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“Gel” foi um termo utilizado inicialmente pela reologia para caracterizar
determinado estado de fluidez de um sistema, mais especificamente, estado de
menor fluidez. S6 mais tarde é que adotou-se “gel” como forma cosmética. A
caracteristica mais marcante do gel (forma cosmética) é a presenca de um
esqueleto em sua estrutura interna. E esse esqueleto que confere aos géis alta
viscosidade ou “viscosidade estrutural” (VOIGT, 1982). Hidrogéis sao liogéis pois
séo constituidos por matérias-primas liquidas (e solidas) e podem ser formados
por intumescimento (se inchando) ou por reagdo quimica de neutralizagao.

Formacgao de Géis por Intumescimento

Os derivados celulésicos quando dispersados em agua, gelificam por inchamento
formando estruturas internas arredondadas com agua preenchendo seu interior:
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Figura 1
Formacgao de Géis por Reagao Quimica

Quando polimeros acidos (carbomeros) sdo dispersados em agua, suas estruturas
assumem, inicialmente, conformag¢des em hélice:

Figura 2

Os sistemas formados por essas estruturas helicoidais e pela agua resultam em
liquidos viscosos e pegajosos (adesividade), devido ao fato de ainda néo
formarem esqueleto nédo podendo ser considerados como gel. Entretanto, apos
submeter o sistema a uma neutralizagdo, as estruturas se distendem e enrijecem:



Figura 3

O gel formado tem estrutura interna linear. Na figura 4, abaixo, estdo destacadas
15 estruturas distendidas de carbémero formando um compartimento que
aprisiona a agua em seu interior:
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Figura 4

Técnica Rapida de Preparo dos Géis de Carbomero — Uma Histéria

Certa vez quando trabalhdvamos na farmacia demos a uma estagiaria a
incumbéncia de preparar um gel de carbédmero. Quinze minutos depois ela nos
trouxe um gel translucido e homogéneo. Sem entender muito bem o que havia
acontecido perguntamos a ela qual seria tal técnica maravilhosa. Ela disse que,
por nao ter procurado nenhuma técnica, adicionou os componentes
aleatoriamente e, apdés submeter o sistema a um misturador planetario tudo
acabou dando muito certo. Nessas horas a humildade tem que prevalecer...
Pedimos para ela nos dizer qual seria a sequéncia (antes que se esquecesse).
Tempos depois é que fomos averiguar que tratava-se da técnica mais sofisticada
de disperséo, ou seja, trituragao por reacéo quimica. Nessa técnica nao é
necessaria a trituragao porque a propria reacao quimica se incumbe de reduzir os
sélidos ao nivel molecular lembrando que o gral de porcelana provavelmente
jamais conseguira alcancar tal perfeigao.

“Técnica Modificada”

Para se fazer esta técnica deve-se saber (descobrir) qual € a quantidade total de
alcali necessaria para neutralizar o carbédmero.

Técnica de Preparo:

| — Misturar o propilenoglicol primeiramente com o conservante, homogeneizar,
[I- Adicionar, sob agitagéo, toda a quantidade de agua;

[l — Verter toda a quantidade de alcali no sistema;



IV — Polvilhar o carbémero agitando;
V- Verter os ativos e a esséncia.

E importante ressaltar que, quando as particulas carbémero caem na solugéo
alcalina, elas vao sendo literalmente desfeitas pela reacdo quimica de
neutralizagdo. Essa técnica dura poucos minutos quando o carbémero esta
fresquinho (cheiro avinagrado).

Dicas: 1,5% de carbdmero pode ser parcialmente neutralizado com 1,2% de
trietanolamina ou 0,7% de AMP 95 (caso se queira um valor de pH mais rigido
deve-se quantificar a quantidade certa de alcali a ser usada).

Gel com Aristoflex® AVC — Gel com Certa Resisténcia a pHs Acidos

Esse gelificante foi criado a partir de conceitos quimicos de forma que o gel final
possua tolerancia a pHs moderadamente acidos (até um limite inferior de 3,8 o gel
€ resistente). O que diferencia esse insumo é sua composi¢gdo em que 0O co-
polimero possui um grupamento derivado do acido sulfénico (R-SO3H) que &
caracterizado por ser acido forte. Uma vez que se faz a neutralizagao (por
exemplo com NH4OH) forma-se uma base fraca (figura 5). Justamente esta base
fraca nao é tao reativa com acidos dai se explicar esta relativa tolerancia a acidos.
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Ja os carbdmeros se comportam de forma contraria. Aqueles derivados de acido
carboxilico (acido fraco) quando sdo neutralizados formam bases fortes, ou seja,
muito avidas por reagir com acidos (dai sua pouca tolerancia aos acidos).

