Teste

de Dissolugdo de Metformina de liberagdo prolongada em comprimidos

revestidos de 500 mg

Tabela

Procedimento

Meio de dissolugdao. Tampao fosfato de potassio, pH 6,8 (6,8 g de fosfato de potassio de
monobasico em 1000 mL de agua, o pH é ajustado para 6,8 com solucdo de NaOH 0,2 M).

Aparelho (método 2 — pds): 100 rpm

Tempos de Dissolugao: 1,3 e 10 hs.

Detecc¢ao: no UV 232 nm.

Amostras: Um comprimido de 500 mg deve ser colocado em cada uma das 6 cubas contendo
1000 mL de tampao fosfato. As amostras serdo retiradas de cada cuba em cada tempo de
dissolugao, filtradas e submetidas a diluicdo em agua.

As amostras retiradas no tempo 1 horas deverao ser diluidas 50 vezes em agua purificada, e
as amostras nos tempos de 3 e 10 horas deverdo ser diluidas 100 vezes.

Branco: agua

1. Dados de absorvancias e quantidades dissolvidas de metformina de comprimidos de

liberacao prolongada

Tempo (h) | Abs. do | Abs. das | Diferenga Metformina Metformina % de
branco | amostras De Abs. ug/mL Dissolvida Metformina
(A) (B) (B)—(A) (mg total) dissolvida
(%)
1 0,14
3 0,07

10

0,07




2- Construgao da Curva de Calibragao Analitica
Solucdo Padrdo Mae de Metformina: solucdo aquosa de 100 pg/mL

Tabela 2. Dados de absorvancias e concentrag¢des das solugoes trabalhos para construgdo
da curva de calibrag¢do de Metformina

Amostras Solugdes trabalhos de Abs (232 nm)
Metformina (ug/mL)

1

2

4

8

10
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Tabela 3. Tolerancia: Porcentuais de Metformina dissolvidos para cada tempo de
dissolucao

Amostras Quantidades dissolvidas %

1h 20% - 40%
3h 45% - 60%
10 h Ndo menos que 85%
3- Critérios de aceitabilidade

Tabela 2 - Critérios de aceitacfio para o teste de dissoluciio (liberacio) realizade para formas farmacéuticas de
liberacio prolonzada.

Ne de
Esragios untdades Crirerios de acettagie
resindas
L L Cada resultado individuz! se 1nsere no mtervalo estabelecido (1 & 20 para
cada deternunado tempo e nenbum resultade mdividual & infenor as O do
ulbmo tempo.
L 6 A média de 12 umdades (L; — L} ze insere no mtervalo estzbelecidn (Q1 &
)2} parz cada determunado tempo e pdo e infenor ao ) do ulbmo tempo.
Menluma wmidade mdividual apresenta resultade que mpera oz hnutes de 01
e (32 em 10%% da quantidade declarada. para cada determunado tempo, e
nerhum remuitade mndrvidual fomece valor infenor 20 0 do nlimo tempo que
supera em 10% a quantidade declarada.
Ls 12 A média de 24 umdades (L, — L — L:} se mnsere no mrarvalo esmbelecido (1

e (12} para cada determinado tempo e ndo @ imfenior ao () do nlime tempo.
Mo maximo duas umidades das 24 testadas apresentam resultades que superam
oz hmites de (31 & Q2 em 10%% da quantdade declarada, parz cada
determmnado tempo, & no maxime duas nmdades das 24 testadas apresentam
resultados com valor infenor ao @ do alhme tempo que superem em 10% 2
quantidade declarada
Menhuma wmidade mdividual apresenta resultade que supera os hmites de 1
e (12 em 20% da quantidade declarada, parz cada determmado tempo., e
mephum resultado individual fornece valor infenor 2o () do alime tempo que
supera em 2% a quanttdade declarada.




