibir essa bomba de prétons, a acidez gastrica
diminuira (MORI et al., 2016).

Este medicamento € usado para tratar a secrecao excessiva de suco gastrico
gue acontece em algumas condicBes, como Ulceras gastricas que ocorrem no
estdbmago ou Ulceras duodenais e refluxo gastroesofagico que ocorrem no inicio do
intestino. Também é usado no tratamento de Ulceras associadas a infeccdes
causadas por Helicobacter pylori em combinagcdo com antibiéticos. O omeprazol
também pode ser usado em pacientes com doenga de Zollinger-Ellison, quando ha
hiperacidez. Também € usado para tratar uma outra condicdo que causa acidez

estomacal, azia, indigestdo ou arroto, chamada dispepsia. (OMEPRAZOL, 2021)

A matéria-prima do omeprazol é mais frequentemente vendida na forma de
microgranulos gastroressistentes (pellets), porque é instavel em pH acido e,
portanto, ndo pode ser degradada rapidamente em pH baixo, como é o pH
estomacal e os pellets possibilitam a veiculacdo do farmaco para a administracao

adequada e efeito terapéutico ao paciente (STORPIRTIS, et al., 2018)

Dentre as formas farmacéuticas solidas disponiveis, as capsulas de gelatina
dura vém em diferentes tamanhos e sdo as mais manipuladas. Boa aceitabilidade
relacionada ao uso pelo paciente, facilidade de producéo e versatilidade, baixo custo
e facilidade de administragéo estdo entre as vantagens dessas formulacdes. As

cépsulas duras sdo compostas por duas conchas, um corpo e uma tampa, com



extremidades arredondadas, cheias de substancias ativas soélidas e excipientes.
(FORMULARIO NACIONAL DA FARMACOPEIA BRASILEIRA 22 ed., 2012).

As farmacias magistrais brasileiras reapareceram no final da década de 1980,
com um diferencial mais econémico, fazendo com que se destacasse das demais.
Em 8 de outubro de 2007, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
publicou a RDC N°67, que dispde sobre boas praticas de manipulacdo de
preparacdes magistrais e oficinais para uso humano em farmacias e oferece

garantias de seguranca para o uso de medicamentos manipulados. (ANVISA, 2007).

Em comparacdo com os medicamentos industrializados, a farmacia magistral
apresenta algumas vantagens, como tratamento individualizado, menor custo e
administrac@o que pode ser facilitada. Porém, de acordo com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), é impossivel garantir o mesmo controle de qualidade
na industria farmacéutica e nas farmacias magistrais. Com essa realidade em mente,
€ importante implantar padrdes rigidos e avaliacbes de qualidade para que as
farmacias ndo percam sua credibilidade e possam garantir a equivaléncia dos
medicamentos aos pacientes. A RDC 67/200710 estabelece as medidas necessarias

para a implementacédo adequada desses controles.

Diante do exposto, o trabalho teve como objetivo avaliar a equivaléncia
farmacéutica de capsulas de omeprazol 20mg de uma farmécia de manipulacao de
Araxa-MG e uma industria farmacéutica. Para isso foram realizados os testes de
peso médio, desintegracao, dissolucdo e uniformidade de doses unitarias conforme
descrito na Farmacopeia Brasileira 52ed (2010)

1.1 Omeprazol

O omeprazol € um farmaco que pertence a classe dos Inibidores da Bomba de
Prétons (IBP), eles inibem a secrecdo de acido gastrico, por meio do blogueio
especifico e irreversivel da bomba de prétons (H+/K+ATPase) presente na célula
parietal gastrica (CFF, 2012).

Em 1988 o omeprazol foi aprovado pelo FDA (Food and Drug Administration),
agéncia federal do Departamento de Saude e Servicos Humanos dos Estados

Unidos, apos demonstrar resultados satisfatorios em humanos e foi considerado o



farmaco mais vendido, em todo o mundo, nos anos 90. Desde 1960 que a empresa
farmacéutica Astra® procurava um farmaco capaz de inibir a fase final da producéo

gastrica: a bomba de protons das células parietais do estobmago (INACIO, 2012).