Géis de Acusol® 820

O gelificante Acusol® 820 (Rohm and Haas, 2002) ¢ uma matéria-prima muito
interessante pois o polimero ja vem pré-disperso num sistema emulsionado. Ao se
preparar hidrogéis basta adicionar mais agua e neutralizar economizando muito
tempo sem gerar os indesejaveis grumos (estes géis possuem comportamento
reoldgico que se assemelha aos géis celuldsicos). Deve-se sempre levar em



consideracgao o fato de que o tempo de manipulacdo muitas vezes é o responsavel
pelo maior fator de impacto no custo do manipulado pois uma formulacao de
preparo demorado faz com que a empresa fique literalmente pagando custos fixos
sem produtividade. Assim, manipular rapida e eficazmente € uma saida muito
interessante para melhorar a rentabilidade da empresa (as técnicas, por melhor
que sejam, devem ser otimizadas continuamente). Acusol® 820 é também utilizado
como otimizador reolégico em formulagcées de emulsdes a frio:

Locdo Cremosa com Acusol® 820

LAQUA. ..o, 92,0%
2.ACUSOI® 820........oeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeees 1,0%
3.CONSEIVANTE.....ceviieiieie e, 0,1%
4.Sol.aquosa a 20% de NaOH......... gS....... pH 7,0
B5.SIHlICONES.....ciiviiieie e, 3,0a5,0%
6.01€0 MINEral.......oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 3,0%
7. FragrancCia........c..ueuuevueiiiiieeeeee e gs

Técnica de Preparo:
- Misturar 1+2+3, homogeneizar a frio
- Adicionar 4, 5, 6 e 7 homogeneizando apds cada adigao.

Cremes-Géis

A concepgéao de cremes-géis foi desenvolvida no Japao. A idéia baseia-se em
modificar a formulagdo de um creme classico em que a porcentagem de ceras é
diminuida sensivelmente (podendo cair a metade) e a viscosidade é compensada
com pequena quantidade de agentes gelificantes pois esses sao agentes
doadores de viscosidade muito mais eficazes do que as ceras podendo ser dez
vezes mais potentes (basta lembrar que um creme classico pode necessitar de
10% de ceras e um gel apenas 1% de gelificante para obter sua consisténcia).

Cremes-Géis — Preparo por Neutralizagao

Existe um detalhe muito importante para se obter cremes-géis mais homogéneos.
Inicialmente pesam-se os componentes da fase 6leo (com menos quantidade de
ceras). Em seguida, os componentes da fase agua sao misturados e o agente
gelificante é dissolvido.

As fases agua e 6leo aquecidas sdo misturadas segundo a técnica classica de
emulsionamento (com ou sem inversao de fases). Quando o sistema ja
emulsionou e esta morno adiciona-se o alcali na quantidade certa para neutralizar
o gelificante.

Locdo Cremosa Hidratante - Emulsao-Gel

a.unibase HA........cccoceeiiiiii 9,0
Uniliquid L....eeeeeeeiieeeeeeeeeeeeee 1,0
Chemynol.........cccovvviiiiiii. 0,5



(0] £ - T 3,0
Propilenoglicol.............cccooeeee. 3,0
Carpobol® 980..........ccccoveennn. 0,15
c.Trietanolamina...........ccccceeeennnees 0,14
d.Extrato de Camomila................... 1,0
Extrato de Caléndula................... 1,0
e.Esséncia.......ccccceevvveeiiinnnnnnn. 0,1-0,3

Técnica de Preparo:

I- Misturar o propilenoglicol com a agua, aquecer. Dissolver uréia, e polvilhar
Carpobol® 980, homogeneizar;

Il - Misturar e aquecer os componentes da fase 0leo;

lll- Unir as fases, e agitar até a temperatura cair a 45 - 50°C;

IV- Adicionar a trietanolamina devagar até gelificar;

V- Verter os extratos e a esséncia.

