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Resumo

O aceclofenaco ¢ um farmaco anti-inflamatorio ndo-esteroidal, indicado para o tratamento de diversos processos dolorosos ¢ inflamatérios,
podendo ser incorporado em diversas formula¢des farmacéuticas. Formas farmacéuticas liquidas, como as suspensdes orais sdo indicadas para
melhorar a adesdo ao tratamento de pacientes que possuem dificuldades para deglutir. O objetivo deste trabalho foi produzir uma suspensao
oral contendo aceclofenaco como principio ativo, bem como, realizar o controle de qualidade da formulagdo para avaliar sua estabilidade.
Foram produzidas quatro formulagdes, avaliadas quanto a caracteristicas organolépticas, solubilidade, teor, velocidade de sedimentag@o,
redispersibilidade, pH, ponto de fusdo e controle microbioldgico. Quanto ao teor, o resultado encontrado foi de 114,5%. A analise do pH das
suspensoes F1 (4.7 + 0.057), F2 (4.6 £ 0.251), F3 (4.9 £ 0.251) e F4 (4.3 £ 0.251) foi realizado em triplicata, ¢ as médias obtidas estiveram
na faixa apontada pela literatura. Apenas as suspensdes F1 ¢ F2 apresentaram baixa velocidade de sedimentagdo 3h e 4h respectivamente.
Quanto ao teste de redispersibilidade, a formulagao F1 apresentou-se facilmente redispersivel quando agitada, enquanto as suspensdes F2, F3
e F4 apresentarem dificuldades de redispersdo. Durante a analise de controle microbioldgico, ndo houve crescimento de fungos e bactérias
nas placas. Conclui-se, portanto que a formulag@o F1 foi a unica formula¢do que atendeu a todos os critérios de aceitagdo definidos para uma
suspensao, apresentando boa aparéncia e consisténcia, facilidade de redispersdo, sedimentagao, além de aspecto homogéneo e viavel em termos
de analises fisico-quimicas.

Palavras-chave: Suspensdes. Anti-Inflamatoérios ndo Esteroides. Controle de Qualidade.

Abstract

Aceclofenac is a non-steroidal anti-inflammatory drug, indicated for the treatment of various painful and inflammatory processes, and can be
incorporated into several pharmaceutical formulations. Liquid dosage forms, such as oral suspensions, are indicated to improve adherence to
the treatment of patients who have difficulty swallowing. The objective of this work was to produce an oral suspension containing aceclofenac
as an active ingredient, as well as to perform the formulation quality control to evaluate its stability. Four formulations were produced,
evaluated for organoleptic characteristics, solubility, content, sedimentation speed, redispersibility, pH, melting point and microbiological
control. As for the content, the result found was 114.5%. The pH analysis of suspensions F1 (4.7 £ 0.057), F2 (4.6 £ 0.251), F3 (4.9 £ 0.251)
and F4 (4.3 + 0.251) was performed in triplicate, and the averages obtained were in the range indicated by the literature. Only suspensions
F1 and F2 showed low sedimentation speed 3h and 4h, respectively. As for the redispersibility test, formulation F1 was easily redispersible
when stirred, while suspensions F2, F3 and F4 exhibited difficulties in redispersion. During the microbiological control analysis, there was
no fungi and bacteria growth on the plates. It is concluded, therefore, that the formulation F1 was the only formulation that met all the
acceptance criteria defined for a suspension, presenting good appearance and consistency, ease of redispersion, sedimentation, in addition to
a homogeneous and viable aspect in physical-chemical terms.

Keywords: Suspensions. Non-Steroidal Anti-Inflammatory Agents. Quality Control.

