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ABSTRACT

Furosemide is a medicine widely used in hypertensive therapy, congestive heart failure, oedema of cardiac,
renal and hepatic origin. Because it is a loop diuretic, due to its role in the thick segment of the Henle loop,
it is considered very potent for these diseases. Pharmaceutical equivalence aims to promote comparative
quality tests between the reference drug and the drug to be tested. Test and reference medicinal products
must present the same concentrations, pharmaceutical forms, physical and physicochemical characteristics.
In this study, the drug furosemide 40 mg was used, where two generic brands were tested (G1 and G2), and
two similar ones (S1 and S2) comparing them with the reference (R). Regarding weight variation, friability,
disintegration, hardness, dissolution, dosing and the total number of mesophilic microorganisms, it can be
said that the drugs are pharmaceutical equivalents.

Keywords: pharmaceutical equivalence; furosemide; generic; similar drug.

RESUMO

A furosemida ¢ um medicamento muito utilizado em terapia hipertensiva, insuficiéncia cardiaca congestiva,
edema de origem cardiaca, renal e hepatica. Por se tratar de um diurético de alga, em relagdo a sua atuagdo
no segmento espesso da alca de Henle, ¢ considerado muito potente para essas doengas. A equivaléncia
farmacéutica tem como objetivo promover testes comparativos de qualidade entre o medicamento referén-
cia e o medicamento que sera testado. Os medicamentos-teste e o referéncia devem apresentar as mesmas
concentracdes, formas farmacéuticas, caracteristicas fisicas e fisico-quimicas. Neste trabalho, foi utilizado
o medicamento furosemida 40 mg, onde foram testadas duas marcas de genéricos (G1 e G2), e duas simila-
res (S1 e S2) comparando-as com o referéncia (R). Quanto a varia¢ao de peso, friabilidade, desintegracéo,
dureza, dissolugdo, doseamento e numero total de microorganismos meséfilos, os medicamentos foram
considerados equivalentes farmacéuticos.

Palavras-chave: equivaléncia farmacéutica; furosemida; genérico; medicamento similar.
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INTRODUCAO

Estima-se que a cada ano ocorrem nas Amé-
ricas cerca de 1,6 milhdes de mortes por doengas
cardiovasculares relacionadas a hipertensdo arte-
rial. Desses 6bitos, cerca de meio milhdo ocorrem
entre pessoas com menos de 70 anos, segundo a
Organizagdo Panamericana de Assisténcia a Sau-
de (OPAS), sendo que um dos maiores desafios de
satde publica ¢ a hipertensao. A furosemida, por se
tratar de um coadjuvante no tratamento dessa doen-
¢a, vem sendo cada vez mais estudada (1-2).

Para facilitar seu manuseio, melhorar a apa-
réncia fisica das formulagoes, estabilidade e desin-
tegragdo, além do farmaco ativo, sdo adicionados
excipientes inertes na fabricacdo de comprimidos
e capsulas. Sao necessarios muitos cuidados em re-
lagdo a essas substancias, pois embora sejam cha-
madas de inertes, podem interferir na liberagdo e
posterior absor¢do do farmaco. Desse modo, sdo
indispensaveis testes para garantir qualidade, segu-
ranca e eficacia do medicamento (3).

A furosemida ¢ um medicamento muito utili-
zado na terapia hipertensiva, insuficiéncia cardiaca
congestiva, edema de origem cardiaca, renal ¢ hepa-
tica. Por se tratar de um diurético de alca, em relacao
a sua atuacdo no segmento espesso da alga de Hen-
le, é considerado muito potente para essas doengas.
E um medicamento pertence a classe IV do sistema
de classificagdo biofarmacéutica, por possuir baixa
permeabilidade e baixa solubilidade (4-7).

