FBF0439 — Controle de Qualidade de Medicamentos, Correlatos e Cosméticos

TEMA: Controle de Qualidade de Formas Farmacéuticas Nao-Estéreis

Estudo de caso 1:

A ANVISA determinou o recolhimento de lote de aciclovir creme por ter causado
infeccdo grave em 3 pacientes. Apds andlise do produto recolhido, foi constatada
contaminagdo do produto por Staphylococcus epidermidis. A andlise de amostras
mantidas para contra-prova do lote confirmou a presenga de Staphylococcus epidermidis
no produto, porém o laboratorio afirma que durante a analise de liberagdo do produto nao
foi constatada contaminag¢do microbiana. O produtor do medicamento avalia a origem da
contaminag¢ao no produto.

Estudo de caso 2:

O SAC da indistria farmacéutica XYZ registrou reclamagdo de paciente relativa a
paracetamol solu¢do oral com odor alterado. O medicamento foi recolhido e analisado no
laboratorio de controle de qualidade. Os resultados permitiram constar carga microbiana
elevada presente no produto (< 10 UFC/mL de produto na anélise de liberagdo e cerca de
100.000 de UFC/mL de produto no produto recolhido, especificagdo < 1000 UFC/mL),
além de alteracdes no teor do principio ativo (101,3% na analise de liberagdo e 92,7% no
produto recolhido, sendo a especificagdo de 90 a 110% do VR) e pH do produto (pH 5,2
na andlise de liberacdo e 4,1 no produto recolhido, especificacdo de 3,8 a 6,5).

Responda (para ambos os casos) as seguintes perguntas:

1) Quais os problemas decorrentes da contaminag¢ao microbiana de medicamentos?

2) Quais as principais fontes de contaminagao?

3) Quais as caracteristicas do produto que afetam a contaminagdo microbiana?

4) Como avaliar a qualidade microbiologica das formas farmacéuticas ndo-estéreis?

5) Como garantir a confiabilidade dos resultados obtidos?