1 Introducéo Possui menor risco de complicag¢des gastrointestinais ¢ menor
potencial hepatotdxico do que outras drogas da mesma classe

O aceclofenaco, pertence a classe dos anti-inflamatorios
de farmaco (SOLANKI; DAHIMA, 2011; RIFFAT et al.,

ndo esteroidais (AINEs). E um medicamento caracterizado

por suas propriedades analgésicas, antipiréticas ¢ anti-
inflamatorias (MAGLIOCCA et al., 2018) e ¢ utilizado no
tratamento de processos inflamatérios e dolorosos, como
lombalgia, osteoartrose, artrite reumatoide ¢ espondilite, entre
outros (PATEL et al., 2018).

O mecanismo de ag¢do do aceclofenaco baseia-se
principalmente na inibigdo da sintese das prostaglandinas por
meio da inibicdo da enzima ciclo-oxigenase. A substancia ¢é
metabolizada nos hepatocitos para diferentes metabolitos,
além de possuir meia vida biologica curta (cerca de 4 horas).
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2020).

Quanto as suas caracteristicas fisico-quimicas, o
aceclofenaco possui aspecto de um p6 branco ou quase branco,
cristalino, com um ligeiro odor caracteristico. Praticamente
insoltivel em agua, facilmente soltivel em acetona, solavel em
alcool e etanol (96%), de formula molecular, C, H, ,CLNO,,
e denominagdo segundo a IUPAC [[[2 - [(2,6-diclorofenil)
amino]-fenil]-acetil] oxi] acético. O ativo possui peso
molecular de 354,2 M e faixa de fusdo varia entre 149 °C ¢

150 °C (BRITISH PHARMACOPOEIA, 2013).
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O aceclofenaco ¢ um ativo pouco solivel em meio aquoso
e altamente permeavel, podendo ser incorporado em diferentes
formulagdes farmacéuticas (NIKALJE; GADIKAR, 2018).
Dentre elas, a suspensdo ¢ uma forma farmacéutica liquida
que contém particulas solidas dispersas em um veiculo
liquido, no qual estas particulas ndo sdo soluveis tendendo
a sedimentar. No entanto, o sedimento formado deve ser
facilmente redisperso. Elas podem ser utilizadas para uso oral,
topico, intravenoso e intramuscular (SOUSA et al., 2014).

Diante disso, as suspensdes orais apresentam vantagens
como permitir a viabilidade de um farmaco insolavel na
forma liquida, mascarar um sabor desagradavel, possuir maior
velocidade de absor¢ao do farmaco quando comparada a forma
solida oral, cujas particulas finamente divididas dissolvem-
se mais rapidamente nos fluidos do trato gastrintestinal
(VENTURA, 2017).

Para uma suspensdo oral ser considerada com boas
caracteristicas, esta deve permanecer homogénea, no minimo,
entre o periodo de agita¢@o do frasco e a retirada da quantidade
desejada. Nao deve formar caking (sedimento compacto) no
fundo do frasco e ndo deve apresentar crescimento cristalino.

Quadro 1 - Insumos farmacéuticos utilizados nas formulacdes

Desde modo, o produto deve ser mantido em recipiente
hermeticamente fechado, em temperatura entre 15 a 25 °C
(VENTURA, 2017; FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).
As formas farmacéuticas liquidas como suspensoes orais
sdo as mais adequadas para pacientes pediatricos e geriatricos,
pois estes ndo conseguem deglutir formas farmacéuticas
solidas, bem como, pacientes acamados. Logo, o uso de
suspensdes contribui para melhor adesdo ao tratamento, além
de apresentarem grande flexibilidade no ajuste das doses ao
longo do tratamento (VENTURA, 2017; SIPOS et al., 2019).
O presente estudo teve como objetivo desenvolver uma
formulagdo de suspensdo oral contendo aceclofenaco. Para
isto, foram desenvolvidas quatro diferentes formulagdes. Afim
de padronizar a formulagao que obteve os melhores resultados
em relagdo a estabilidade quimica, fisica e microbiologica.

2 Material e Métodos

Os insumos farmacéuticos utilizados nas formulacées
estdo descritos no Quadro 1. Foi utilizado para o preparo da
formulagdo agua destilada (q.s.p) como veiculo e metanol
como reagente.