Os farmacos inibidores da bomba de protons, sdo 0os mais potentes supressores
da secrecédo de acido gastrico. Além do omeprazol temos mais quatro farmacos para
uso clinico: pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol e rabeprazol. Esses farmacos em
doses tipicas, diminuem a producéo diaria de acido em 80 a 95% (BRUNTON, LAZO
e PARKER, 2010).

Este farmaco pertence a familia dos benzimidazéis, € um 5-metoxi-2-[[(4-metoxi-
3,5-dimetil-2-piridinil)metil]sulfinil]-1H-benzimidazol, cuja formula empirica &
C17H19N303S e apresenta um peso molecular de 345,42 (AstraZeneca, 2012). Por
ser uma base fraca, ele se dirige e acumula em compartimentos acidicos; sua
caracteristica lipofilica Ihe permite penetrar, facilmente, as membranas celulares; e é
altamente instavel em pH acido, por isso € revestido por uma capsula gastro-
resistente, que libera o farmaco somente apos a passagem pelo estomago (INACIO,
2012).

OCH,
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Figura 1. Estrutura quimica do omeprazol
Fonte:http://www.pergamum.univale.br/pergamum/tcc/Avaliacaodasprescricoescontendoomeprazol

eassociacoesnafarmaciapublicadegovernadorvaladares.pdf. Acesso em 19 de outubro, 2021.



A sua estrutura quimica, representada na figura 1, contém um grupo sulféxido, o
gue lhe confere o estatuto de mistura racémica, constituida por 2 isbmeros, R e S
(moléculas de forma idéntica, mas invertida, sobreponiveis em frente ao espelho),
numa proporgdo de um para um. O isémero S do omeprazol estd associado, no
humano, a uma biodisponibilidade e potencialidade para inibir a secre¢do gastrica
bastante superior (INACIO, 2012).

O omeprazol é administrado como pro-farmaco inativo. Como é um farmaco
instdvel em PH 4&cido, ele é administrado na forma de microgranulos
gastrorresistentes para proteger o farmaco na passagem pelo estdbmago. O
revestimento entérico se dissolve e o pro-farmaco é absorvido ap6s passar através
do estbmago para o intestino. (STORPIRTIS, et al., 2018).

Uma vez que o omeprazol possui caracteristicas basicas fracas, este se difunde
prontamente através das membranas lipidicas dos canaliculos secretores acidos das
células parietais. Dentro dos canaliculos, o pré-farmaco é ativado por um processo
catalisado por proétons, rapidamente sofrendo conversdo a molécula ativa: uma
sulfenamida tiofilica ou &cido sulfénico. Essa forma ativa reage com a enzima
H+/K+ATPase, inativando-a irreversivelmente (Figura 2). O omeprazol também inibe
seletivamente a anidrase carbdnica da mucosa gastrica, 0 que pode contribuir para
as suas propriedades de supressao acida (GILMAN; HARDMAN; LIMBIRD, 2005).

As capsulas de omeprazol 20mg devem ser administradas por via oral, antes
das refeicdes, preferencialmente pela manhd. O omeprazol possui uma meia-vida
em torno de 1,5 horas. Mas a inibicdo da secrecao de acido alcanca 24 horas devido
a inativacao irreversivel da bomba de prétons. Sdo necessérias pelo menos 18
horas para a sintese de novas moléculas da bomba de H+, K+- ATPase. Para que o
farmaco inative as bombas de prétons é necessario em torno de 3 a 4 dias para
garantir todo potencial inibidor do acido (KATZUNG, 2010).
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Figura 2. Conversédo do omeprazol em sulfenamida nos canaliculos acidos da célula parietal.
Fonte: (GILMAN;HARDMAN; LIMBIRD, 2005).

