FBF0439 — Controle de Qualidade de Medicamentos, Correlatos e Cosméticos

TEMA: Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolu¢do Comparativo

Estudo de caso:

Um laboratério farmacéutico deseja registar os seguintes produtos genéricos: 1)
paracetamol solucdo oral na forma de gotas; 2) loratadina comprimidos; e 3) meropenem
trildradato p6 para solugdo injetavel. Para tal, elaborou protocolo de estudo de
equivaléncia farmacéutica e, quando pertinente, perfil de dissolugdo comparativo.

Responda (para ambos os casos) as seguintes perguntas:

1) O que sdo medicamentos equivalentes farmacéuticos?

2) Qual a importancia dos estudos de equivaléncia farmacéutica para o registro de
medicamentos genéricos?

3) De forma geral, quais ensaios devem ser realizados para formas farmacéuticas:
a) Solucao oral na forma de gotas?
b) Comprimidos?
c) Po para solugdo injetavel?

4) Como selecionar os métodos analiticos a serem utilizados durante o estudo de
equivaléncia farmacéutica?

5) Como deve ser realizado o perfil de dissolu¢cdo comparativo para a comprimidos
e capsulas?