Insumo Farmacéutico Fabricante/fornecedor Lote Fungao
Aceclofenaco Pharma Nostra 14083947G Principio ativo
Carboximeticelulose Pharma Nostra 090824258 Agente suspensor
Celulose microcristalina Galena 1410006302 Agente suspensor
Benzoato de sodio Mapric AUTO0069477 Conservante
Sacarina Henrifarma 07853 Edulcorante
Lauril sulfato de s6dio Labsynth 124270 Agente floculante
Sorbitol Mapric Produtos AUTO249889 Umectante
Aroma em po6 de abacaxi Via Farma 100827265 Flavorizante

Fonte: Dados da pesquisa.

2.1 Equipamentos

Para a realizagdo do estudo foram utilizados: placa
aquecedora, balanga analitica modelo FA2104N, pHmetro
Quimis modelo Q400MA, medidor de ponto de fusdo
Sppencer modelo PFM-II, picnometro.

2.2 Controle de qualidade do ativo

O ativo aceclofenaco foi analisado macroscopicamente,
considerando caracteristicas como aspecto, cor, sabor ¢ odor
(KALA; JUYAL, 2016).

A analise de solubilidade do aceclofenaco foi realizada
dissolvendo 1g do ativo em 1 mL de diferentes solventes
como agua destilada, acetona, alcool e etanol. Em seguida da
realizacdo do teste, foi realizada a classificac¢do da solubilidade
do ativo conforme descrito na Farmacopeia Brasileira (2019).

O equivalente a 0,3 g de aceclofenaco foi pesado e
dissolvido em 40 mL de metanol. A solugdo foi titulada com
hidréxido de s6dio (NaOH) 0,1 M. Para cada 2 mL de NaOH
adicionado, o pH foi determinado com um pHmetro acoplado
no interior do Erlenmeyer. Apdés um aumento acentuado
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observado do pH, o volume de titulante foi reduzido para 1
mL (ADERIBIGBE et al., 2012).

O ponto de fusao do aceclofenaco foi determinado usando
um medidor de ponto de fusdo. Uma pequena quantidade de
amostra do ativo foi disposta em uma parede fina tubo capilar;
o tubo tinha aproximadamente 10-12 cm de comprimento com
Imm de diametro e fechado em uma extremidade. O capilar
que continha a amostra foi colocado no aparelho de ponto de
fus@o e aquecido e quando a amostra de droga foi derretida
o ponto fusdo do ativo foi anotado (BABUKONDRA;
PRASANNASETHY, 2016).

2.3 Desenvolvimento das formulacoes

Quatro formulacdes de suspensdo oral a base de

aceclofenaco foram desenvolvidas. Para todas as
formulagdes, o aceclofenaco e os demais ingredientes
solidos foram previamente triturados, tamisados e levigados
com sorbitol. O contetido levigado foi incorporado com o
respectivo veiculo, tendo seu volume total completado. Para

completa homogeneizacao, as formulagoes foram agitadas e
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acondicionadas em recipientes herméticos. A composicao das
formulagdes preparadas encontra-se descrita no Quadro 2.

Quadro 2 - Descri¢do qualitativa e quantitativa dos componentes
da formula¢do em estudo

Componentes Concentragao
F1 F2 F3 F4
Aceclofenaco 2% 2% 2% 2%
Sorbitol 50% 50% 50% 50%
Benzoato de sddio 0,1% 0,1% 0,1% 0,1%
Carboximetilcelulose 0,5% 0,5% - -
Celulose ] - | 0s% | 05%
microcristalina
Lauril Sulfato de soédio | 1,0% - 1,0% -
Sacarina 0,1% 0,1% 0,1% 0,1%
Aroma em po de | 00% | 02% | 02% | 02%
Agua destilada q.s.p 100% 100% 100% 100%

Fonte: Dados da pesquisa.