1.2 Equivaléncia Farmacéutica

Segundo a RDC n° 31/2010 que dispde a definicAo de equivalentes

farmacéuticos e de ensaios informativos:

Equivalentes Farmacéuticos: sdo medicamentos que possuem mesma forma
farmacéutica, mesma via de administracdo e mesma quantidade da mesma
substancia ativa, isto €, mesmo sal ou éster da molécula terapéutica,
podendo ou ndo conter excipientes idénticos, desde que bem estabelecidos
para a funcdo destinada. Devem cumprir com 0S mesmos requisitos da
monografia individual da Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou com
os de outros compéndios oficiais, normas ou regulamentos especificos
aprovados/referendados pela Anvisa ou, se ndo encontrados, utilizar outros

par&metros para atestar a qualidade e desempenho.

Para a producdo do medicamento, o fabricante deve seguir com as mesmas
especificacdes in vitro, em relacdo ao medicamento de referéncia. Desde que essas
diferencas ndo comprometam a bioequivaléncia entre os produtos, a formulacéo e o

processo de fabricacdo podem nédo ser idénticos, o que geralmente ocorre devido



aos diferentes fornecedores de matérias-primas e equipamentos. (STORPIRTIS, et
al., 2018)

1.3 Céapsulas duras

De acordo com a ANVISA forma farmacéutica é definida como o estado final de
apresentacdo das substancias ativas apdés uma ou mais operacdes farmacéuticas
executadas com ou sem adicao de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacéo e
obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administracdo. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (2010), classifica-se as formas farmacéuticas em: liquidas, soélidas,

semissdlidas e gasosas.

As capsulas gelatinosas duras, ganham destaque entre as formas farmacéuticas
sélidas por serem manipuladas e disponiveis no mercado nos mais diversos
tamanhos, possuem grandes vantagens o que faz com que sejam mais aceitaveis
pelo paciente. As cépsulas duras sédo formadas por dois invélucros, corpo e tampa,
com extremidades arredondadas, e 0 seu preenchimento se da com a substancia
ativa e excipientes na forma sélida (FORMULARIO NACIONAL DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA 22 ed., 2012).

A producdo de capsulas pelas farmacias magistrais tem como método de
producdo de capsulas, a mistura das matérias-primas, em seguida a transferéncia
da mistura dos pés para o tabuleiro onde ja estdo as capsulas para no fim distribuir
entre elas a mistura de matérias-primas (ALLEN et al., 2007). Esse processo pode
apresentar alguns pontos criticos como falta de uniformidade de dose e teor de
principio ativo entre as unidades, acarretando inefetividade de tratamento com sub
ou superdosagem. Por isso, faz-se necessario o controle de qualidade para assim
evitar e corrigir essas nao-conformidades (SILVA, 2007; FERREIRA, 2008;
LAPORTA et al., 2013).

Na producédo de capsulas devem ser cumpridas as especificacdes exigidas nas
Farmacopeias e Compéndios Oficiais, que estabelecem limites minimos de
aceitabilidade e ensaios que devem ser realizados para garantir sua qualidade. De
acordo com a RDC n° 67 de 2007, para preparacdes das formas sélidas, as

farmacias magistrais e oficinais, no minimo, devem realizar 0s seguintes ensaios



descricdo, aspecto, caracteristicas organolépticas e peso médio. (BRASIL, 2007,
GIANOTTO et al., 2008).

1.4 Métodos gerais aplicados ao controle de qualidade de medicamentos
1.4.1 Peso médio

O teste de determinacdo de peso é aplicavel a formas de dosagem sélidas em
dose unitaria (comprimidos nao revestidos e revestidos, pastilhas, capsulas duras e
moles e supositorios) e formas de dosagem soélidas embaladas em recipientes para
dose unitaria (po6 estéril, pé liofilizado, pos para injecdo e pos para reconstituicdo de
uso oral) e formas farmacéuticas solidas e semissolidas (granulos, pds, géis,
cremes, pomadas e poOs reconstituidos) embalados em recipientes para doses
multiplas. Com esse teste, ha possibilidade de averiguar o peso uniforme em
unidades de um mesmo lote. (FARMACOPEIA BRASILEIRA 52 edicéo, 2010).