Cremes-Géis Obtidos por Intumescimento

I- Aquecer a 75°C os componentes da fase 6leo;

ll- Aquecer a 77°C os componentes da fase agua;

llI- Verter a fase predominante sobre a outra fase;

IV- Polvilhar o polimero celuldsico (Natrosol®), aos poucos, sobre a emuls&o ainda
guente e homogeneizar até desengrumar (agitacdo moderada);

Para verificar se a técnica foi efetuada corretamente passar o sistema por um
tamis com o auxilio de espatula flexivel e confirmar a auséncia de grumos.

E importante ressaltar que ndo existe uma técnica definitiva para se obter
manipulagdes cada vez mais perfeitas num tempo cada vez menor usando cada
vez menos energia ou esforgo, basta manter as possibilidades sempre abertas.

VOIGT, R. Tecnologia Farmacéutica. Espanha: Acribia, 1982, 769 pp.
Boletim Técnico Rohm and Haas 2002.



Vocé Sabia

Consideragoes sobre a Estabilidade em Manipulagao de Géis.

Formulacdes de géis estdo associadas a existéncia de uma estrutura interna, que é
responsavel por sua viscosidade estrutural. Como exemplo podem ser citados os géis
de carbdmeros, que sdo os polimeros sintéticos mais comumente utilizados, que tém
estruturas lineares coerentes, que se caracterizam pela fragao sélida do gel formando
um esqueleto que é capaz de alojar e adsorver a fragao liquida constituida pela agua
quando neutralizaveis.

Se um gel de carbdmero for acrescido de uma grande quantidade de agua, suas
moléculas neutralizadas se distanciardo e seu esqueleto ira se desfazer, resultando em
um brusco aumento de fluidez, descaracterizando o estado gel. Este fenbmeno é
conhecido como reo-destruicdo e esta faz com que na formulagdo as moléculas se
separem, nao mais se tocando lateralmente. O sistema passa a ter estrutura interna
incoerente. Para que as moléculas de carbédmero propiciem a formacao do gel é
necessario que as mesmas sejam achatadas através de forgas de dispersao ibnicas,
geradas a medida que os alcalis vao sendo adicionados e reagindo com os varios
grupamentos de acidos carboxilicos presentes na extensao dos polimeros.

Geéis como os carbdmeros e outros polimeros acrilicos necessitam neutralizagdo para
gue adquiram a caracteristica de gel.
No preparo de hidrogéis neutralizados deve-se deixar o pH final levemente &cido (5,5 —
6,0), pois, além de ocorrer melhor adaptagcado ao pH cutaneo, nédo se corre o risco da
desgeleificagao por excesso de alcali.

No caso de géis nao neutralizaveis cuja caracteristica de geleificacdo ndo é pH
dependente, como exemplo o0s polimeros derivados da celulose (gel de
carboximetilcelulose, hidroxietilcelulose - natrosol), gomas naturais (adraganto, goma
xantana), entre outros, estes podem manter sua estabilidade em amplas faixas de pH
e, portanto, conseguem veicular substadncias com carater acido, tais como alfa-
hidroxiacidos, acido kojico, ATA, ou outras substancias criticas, tais como
hidroquinona, arbutin, neomicina, gentamicina.

Faixas de pH de alguns destes géis:
e Goma Xantana: pH de 4 a 10;
e Natrosol: pH a partir de 2,0;
e Amigel: pH entre 2,0 a 11,0;
e Ultragel: pH entre 1,5 a 12,0, entre outros.

Um problema de estabilidade que os formuladores devem tomar cuidado na
preparacdo de géis classicos sdo as contaminagbes por microorganismos,
principalmente fungos, devido a altissimas porcentagens de agua presentes nas suas
formulagdes e ao aspecto atraente dos produtos, que sao um convite ao toque manual
dos consumidores. Sugere-se nestes casos que estes géis sejam acondicionados em
recipientes tais como bisnagas ou frascos possuidores de valvula “pump”, que evitam o
contato direto com a pele do consumidor.