2.4 Controle de qualidade do produto acabado

O pH das formulagdes foi determinado utilizando um
pHmetro digital. Apds calibragdo, o eletrodo foi devidamente
lavado com 4gua destilada, seco com papel absorvente e
imerso na solugdo amostra. Para suspensdes orais o pH deve
se manter na faixa entre 4,0 a 7,0 (SOUSA et al., 2014; SILVA
et al., 2015). O resultado do pH corresponde a média de trés
triplicatas.

Para a determinagdo da velocidade de sedimentagio,
a suspensdo foi manipulada em uma proveta de plastico de
50 mL e deixada em repouso. Foi avaliada a formacao de
sedimento, em funcdo do tempo, até o surgimento de um
volume de sedimento constante (SOUSA et al.,2014)elando se
encontra numa forma farmacéutica adequada as necessidades
pediatricas. As formas farmacéuticas liquidas sdo ideais
para pediatria, portanto o objetivo deste trabalho ¢é realizar
a transformag@o farmacéutica de comprimidos de 25 mg de
hidroclorotiazida em suspensdes e a realizagdo do controle
de qualidade das mesmas. Foi produzida uma suspensdo
a partir da matéria-prima e outra a partir dos comprimidos.
Metade de cada suspensdo foi armazenada sob-refrigeracdo e
a outra metade, a temperatura ambiente. Elas foram avaliadas
quanto ao teor, densidade, velocidade de sedimentagdo, pH,
comportamento reoldgico ¢ identificacdo do ativo. Quanto
ao teor, as suspensdes se mostraram estaveis, dentro de
periodo de 60 dias. Quanto a viscosidade, elas apresentaram
caracteristicas de um fluido pseudoplastico. O pH das
suspensdes de comprimidos foi maior do que o das suspensoes
de matéria-prima. Ambas as suspensdes apresentaram baixa
velocidade de sedimentagdo. Este estudo mostrou que ¢
farmacotecnicamente viavel a producdo de suspensdes de
hidroclorotiazida a partir de comprimidos e que o GUTE ¢
um excelente veiculo para suspensdes farmacéuticas, pois
confere estabilidade fisica e ndo interfere nas andlises do
controle de qualidade fisico-quimico.”,”ISSN”:”25264095”
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O teste de redispersibilidade ¢ avaliado quanto a aparéncia
apds a agitacdo, as particulas em suspensdo devem se
distribuirem uniformemente na solugao, sendo reprovado caso
haja a formagao de caking (SOLON et al., 2013).

Para a contagem microbiana em niveis aceitdveis, pesou-
se 10g de amostra da suspensdo, diluida em 90 mL de caldo
caseina-soja, apos homogeneizacao, foram realizadas dilui¢des
decimais sucessivas, sendo semeados em profundidade 1,0
mL em cada diluigdo para meio de cultura agar caseina-soja
e agar sabouraud dextrose. As placas foram incubadas a 37
°C por 3 dias (bactérias) e 25 °C por 7 dias (fungos). Apos
a incubagdo, realizou-se a contagem de colonias (UFC/g)
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).

3 Resultados e Discussao
3.1 Controle de qualidade do ativo

O aspecto fisico do aceclofenaco foi examinado por
caracteristicas organolépticas, e os resultados obtidos foram:
p6 branco ou quase branco, cristalino, com leve sabor amargo
e ligeiro odor caracteristico, esses aspectos se encontram
conforme ao descrito na British Pharmacopoeia (2013).
Babukondra e Prasannaethy (2016), obtiveram os mesmos
resultados ao analisarem as caracteristicas organolépticas
deste ativo.

No teste de solubilidade, o ativo caracterizou-se como
praticamente insolivel em agua, facilmente soltvel em
acetona, soluvel em alcool e etanol, sendo estes resultados
em concordancia com os dados obtidos na European
Pharmacopeia (2001). Soni, Chaudhary e Sharma (2016)
obtiverem os mesmos resultados.