1.4.2 DESINTEGRACAO

O teste de desintegracdo € aplicavel a comprimidos ndo revestidos,
comprimidos revestidos por filme, comprimidos, comprimidos com revestimento
entérico, comprimidos sublinguais, comprimidos sollveis, comprimidos dispersiveis,
capsulas duras e cipsulas moles. No entanto, ndo se aplica a comprimidos e
cdpsulas de liberacdo controlada (liberacdo prolongada) (FARMACOPEIA
BRASILEIRA 52 edicdo, 2010). Este teste permite que vocé verifique se o0s
comprimidos e capsulas se desintegram dentro de um limite de tempo especificado.
O teste é definido como o estado em que nenhuma cépsula ou comprimido de teste
permanece na tela metalica de um dispositivo denominado desintegrador, exceto por
fragmentos insolUveis do revestimento do comprimido ou do involucro da capsula
(FARMACOPEIA BRASILEIRA 52 ed., 2010).

1.4.3 Dissolucao

Define-se teste de dissolucdo como o processo pelo qual o farmaco fica
disponivel para absorcdo pelo corpo e consequentemente promover efeito

terapéutico. Este teste pode determinar a quantidade de ingredientes ativos



dissolvidos no meio de dissolucdo quando o meio de dissolucdo é submetido a acao
de um dispositivo denominado dissolutor. O método e o tempo de dissolucédo estao
especificados na monografia do farmaco (FARMACOPEIA BRASILEIRA 52 edicao,
2010).

1.4.4 Uniformidade de doses unitarias

O teste de uniformidade de dose unitaria permite avaliar o teor de substancia
ativa de cada unidade do lote e verificar se a quantidade é uniforme na unidade
testada. Este teste é aplicavel a formas farmacéuticas contendo um Unico

medicamento ou varios ingredientes ativos (Farmacopéia Brasileira 52 Edicdo, 2010).



2. OBJETIVO

Este trabalho tem como objetivo avaliar a equivaléncia farmacéutica de
capsulas de omeprazol de 20mg industrializadas e manipuladas através de testes
peso meédio, desintegracdo, dissolucdo e uniformidade de doses unitarias pelo
método uniformidade de conteddo conforme descrito na Farmacopeia Brasileira 5%ed
(2010).
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3.MATERIAIS E METODOS

3.1 Aquisigéo das capsulas

As amostras do omeprazol de 20mg foram adquiridas em uma farméacia de
manipulagdo do municipio de Araxd-Mg. Amostras manipuladas e uma caixa com
cépsulas industrializadas com o intuito de avaliar a sua qualidade. Os testes de
controle de qualidade foram realizados no Laboratério de Controle de Qualidade da

Universidade de Uberaba, Campus Aeroporto. Realizou-se os seguintes testes:

3.2 Peso médio

De acordo com o preconizado pela Farmacopeia Brasileira 5%ed. (2010), as
determinacdes do Peso Médio das capsulas foram feitas através da pesagem
individual de 20 unidades de capsulas de omeprazol, em seguida o conteudo de
cada uma foi removido, limpou adequadamente e pesou novamente em balanca
analitica (Figura 2). O peso médio do conteudo de cada cépsula foi determinado
pela diferenca de peso entre a capsula cheia e a vazia. Nao séo toleradas fora dos
limites especificados mais que duas unidades conforme Tabela 1. Em se tratando do
peso medio do conteudo, nenhuma unidade devera estar abaixo ou acima do dobro
das porcentagens indicadas. Os valores do peso médio foram obtidos através da

equacao 1.

Equacao 1:

Peso Médio = SomatOrio do peso individual de cada capsula

n

Em que n é o n°® de unidades pesadas.
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Figura 3. Balanca analitica utilizada para a realizacédo do teste.
Fonte: https://www.gehaka.com.br/produtos/linha-pesagem/balancas-analiticas/ag200. Acesso em 27
de outubro, 2021.