Seu mecanismo de agdo se baseia em bloquear
o sistema cotransportador de Na"K*™2Cl localizado
no ramo ascendente da alga de Henle. Portanto, a
eficacia do medicamento ¢ dependente do alcan-
ce do limen tubular através de um mecanismo de
transporte anidnico. Neste segmento da alga, ird
ocorrer uma reabsorcdo de cloreto de sodio, carac-
terizando sua acao diurética (8).

Diante da Resolucdo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa) (RDC) n° 17 de 16 de abril de 2010 que dis-
poe sobre “Boas Praticas de Fabricacao de Medi-
camentos”, o controle da qualidade € o conjunto de
técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da quali-
dade especificados (9).
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Atrelado ao controle da qualidade esta a equi-
valéncia farmacéutica. A equivaléncia farmacéuti-
ca tem como objetivo promover testes comparati-
vos de qualidade entre o medicamento referéncia
e o(s) medicamento(s) teste. O(s) medicamento(s)
teste ¢ o referéncia devem apresentar as mesmas
concentracdes, formas farmacéuticas, caracteristi-
cas fisicas e fisico-quimicas (10-11).

Para os testes de equivaléncia farmacéutica, ¢
preferivel a utilizagdo de métodos analiticos pre-
sentes na monografia individual do medicamento,
que se encontra na Farmacopeia Brasileira 5° edi-
¢do (12), mas quando nao houver, pode-se fazer
uso de outras farmacopeias que tenham autorizagao
pela legislagao vigente (13).

Um termo indispensavel para a aprovagdo
de medicamentos similares e genéricos ¢ a bioe-
quivaléncia, que nada mais é que uma compro-
vagdo entre produtos com a mesma quantidade
de principio ativo, mesma forma farmacéutica e
biodisponibilidade, quando testados sob as mes-
mas condi¢des. O que possibilita a conclusdo da
comparagdo da biodisponibilidade entre medica-
mento referéncia e teste ¢ o critério de aceitacdo
empregado pela bioequivaléncia. Esta conclusdo
determina, por meio de calculo, se os medicamen-
tos sdo ou nao bioequivalentes, ou seja, se eles
sdo intercambidveis. Este ¢ um critério adotado
internacionalmente (12).

O que garante a intercambialidade entre me-
dicamentos de referéncia e medicamentos genéri-
cos ¢ a Lei dos Genéricos, n° 9.787 de 1999 (14).
Desde entdo, cada vez mais a populag@o brasilei-
ra vem buscando informagdes sobre os genéricos.
Em 2018, o faturamento de genéricos se apro-
ximou a 8,6 bilhdes de reais, estimando-se um
aumento de mais de 10% desse valor para o ano
de 2019. No Brasil, os medicamentos genéricos
apresentam 34,07% das vendas de medicamentos
farmacéuticos (15).

Diante do exposto, este trabalho tem o objetivo
de avaliar a equivaléncia farmacéutica de compri-
midos de duas marcas de medicamentos genéricos
(G1 e G2) e duas marcas de similares (S1 ¢ S2) em
relagdo ao medicamento referéncia (R) de compri-
mido de furosemida 40 mg.
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MATERIAIS E METODO

Materiais. As amostras utilizadas foram ad-
quiridas em uma farmacia comercial da cidade de
Mandaguagu, PR, Brasil, e denominadas R para me-
dicamento referéncia, G1 e G2 para medicamentos
genéricos e S1 e S2 para medicamentos similares.

Foi utilizado um padrao secundario de furose-
mida 99,8% (Vepakum L.18/FRS/042) obtido em
farmacia de manipulag¢ao de Maringé (PR), nos tes-
tes de dissolugcdo e doseamento. Como reagentes
do teste de dissolucdo foram utilizados fosfato de
potassio dibasico (Exodo Cientifica) e hidroxido de
potassio (Exodo Cientifica).

Os equipamentos utilizados foram balancas
analitica e semianalitica; aparelho desintegrador;
espectrofotdometro de ultravioleta; friabilometro;
aparelho dissolutor; agitador magnético e pHmetro.