Sistemas Conservantes

Os sistemas conservantes apresentam maior eficacia, estabilidade e solubilidade;
geralmente necessitam menor concentragdo e consequentemente, baixa toxicidade do
que a utilizagdo de apenas um conservante especifico.
Propriedades desejadas para um sistema conservante:

e Efetivo em amplo espectro de acao e atoxico;

e Devem ser estaveis quimicamente em condi¢des normais de uso, em

intervalo amplo de temperatura e valor de pH;

e Apresentar compatibilidade com os demais componentes da formulagao;

e Compatibilidade com o material de acondicionamento;

e Soluveis em agua.

Um sistema de combinagcdo de preservantes numa unica formulacdo geralmente
representa a escolha mais prudente. A selegao criteriosa de dois preservantes, agindo
em conjunto, devera ampliar o espectro de atividade antimicrobiana oferecido, mais do
gue seria possivel com qualquer dos preservantes agindo isoladamente. Além disso, os
sistemas multiplos quase sempre permitem a utilizacdo dos mesmos preservantes em
concentragdes mais baixas, possibilitando a redugao do custo total do sistema.

Exemplos de Sistemas Conservantes (blends):

Diazolidinil uréia e Butilcarbamato de iodopropinila;

Propilenoglicol e diazolidinil uréia e butilcarbamato de iodopropinila;
Propilenoglicol e diazolidinil uréia e metilparabeno e propilparabeno;
Hidroximetilglicinato de sédio;

Fenoxietanol e metilparabeno e etilparabeno e propilparabeno;
Isopropilparabeno e isobutilparabeno e butilparabeno.

Para solucionar os problemas de deterioragdo ndo basta, simplesmente, aumentar a
carga de conservante/preservativo no produto. A origem da contaminagdo necessita
ser cuidadosamente rastreada, e medidas de correcdo e prevencao devem ser
tomadas e implantadas para evitar recorréncia do problema.
As medidas incluem:

- Superficies de trabalho e equipamentos limpos e desinfetados antes e apos

cada manipulacéo.
- Checar a limpeza antes do inicio de cada manipulagao.

A contaminagdo microbioldgica de produtos magistrais, associada a episodios de
infecgdes, foi relacionada aos seguintes motivos:
- Praticas de manipulacao inadequada;
- Falhas no envase do produto;
- Desenvolvimento de microorganismos resistentes por sistematica de assepsia
falha
- Escolha do sistema conservante inadequado.

Padrao de Agua Ideal
Para prevenir a contaminagdo microbiolégica a qualificagdo da agua, uma das

matérias-primas mais importantes utilizadas na preparacao de géis, € um processo que
depende de um controle de qualidade rigoroso.



Embora ndo seja normalmente considerada como um reagente ou um solvente, a
necessidade e a disponibilidade de agua pura em pequena ou grande quantidade é
hoje um dos problemas mais criticos na farmacia de manipulagdo. Para se obter agua
com boa qualidade, sédo efetuadas analises fisico-quimicas e microbioldgicas, avaliadas
segundo parametros de compéndios oficiais.

A contaminagdo de um produto pode ser proveniente da agua do processo ou
decorréncia de processos de limpeza, devido a umidade residual de pisos, pias e
drenos instalados em equipamentos na area produtiva. A agua de uso na farmacia
magistral geralmente provém de rede de abastecimento local ou de pogos artesianos.
Em ambos 0s casos sao desejaveis que a qualidade microbiana seja satisfatéria. No
local de abastecimento urbano, o cloro € o agente responsavel pela baixa carga
microbiana. Por isso é importante que em todas as farmacias magistrais esteja
presente pelo menos um sistema de purificagdo de agua com qualidade comprovada,
ou seja, o sistema instalado deve ser eficaz a ponto de garantir que a agua depois de
purificada n&o ira ocasionar problemas de contaminagao tanto microbiolégica quanto
fisico-quimica.

Sistemas de purificacdo microbioldgica de agua recomendados:

e Destilagdo: processo de purificagdo da agua originado da mudanga do seu
estado fisico. A agua em estado liquido é levada ao estado gasoso (vapor) e
condensada novamente ao estado liquido.

e Osmose reversa: processo pelo qual a agua é forgcada sob pressao através de
membrana semipermeavel, ocorrendo a retencdo de substancias organicas e
inorganicas dissolvidas, ions e impurezas em suspensao.

Incompatibilidades

Incompatibilidades promovem evento imediato ou de longo prazo que altera
significativamente a forma de utilizagdo, a durabilidade, a eficacia e a seguranca dos
géis. Sao fatores passiveis de proporcionar incompatibilidades:

- Componentes da formulagéao;

- Substancias Ativas;

- Técnica de Preparo;

- Componentes da embalagem.