Tabela 1. Critério de avaliacdo da determinacéo de peso para formas farmacéuticas

soélidas.

Formas farmacéuticas Peso médio Limites de variacéo

menos que 300 mg +10,0%
Cé4psulas duras e moles
300 mg ou mais +7,5%

Fonte: Tabela adaptada da Farmacopeia Brasileira 52ed. (2010a)

3.3 Desintegracgéo

O teste foi realizado com trés cdpsulas de cada formulagdo. Foram colocadas
trés capsulas manipuladas e trés industriais em cada um dos seis tubos da cesta do
desintegrador (Nova Etica, Brasil), (Figura 3) nas seguintes condi¢cdes: meio (agua

ultrapura), temperatura (37 + 1 °C), tempo maximo (30 minutos). Todas as capsulas


about:blank
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devem estar completamente desintegradas, ou restando, na tela, apenas fragmentos
insoluveis de consisténcia mole (FARMACOPEIA BRASILEIRA 52ed., 2010).

Figura 4. Desintegrador utilizado para a realizacéo do teste.
Fonte: https://www.ocompra.com/brasil/item/dissolutor-desintegrador-de-comprimidos-3-provas-nova-
etica-878228468/.Acesso em: 27 de outubro, 2021.

3.4 Dissolucéao

O perfil de dissolugdo das amostras foi determinado utilizando um dissolutor
automatico (Nova Etica, Modelo 299, Brasil) (Figura 3) e executado nas seguintes
condi¢des: meio de dissolucao: &cido cloridrico (HCI) 0,1 M, 500 mL, a temperatura
constante de 37 = 0,5 °C, aparelhagem cestas, 138 rpm, e tempo de 30 minutos.
Aliquotas de 50 mL foram coletadas apés 30 minutos. ApGs o0 ensaio, as amostras
foram filtradas em filtro de membrana 0,45 um (PTFE) e analisadas por CLAE.

Figura 5. Dissolutor utilizado para a realiza¢do do teste.
Fonte:https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1611348085-dissolutor-de-comprimidos-nova-etica-
mod-299-no-estado- JM Acesso em: 27 de outubro, 2021.
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3.5 Uniformidade de doses unitarias

A uniformidade de doses unitarias de formas farmacéuticas pode ser avaliada
por dois métodos: Variacdo de peso e Uniformidade de Contetdo. A aplicacdo de
cada método considerando a forma farmacéutica, dose e proporcédo do farmaco é

apresentada na Tabela 2.

Tabela 2. Aplicagdo do método de Uniformidade de Contetdo (UC) ou de Variacao de
peso (VP).

Forma Tipo Subtipo Dose e proporgcédo do

farmacéutica farmaco

225mge| <25mge

2 25% <25%
Cépsulas Duras VP ucC
Moles Suspensoes, ucC ucC
emulsdes
ou géis VP VP
solucdes

Fonte: Tabela adaptada da Farmacopeia Brasileira V (2010a).



14

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Peso médio

O peso médio constitui um parametro importante para o controle de
gualidade de rotina das farméacias de manipulagdo e industrias farmacéuticas,
pois esta ferramenta visa informar a homogeneidade em cada forma
farmacéutica produzida e ainda detecta desvio de qualidade na técnica
empregada na manipulagdo. A ndo conformidade deste parametro constitui
critério de reprovacgéo do produto (ZARBIELLE et al., 2007).

As determinagBes do peso médio, maior e menor peso encontrado das

amostras estao representadas na Tabela 3.

Tabela 3. Peso médio das capsulas manipuladas de omeprazol.

Amostras Peso médio (g) Menor peso Maior peso
( limite de encontrado (g) encontrado (g)

variacao)

Manipulado | 0,2446 0,2310 0,2571
(+0,2690 e

0,2202)

Industrial 0,2387 0,2292 0,2456
(+ 0,2625 e

0,2149)

Fonte: Préprio autor.