Sipos et al. (2019) destaca que por o aceclofenaco ser
praticamente insolivel em 4gua, ele pertence a classe II do
Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB). Apo6s
administracdo oral, o aceclofenaco é bem absorvido, no
entanto, sua biodisponibilidade ¢ reduzida devido ao alto
metabolismo de primeira passagem e baixa solubilidade
aquosa do medicamento. Existem diversos métodos
tecnoldgicos para aumentar a biodisponibilidade de um
medicamento. Para a classe SCB 11, isso pode ser alcangado
melhorando a dissolugdo da substancia ativa pouco solivel
em agua reduzindo o tamanho das particulas, a preparacdo de
complexos soliveis em agua, usando sistemas surfactantes e
formulagdo de dispersdes solidas.

O ponto de fusdo do aceclofenaco encontrado foi 150°C.
O resultado encontra-se conforme com as especificacdes da
British Pharmacopoeia (2013). Raza et al. (2017) reportaram
que o valor do ponto de fusdo do aceclofenaco puro é de
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153,43 °C, podendo variar de 149,23 °C a 154,24 °C, essa
variagdo existe em funcdo da forma polimorfica analisada.
Todos os dados das analises fisico-quimicas encontrados estdo
descritos no Quadro 3.

Quadro 3 - Dados das analises fisico-quimicas

Analls,e S F 1sico- Especificacdes Resultados
Quimicas
Aspectos Po branC(l)j cr'lstahno, comum | oo e
igeiro odor
Solubilidade Agua: msoll{vel e Alcool: Conforme
soluvel
Ponto de fusdo 150 °C Conforme

Fonte: Dados da pesquisa.

O teste de identificagdo foi efetuado por meio de titulagdo

potenciométrica. Através da reagdo do aceclofenaco,
solubilizado em metanol, com NaOH 0,1 M e acoplado a
um pHmetro. O ponto de equivaléncia foi reconhecido pela
grande variacdo do potencial, das leituras de pH x Volume
de NaOH adicionado, como ilustrado na Figura 1. O método
proposto para a titulagdo foi suficiente para fornecer curvas
de titulagdo potenciométricas de forma satisfatéria para uma
deteccao precisa e reproduzivel do ponto final. O tempo
necessario para a analise do aceclofenaco (apds a preparagio
de amostras) pelo método potenciométrico foi de 7 minutos.
Dessa forma, Turbino e Aricetti (2011), realizaram o teste
com o aceclofenaco, e obtiveram dura¢ao semelhante de

aproximadamente § minutos.

Figura 1 - Leitura do pH x Volume de NaOH

o te—a A

Volume do NaOH no
ponto de equivaléncia
VNaOH: 9,7 mL

Fonte: Os autores.

Para chegar ao valor de teor do ativo foi necessario aplicar
inicialmente um calculo, retirado da European Pharmacopoeia
(2001), onde Iml de hidréxido de sodio corresponde a 35,42
mg de aceclofenaco, multiplicado pelo volume do titulante
encontrado 9,7mL, obtendo-se o valor de 343, 57 mg. Em
seguida, foi feito outro célculo de conversdo para porcentagem,
onde 300mg do ativo estd para 100% divido por 343,57 mg.
Onde o resultado do teor encontrado foi de 114,5%. Esse valor
se encontra de acordo com a British Pharmacopoeia (2013), o
que pode ser confirmando ainda por Jain et al. (2016a), que
obtiveram resultado similar, 115% de teor do ativo.
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3.2 Controle de qualidade do produto acabado

O resultado do pH das formulagdes F1, F2, F3, F4, foram
respectivamente 4.7, 4.6, 4.9 e 4.3, obtidos pela média das
triplicatas (Quadro 4). Logo, todas as formulagdes encontram-
se de acordo com as especificagdes obtidas na literatura
(SOUSA et al., 2014).

Observa-se que as suspensdes apresentaram pequenas
variagdes de pH. Outro estudo, de suspensdo a base de
aceclofenaco, obtiveram resultados semelhantes. Kala ¢ Juval
(2016) citam resultados do pH entre 4.0 e 5.5, numa regiao
mais acida e de maior estabilidade para o ativo.