Determinagao de peso. A determinacdo do
peso médio foi realizada de acordo com metodolo-
gia preconizada na Farmacopeia Brasileira 5% edi-
¢do, 2010. Foram pesados 20 comprimidos de cada
amostra em balanca analitica, seguida da determi-
nacdo da variagdo percentual do peso dos compri-
midos em relagdo a média (12).

Doseamento. Para determinar a quantidade de
substancia ativa, foram pulverizados os 20 com-
primidos utilizados para a determinacdo do peso
médio das amostras R, G1, G2, S1 e S2. Apo6s pre-
paro das amostras foi feita a leitura em espectrofo-
tometro de absor¢do no ultravioleta (Oceanoptics
modelo UBS 2000+) com comprimento de onda de
271 nm e comparado com o padrdo secundario de
furosemida 99,8% (Vepakum L.18/FRS/042). Foi
utilizado hidréxido de sodio 0,1 M para ajuste do
zero e a quantidade de furosemida nos comprimi-
dos foi calculada a partir das leituras obtidas (12).

Preparo do padrdo. 0,2 g de furosemida foi
dissolvido em 500 mL de hidroxido de so6dio 0,1 M,
¢ agitado em agitador magnético (Fisatom modelo
752A) por 10 min. Ap6s o tempo decorrido, a mis-
tura foi filtrada e realizada a dissolugdo de 5 mL do
filtrado em balao de 250 mL e o volume completa-
do com hidroxido de sédio 0,1 M (12)

Preparo das amostras. Apos pesagem de quan-
tidade de p6 equivalente a 0,2 g de furosemida das
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amostras R, G1, G2, S1 e S2, foram adicionados
500 mL de hidréxido de sddio 0,1 M e homogenei-
zados em agitador magnético por 10 minutos. Apos
a homogeneizacdo, foi transferida a quantidade de
5 mL para baldo de 250 mL e o volume completado
com o mesmo solvente. As analises foram realiza-
das em triplicata (12).

Teste de friabilidade. Para o teste de friabili-
dade foram pesados 10 comprimidos de cada mar-
ca (R, G1, G2, S1 e S2) em balanca semianalitica
(BEL modelo MARK 500). Os comprimidos foram
colocados no friabilometro (Nova Etica Mod. 300)
e submetidos a a¢do do aparelho por 4 min. a 25
rotacdes/minuto, totalizando 100 rotagdes (12).

Apos o teste, os comprimidos integros e livres
de p6 foram novamente pesados e a porcentagem
de friabilidade calculada conforme preconizado
pela Farmacopeia Brasileira 5° edi¢ao (12).

Teste de desintegracao. O teste de desinte-
gragdo foi realizado com 6 comprimidos de cada
amostra, segundo os critérios descritos na Far-
macopeia Brasileira (2010), utilizando agua des-
tilada em temperatura de 37 £ 1 °C como liquido
de imersdao (12). Os comprimidos foram subme-
tidos & acdo do desintegrador (Nova Etica mode-
lo 301-AC) por 30 min. Decorrido este tempo foi
analisado se havia a presenca de comprimidos
ou nucleos duros nao desintegrados nos tubos do
desintegrador.

Teste de dureza. Para este teste, foram utiliza-
dos 10 comprimidos de furosemida 40 mg, segun-
do os critérios descritos na Farmacopeia Brasileira
(2010). A avaliagdo da dureza foi realizada em apa-
relho que aplica uma pressao sobre o comprimido
até que ele se quebre, sendo a forga medida em Ne-
wtons (N) (12).