E possivel observar que as amostras das capsulas de omeprazol
manipuladas e industriais encontra-se dentro dos limites de variagédo
permitidos, assim demonstrando haver uniformidade de enchimento das

cépsulas, ou seja, o processo de encapsulacao foi realizado de forma correta.

4.2 Desintegracao

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5%ed (2010), o tempo maximo
permitido para a desintegracdo de capsulas duras € de 45 minutos. Os

resultados obtidos na desintegracdo das amostras sdo demonstrados na
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Tabela 4. Observou-se que as amostras cumpriram com as especificacdes do
teste. Comparando-se o tempo maximo de desintegracdo das amostras do
farmaco industrializado e manipulado, obteve: 13 minutos e 05 segundos para
o farmaco Industrializado e o minimo foi de 12 minutos e 08 segundos para o

farmaco manipulado.

Tabela 4. Desintegracao de cdpsulas magistrais e industriais de omeprazol 20 mg.

Amostras Tempo de desintegracéo
Manipuladas 12 min e 08 seg
Industriais 13 min e 05 seg

Fonte: Préprio autor.

4.3 Dissolucéao

Este teste quantifica a substancia ativa dissolvida no meio. Este ensaio
esta relacionado com a biodisponibilidade do farmaco no organismo
(DEFAVERI, 2012).

Foram calculadas as concentracdes de trés capsulas manipuladas e trés
industriais apés 45 minutos empregando agua como meio de dissolucdo e
agitacao constante de 105 rpm. O teste foi realizado empregando o cesto de
dissolugcéo para capsulas. O doseamento foi feito por Espectrofotometria UV-
Vis

Tabela 5. Resultados do teste de dissolug¢édo das capsulas de omeprazol.

Tempo Cépsulas manipuladas Cépsulas industriais
(Teor médio %) (Teor médio %)
45 minutos 99,5 99,75

Fonte: Préprio autor.

4.4 Uniformidade de doses unitarias

Para assegurar a administracdo de doses corretas, cada unidade do lote
de um medicamento deve conter a quantidade do componente ativo proxima da
guantidade declarada (DIAS, 2012).
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Com o teste de determinacdo de conteudo unitdrio das capsulas
manipuladas e industrializadas em questdo, foi possivel encontrar o Teor
estimado (Tabela 5).

Tabela 6. Avaliacdo da uniformidade de dose das capsulas de omeprazol 20 mg.

CAPSULAS Teor Céapsulas Teor

INDUTRIAIS (%) manipuladas (%)
(n) (n)
1 101,5% 1 102,8%
2 97,9% 2 97, 7%
3 97,5% 3 99,7%
4 99,5% 4 95,0%
5 99,6% 5 101,0%

Fonte: Préprio autor.

As concentracdes médias de ativo encontrada nas capsulas industriais
apresentaram valor de 99,2% enquanto para as capsulas manipuladas o valor
foi de 99,24%. A variacdo aceitavel & de +10%, sendo estabelecido o intervalo

de concentracéo de 90% a 110%.

O Valor de Aceitagéo calculado para as 10 primeiras unidades testadas
nao deve ser maior que L1 (L1 = 15), conforme Farmacopeia Brasileira (2019).
O doseamento foi realizado empregando o Método de Variacdo de Peso

atraveés de analise por Espectrofotometria UV-Vis.

Tabela 7. Apresentacdo dos resultados do valor de aceitagdo das capsulas de

omeprazol
Amostra Manipulado Industrial
Valor de aceitagéo 6,4 3,4

Fonte: Préprio autor.
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5. CONCLUSAO

Os testes fisico-quimicos garantem a seguranca e eficacia do
medicamento para o0 uso dos pacientes, gerando assim a aceitacdo e a
confianca, extremamente relevantes para a saude publica. Conclui-se que as
capsulas de omeprazol 20mg manipuladas adquiridas em uma farmécia
magistral da cidade de Araxa-Mg e as industriais foram aprovadas em todos os
testes fisico-quimicos realizados. Ambas validam a equivaléncia farmacéutica,

atingindo o objetivo proposto por este trabalho.
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