Quadro 4-Comparagido dos valores de pH das quatro formulagdes,
correspondentes a média e desvio padrdo de triplicatas

Formulagio pH (médiatdp)
Fl 4.7+0.057
F2 4.6 +0.251
F3 4.9+0.251
F4 4.3 +0.251

Fonte: Dados da pesquisa.

Este teste foi avaliado quanto a formagdo de sedimento,
em fun¢do do tempo, das quatro formulagdes. Em analise
do Quadro 5, nota-se que a suspensdo que demostra maior
velocidade de sedimentagdo na proveta foi a F4 (em 1h e
30 min) e em seguida a F3 (2 h), provavelmente devido as
particulas ndo se dissolveram por completo, tornando-se mais
pesadas e sedimentando mais rapidamente, pois de acordo
com Song et al. (2018) quanto maior a massa dispersa na
suspensdo, maior ¢ mais rapida ¢ a sedimentac@o, enquanto
isso a F1 levou 3 h para formar sedimento, e a F2 foi a
formulagdo que obteve menor velocidade de sedimentacao (4
h), devido as particulas demostrarem menor tamanho Sousa
etal (2014).

Nesse teste, as formulagdes que se sairam melhor foram as
formulagdes F1 e F2, pois ainda segundo Sousa et al. (2014)
uma baixa velocidade de sedimentagdo ¢ um dos principais
atrativos para uma boa suspensao, pois acarreta em uma boa
homogeneidade do produto, diminuindo assim o risco de erros
de dose durante a administragdo do medicamento. O tempo de
sedimentacdo de cada formulagao esta descrito na Quadro 5.

Quadro 5 -Velocidade de sedimentagdo em proveta

Formulagao Tempo (H)
F1 3h
F2 4h
F3 2h
F4 1 h 30 min

Fonte: Dados da pesquisa.

O sedimento da suspensao F1 foi facilmente redispersivel
quando agitado. De forma, que o uso da carboximetilcelulose
em conjunto com agente floculante garantiu a estas
suspensdes melhores caracteristicas de estabilidade, fazendo
com que apresente baixa velocidade de sedimentagdo ¢ facil
redispersao do sedimentado, o que acarreta em uma boa
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homogeneidade do produto. Pois segundo Kumar e Yagnesh
(2016), a carboximetilcelulose pode ser utilizada para
melhorar a viscosidade e a estabilidade de suspensdes, bem
como o Lauril Sulfato de sodio utilizado em suspensdes como
agente floculante, fazendo com que as particulas se agrupam
formando aglomerados frouxos facilmente redispersiveis.

Diferentemente das formulagdes F2, F3 e F4 que ao
serem agitadas apresentaram dificuldade de redispersao. Nas
formulagdes F2 e F4 ocorreram também a formacao de bolhas
em sua superficie, possivelmente pois nessas formula¢des nao
foi adicionado o agente floculante (Lauril Sulfato de sodio).
Esse fendmeno pode ter ocorrido devido ao veiculo (agente
molhante) ndo ter conseguido molhar as particulas (SONG et
al., 2018).

Ja a formulacdo F3 teve a formacdo de caking que ¢
definido como formagdo de sedimento muito compacto,
nao redispersivel, mesmo fazendo uso do agente floculante
Lauril Sulfato de sddio. Segundo Jain et al. (2016b), uma das
principais causas de seu aparecimento ¢ a formagao de pontes
entre cristais do sedimento. Isto pode ocorrer entre duas ou
mais particulas simultaneamente, formando ligagdes estaveis
entre elas e consequentemente a formagdo de sedimento
bastante compacto, nessa formulag¢do utilizou-se o agente
suspensor celulose microcristalina.