Teste de dissoluciao. O teste de dissolucao foi
realizado conforme descrito na Farmacopeia Brasi-
leira, 2010 (12). Foram utilizados 900 mL do meio
de dissolugdo (tampao fosfato pH 5,8), dissolutor
(Nova Etica modelo 299), aparelhagem (pas; 50
rpm), tempo (60 min.) e temperatura (37 £ 0,5 °C).
Decorrido o tempo especificado, uma aliquota (25
mL) foi retirada de cada cuba, filtrada ¢ diluida
com tampao fosfato pH 5,8 até a concentracdo teo-
rica de 0,0008% (p/v). As analises foram realizadas
em triplicata.
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A leitura das amostras diluidas foi realizada
em espectrofotometro de absorbancia no ultravio-
leta (Oceanoptics modelo UBS 2000+) a 271 nm,
para identificar a quantitativamente de farmaco dis-
solvido no meio de dissolugdo, e comparado com a
leitura obtida para a solugdo padrdo preparada na
mesma concentra¢do das amostras.

Contagem do numero total de microrganis-
mos mesofilos. O teste foi realizado em duplicata
para todas as amostras. Foi utilizado o meio agar
caseina soja (TSA) para analisar o crescimento de
microrganismos aerdbios totais; ¢ o meio agar Sa-
bouraud dextrose para avaliar crescimento de fun-
gos e leveduras (12).

Preparo das amostras. Foram utilizados tubos
preenchidos com 5 mL de caldo caseina soja. O
comprimido foi colocado no tubo e homogeneiza-
do em vortex até sua completa desintegragao.

Preparo das placas. Foi pipetado 1 mL da
amostra dissolvida, em uma placa de petri e em se-
guida adicionado TSA ou 4gar Sabouraud dextrose.

CIENCIAS FARMACEUTICAS

A amostra foi homogeneizada na placa segundo a
técnica de Pour Plate. Depois do agar solidifica-
do, as placas foram mantidas em temperatura con-
trolada de 32,5 °C + 2,5 °C durante 5 dias para as
amostras com agar caseina soja e 22,5 °C + 2,5 °C
durante 7 dias para o agar Sabouraud dextrose (12)

Ao final do teste foi observado se ocorreu cres-
cimento ou ndo, de colonias de bactérias e fungos.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Determinacéo de peso. Um fator que influen-
cia no peso de um comprimido sdo os excipientes
¢ a quantidade de principio ativo usado (16). Em
um mesmo lote, podem ocorrer variagdes nos pesos
dos comprimidos visto que as maquinas de com-
pressdo, uma vez nao reguladas, podem comprimir
quantidades erradas (17). Os valores obtidos na
determinagdo de peso médio dos comprimidos de
furosemida 40 mg (R, G1, G2, S1 e S2) estdo na
Tabela 1.

Tabela 1. Determinag@o de peso de comprimidos de furosemida 40 mg.

Maior peso (g) 0,168 0,168
Menor peso(g) 0,156 0,156
Peso médio 0,161 0,161
Mais 10% 0,1771 0,1771
Menos 10% 0,1449 0,1449
Desvio padrdo 0,0025 0,0037
Resultado Aprovado Aprovado

Segundo os parametros estabelecidos pela
Farmacopeia Brasileira (2010), para comprimidos
com peso médio menor que 80 mg o limite de va-
riacdo permitido é de + 10%, podendo ter apenas
duas unidades fora desse limite, mas nenhuma
pode apresentar limite acima ou abaixo do dobro da
porcentagem indicada (12). Sendo assim, todas as
amostras testadas foram aprovadas neste parametro
de qualidade.

Essas variagdes de peso entre comprimidos
do mesmo lote ou entre comprimidos de diferen-
tes marcas mostram uma relagdo de quantidade
entre o ativo e os excipientes utilizados para a fa-

80

0,204 0,171 0,156
0,190 0,159 0,140
0,198 0,163 0,149
0,2178 0,1793 0,1639
0,1782 0,1467 0,1341
0,0041 0,0029 0,0041
Aprovado Aprovado Aprovado

bricagdo. Segundo um estudo de equivaléncia far-
maceéutica e perfil de dissolugcdo comparativo de
medicamentos contendo hidroclorotiazida, quan-
to mais pesado o medicamento, mais excipientes
ele possui (18).

Teste de friabilidade. Teste mecanicos, como
de dureza e friabilidade, tém o objetivo de deter-
minar a integridade dos comprimidos. Com o teste
de friabilidade ¢ possivel avaliar a resisténcia de
um comprimido a ruptura que pode ocorrer devi-
do a quedas e/ou friccdo, durante todo o processo
de producdo, como embalagem, armazenamento,
transporte etc. (16). Apos o teste, os comprimidos
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ndo devem apresentar rachaduras, lascas ou danos Em outro estudo de equivaléncia farmacéutica
que sejam visiveis (12). A amostra é considerada  realizada com comprimidos de cloridrato de bupro-
aprovada quando a perda de massa dos comprimi-  piona em relacdo a similares, trés marcas de com-
dos ndo ¢ superior a 1,5% (19). Na tabela 2, estio ~ primidos apresentaram valores de perda maior que
os resultados do teste de friabilidade. o referéncia, no entanto foram aprovados, visto que

Visto que nenhum dos resultados apresentou ~ henhum teve perda maior que 1,5% (20).

perdas maiores que 1,5%, todos os comprimidos Quatro das cinco amostras testadas apresenta-
foram aprovados no teste de acordo com o crité-  ram um baixo valor de perda de massa, como no
rio obtido na Farmacopeia Brasileira, 2010 (12). teste de friabilidade realizado por Buzzi et al (21)

Apenas uma marca de comprimido de furosemida em uma avaliacao de qualidade de comprimidos de
40 mg apresentou perda maior que o medicamento atenolol de marca similar e genérico, onde nenhu-
referéncia. ma das marcas apresentou perda superior a 0,4%.

Tabela 2. Resultados obtidos no teste de friabilidade dos comprimidos de furosemida 40 mg.

Peso inicial (g) 3,237 3,231 3,971 3,278 2,958

Peso final (g) 3,227 3,210 3,968 3,275 2,952

Perda (%) 0,31 0,65 0,08 0,1 0,21

Resultado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado
Teste de desintegracio. Para estabelecer pa- imersdo especificos. Ao acabar o tempo de desin-

rametros de dissolucdo e absor¢do de um farmaco, tegragdo, ¢ preciso observar se todo o comprimido
o teste de desintegracio é muito importante. Neste ~ foi dissolvido ou mesmo se ha massa sem nucleo
teste, usa-se o equipamento de desintegracdo, que  Palpavel (16).

tem o objetivo de desintegrar todo o comprimido Os resultados do teste de desintegragdo podem
em determinado tempo, temperatura e meio de ser observados na Tabela 3.

Tabela 3. Resultados obtidos no teste de desintegragdo dos comprimidos de furosemida 40 mg.

“ Amostra G1 Amostra G2 Amostra S1 Amostra S2

Todos os 6 compri- Todos os 6 comprimi- Todos os 6 comprimi- Todos os 6 comprimi- Todos os 6 comprimidos
midos desintegrados  dos desintegrados em dos desintegrados em dos desintegrados em 5 desintegrados em 2 mi-
em 23 segundos. 38 segundos. 1 minuto. minutos e 28 segundos.  nutos e 18 segundos.

Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado

Segundo a Farmacopeia Brasileira (2010), dio, friabilidade, dureza e desintegragdo, resultados
para comprimidos de furosemida 40 mg, o tempo que, quando comparados com este, mostram-se pa-
de desintegragdo maximo permitido ¢ de 30 minu-  recidos (22).
tos (12). Todas as marcas apresentaram uma de-
sintegracao mais rapida que a permitida, portanto,
aprovadas no teste.