Esse processo pode ser explicado detalhadamente por
Wang et al. (2015), pois quando se verifica em uma suspensao
a formagdo de sedimento, esta pode corresponder a um
estado de floculacdo ou a uma agregagdo em que se observa
a formagao de aglomerados (caking). As particulas floculadas
depositam rapidamente e redispersam com facilidade com
a agitacdo. Pelo contrario, as particulas que nao floculam,
depositam mais lentamente, mas, no entanto, tendem a
formar sedimentos aglomerados, muitas vezes nao suscetiveis
de redispersdo, mesmo quando agitados energicamente. A
facil redispersibilidade, por simples agitagdo do sedimento
formado, apresenta uma grande importancia ja que possibilita
a exatiddo e a reprodutibilidade das doses administradas,
assegurando consequentemente a eficicia e seguranga
terapéutica.

Sendo assim, apds os resultados dos testes preliminares
das quatro formulagdes foi possivel direcionar a escolha da
formulagdo que se manteve mais estavel nessa analise, foi a
formulagao F1.

O controle microbioldgico tem como objetivo determinar
o numero total de microrganismos presentes em preparacdes
ndo estéreis, cosméticos e drogas vegetais, além da
identificagdo de microrganismos patogénicos, que ndo devem
estar presentes, assegurando assim a utilizagdo de produtos de
boa qualidade (CARDOSO, 2015).

A Farmacopeia Brasileira (2019), estabelece o limite para
preparagdes aquosas de uso oral de 102 UFC/ml ou gramas de
contagem total de bactérias aerdbias e de 107", Para contagem
total de fungos/leveduras e para Escherichia coli esta deve ser
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ausente. Logo ao analisar-se as placas, percebeu-se que nao
houve crescimento de fungos e de bactérias (Quadro 6).

Quadro 6 - Analise microbiologica das amostras das quatro
formulagdes de suspensdes orais

Formulag¢do| Amostra |Bactérias| Fungos | Resultado
F1 COl’I,l extrato Ausente | Ausente | Conforme
caseina 1:100
F2 COI,n extrato Ausente | Ausente | Conforme
caseina 1:1000
Com extrato
F3 Sabouraud 1: | Ausente | Ausente | Conforme
100
Com extrato
F4 Sabouraud 1: | Ausente | Ausente | Conforme
1000

Fonte: Dados da pesquisa.

Assim, as quatro formulagdes permaneceram estaveis
de acordo com os requisitos da Farmacopeia Brasileira
(2029). Assim, sabe-se que a presenca de conservante nas
formulagdes liquidas orais ¢ indispensavel para impedir a
contaminagdo das formulagdes (SOUSA et al., 2014). De
acordo com Vieira, Vianna e Almeida (2020) o uso de um
sistema conservante como o benzoato de sodio, proporciona a
formulagdes farmacéuticas liquidas na faixa de pH (2,0 a 5,0),
otimos efeitos de conservagdo devido a suas propriedades
bacteriostaticas e antifungicas serem mais eficazes em meio
acidos.

4 Conclusao

Com o presente estudo, foi possivel desenvolver e
caracterizar quatro formulagcdes de suspensdo para uso
oral a base de aceclofenaco. Pode-se demonstrar também a
adequabilidade do método analitico para analise qualitativa
e quantitativa da formulag¢@o desenvolvida. Dentre as quatro
formulagdes, a F1 foi a tinica formulagdo que atendeu a
todos os critérios de aceitacao definidos para uma suspensao,
apresentando boa aparéncia e consisténcia, facilidade de
redispersdo, sedimentagdo, além de aspecto homogéneo e
viavel em termos de analises fisico-quimicas.

Observou-se aindaquenaF1, 0uso dacarboximetilcelulose
em conjunto com agente floculante, possibilitou a facil
redispersdo da suspensdo quando agitada, impedido a
formacdo do caking. Deste modo, a F1 mostrou-se dentro
das expectativas iniciais quanto a sua estrutura para o produto
em questdo, demostrando-se apta para um futuro estudo
aprofundado de estabilidade, eficacia e aceitabilidade.
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