Em outro estudo de equivaléncia farmacéu-
tica, realizado por Kdohler e cols (2009), todos os
30 comprimidos de dipirona, referéncia, genéricos

Em um estudo semelhante, feito por Bianchi e similares foram desintegrados completamente
e Souza (2012), em que foram realizados testes em menos de 30 minutos, sendo aprovados nesse
fisicos de comprimidos de ibuprofeno, estes aten-  parametro (23).
deram determinagdes de qualidade para peso mé-
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Teste de dureza. Este teste pode ser visto
como teste de resisténcia mecanica, ou seja, ¢ em-
pregado uma for¢ca mecanica sobre os comprimi-
dos até que os comprimidos se quebrem, anotando
a forca que foi utilizada até a ruptura, esta forca ¢
medida em Newton. O teste de dureza ¢ somente
informativo. Uma dureza elevada pode indicar uma
desintegracdo mais lenta e assim afetar a absor¢ao
no organismo. Em relacdo aos resultados, a mar-
ca que necessitou de emprego de mais forga para a
ruptura foi a G2, com uma média de 5,71 N. Todas
as outras marcas necessitaram de for¢a inferior a
esta. Ajustes de pressdo de compressao sao realiza-
dos no meio de produgdo de comprimidos a partir
deste teste (12).

Em uma avaliag¢@o da qualidade de comprimi-
dos de hidroclorotiazida, de acordo com o coefi-
ciente de variagdo, duas das trés amostras testadas
apresentaram valores elevados (24). Em outro es-
tudo de controle da qualidade de comprimidos de
captopril, foi feito o teste de dureza com 10 com-
primidos e todos foram rompidos com for¢a acima
de 30 N, mostrando que estavam nos valores que
eram esperados (25).

Teste de contagem do nimero total de mi-
cro-organismos mesofilos. Um parametro essen-
cial para a eficacia, aceitabilidade e principalmente
seguranga na fabricacdo de comprimidos indus-
triais ¢ a qualidade microbioldgica. A reprovacdo
nesta analise pode indicar falhas na produgao, dian-
te disso, as empresas utilizam do manual de boas
praticas de fabricacdo, exigido pela Anvisa (26).

Somente sdo registradas, como resultado, pla-
cas de bactérias com crescimento inferior a 250 co-
lonias e fungos com crescimento inferior a 50 cold-
nias, segundo a Farmacopeia Brasileira, 2010 (12).

De acordo com parametros estabelecidos pela
Farmacopeia Brasileira (2010) os limites aceitaveis
para comprimidos sdo 10* UFC/mL para a conta-
gem das bactérias, e de 10> UFC/mL para a conta-
gem de fungos (12). Nenhuma amostra analisada
apresentou crescimento de bactérias ou fungos,
sendo aprovadas neste ensaio. As analises foram
feitas em duplicata.

Teste de dissolucido. A biodisponibilidade de
um medicamento esta diretamente relacionada com
a dissolucdo que o comprimido apresenta. Os valo-
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res obtidos no teste de dissolugao dos comprimidos
de furosemida 40 mg estao descritos na Tabela 4.

Tabela 4. Resultados obtidos no teste de dissolu¢ao
dos comprimidos de furosemida.

Substancia ativa .
dissolvida (%) | (MédiaDP)

R1 98,63
R2 98,63
R3 89,56
95,19 £ 5,13
R4 96,37
R5 87,98
R6 100,00
G1.1 100,00
G1.2 95,46
G1.3 90,24
91,94 + 4,82
G1.4 88,20
G1.5 87,52
G1.6 90,24
G2.1 85,94
G2.2 98,86
G2.3 86,39
92,92 + 6,22
G2.4 100,22
G2.5 90,47
G2.6 95,69
S1.1 101,36
S1.2 97,27
S1.3 100,90
96,81 + 4,14
S1.4 90,24
S1.5 94,55
S1.6 96,59
S2.1 97,50
S2.2 92,06
S2.3 111,11
95,49 + 8,12
S2.4 89,34
S2.5 90,92
S2.6 92,06

Segundo a Farmacopeia Brasileira (2010),
para comprimidos de furosemida 40 mg, a porcen-
tagem da quantidade declarada do principio ativo
dissolvido € Q (80%) + 5%, e o tempo do teste ¢
de 30 minutos. Todas as amostras devem apresen-
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tar porcentagem de dissolug@o igual ou superior a
85%, para que sejam consideradas aprovadas (12).

Diante dessas especificagdes, todas as amos-
tras foram aprovadas, pois apresentaram uma
dissolugdo maior que 85% em 30 minutos. Pelos
resultados, a amostra S1 apresentou uma melhor
homogeneidade na dissolug@o, sendo comprovada
pelo seu desvio padrdo. Os comprimidos da amos-
tra R e os da amostra G1 apresentaram pequena di-
ferenga no tempo de dissolug@o. Os comprimidos
da amostra S2, apresentaram os valores de dissolu-
¢do mais discrepantes, com o maior desvio padrao.

A diferenca individual entre comprimidos
da mesma marca ou de marcas diferentes podem
ter influéncia na disponibilidade no organismo,
devido a relagdo entre a dissolugdo e a biodispo-
nibilidade (7).

Segundo Brum e cols (2012), a eficacia clini-
ca de um medicamento tem relacdo direta com a
dissolugdo, visto que a velocidade do processo de
dissolugdo ¢ dependente da extensdo da absor¢ao
do farmaco (27).

Um dos fatores que podem influenciar direta-
mente na dissolugdo de um medicamento sao os ex-
cipientes utilizados na preparagdo. Para confirmar
isso, Block e cols (2008) desenvolveram compri-
midos de metformina 500 mg com diferentes exci-
pientes na fabricagao testando-os com o de referén-
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cia. A menor eficiéncia de dissolu¢do notada pelos
autores foi a formulacdo contendo PVP K30® que
¢ um polimero ndo idnico (28).

Doseamento. De acordo com a Farmacopeia
Brasileira (2010), para comprimidos de furosemida
40 mg, o teor de furosemida pode variar de 90 a
110% do valor declarado no roétulo (12). Os resul-
tados de teor obtidos para cada amostra estdo des-
critos na Tabela 5.

Todas as cinco amostras foram aprovadas no
teste de doseamento por estarem dentro do limite
aceitavel de 90 a 110% de substancia ativa.

Em um estudo realizado por Bianchin e cols
(2010), quanto a avaliacdo da qualidade de com-
primidos de propranolol e enalapril distribuidos
no sistema publico de satide em uma cidade do sul
do Brasil, no teste de doseamento duas amostras
de propranolol 40 mg de um total de cinco foram
reprovadas nesse quesito e uma apresentou teor li-
mitrofe (29).

Em outro estudo semelhante realizado por Ma-
riano e cols (2015), em testes de controle de qua-
lidade fisico-quimico de comprimidos de dipirona
sodica, de trés amostras testadas no doseamento
uma apresentou teor menor que o limite mini-
mo aceitdvel pela farmacopeia (95%), sendo esta
amostra reprovada (30).

Tabela 5. Valores obtidos no doseamento dos comprimidos de furosemida 40 mg.

99,51% 95,80%
2 109,99% 100,33%
3 104,27% 104,02%
Média 104,59% 100,05%
Desvio padrdo 5,25 4,11
Resultado Aprovado Aprovado
CONCLUSAO

De acordo com os testes realizados, os medi-
camentos testados (genéricos e similares) sdo equi-
valentes farmacéuticos ao medicamento referéncia
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106,26% 105,10% 97,02%
105,80% 98,10% 105,52%
109,24% 107,35% 109,98%
107,10% 103,52% 104,17%
1,86 4,82 6,58
Aprovado Aprovado Aprovado

quanto a variagdo de peso, friabilidade, desintegra-
¢do, dureza, dissolucdo e doseamento. Em relacdo
ao teste de contagem do niimero total de micro-
-organismos mesofilos, ndo houve constatagdo de
crescimento fungico ou bacteriano em qualquer
uma das amostras analisadas.
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