Séo indicadores de ocorréncia de incompatibilidade em géis:

- Ocorréncia de turbidez (exemplo: por adicdo de esséncias e ativos lipossoluveis
sem solubilizacao; dispersdao inadequada do polimero; alteracdo do pH;
contaminagao microbioldgica);

- Ocorréncia de precipitagao (estado avangado da turbidez);

- Alteragao da cor (contaminagédo microbioldgica; degradagao do corante);

- Alteragdo do odor (exemplo: oxidagdo da esséncia; contaminagao
microbioldgica);

- Alteragdo da viscosidade (ressecamento do gel; presenga de metais bivalentes
eleva a viscosidade; em contrapartida, pH acido; radiagédo ultravioleta presenga
de metais bivalentes e trivalentes reduzem a viscosidade).

Fontes de consulta:



International Journal of Pharmaceutical Compounding — Edig&o Brasileira — novembro e
dezembro de 1998 — artigo: Excipientes em destaque — Carbopols (carbémeros) ;
edicdo marco/abril 1999 — artigo: Excipientes em destaque: Agua e, edicdo
novembro/dezembro de 2000 — artigo: Agentes de Viscosidade para Sistemas
Aquosos.

Médulo — Produtos Cosmeéticos - Tema Géis Cosméticos — Professora Vivian Zague -
Curso de Especializagdo em Farmacia Magistral da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas e Bioquimicas “Oswaldo Cruz’.

Revista Racine Ano IX — novembro/dez 1999 — seg¢ao Consultoria Farmacéutica e,
Revista Racine Ano Xl — setembro/outubro de 2001.

Revista de cosméticos & Tecnologia/Cosmetics & Toiletries — Brasil jan/fev 2007.

Dicas Farmacotécnicas

1 — Gel de Piroxicam

O piroxicam € um farmaco antiinflamatoério ndo esterdide que nao apresenta relagao
estrutural com outros farmacos antiinflamatérios nao esterdide. Possui propriedades
analgésica, antiinflamatdéria e antipirética. Os efeitos sistémicos adversos aparecem em
cerca de 30% dos pacientes que utilizam o farmaco, sendo que os efeitos colaterais
gastrointestinais ocorrem aproximadamente em 20% dos pacientes. Esses efeitos
colaterais podem ser minimizados ou eliminados pela aplicacdo topica do farmaco. A
aplicacéo topica de 0,5g de um gel a 1%, 3 a 4 vezes ao dia, alivia os sintomas e é
efetivo contra a dor. A area em que o gel sera aplicado deve ser lavada com sab&o e
agua quente e depois seca. O gel é entdo aplicado e cuidadosamente esfregado na
pele. O piroxicam ocorre como um sélido branco e cristalino que é pouco soluvel em
agua e ligeiramente soluvel em alcool e em solugdo aquosa alcalina.

Gel Alcodlico de Piroxicam a 1%

PiroXiCam............uvvvviviiiiiiiiiii e e 19
Hidroxipropilcelulose............................ 1,75¢
Propilenoglicol..............ccciiiiiiiiieceeeen, 5mL
Polissorbato 80..........cceevvveeiiiieiiiiiiiiiie 2 mL
Alcool isopropilico a 70% gs.................. 100 mL

Técnica de Preparo:

- Calcular a quantidade necessaria de componente de acordo com a quantidade
total a ser preparada.

- Pesar e medir cuidadosamente cada componente;

- Adicionar o pé de hidroxipropilcelulose em 91 mL de alcool isopropilico a 70% e
misturar até formar um gel claro;

- Colocar o p6é de piroxicam em um almofariz, adicionar o propilenoglicol e
misturar bem. Logo apos adicionar o polissorbato e misturar;



- Incorporar o gel a mistura de piroxicam por meio de técnica de diluicdo
geométrica, até uniformidade. Adicionar a quantidade suficiente de alcool
isopropilico para completar o volume e misturar.

- Envasar em recipiente fechado e resistente a luz, e rotular.

Observagoes:
- Pode-se atribuir um prazo de validade de 30 dias para esta formulagao.
- Rotulagem: Para uso externo. Usar somente como indicado. Manter fora do
alcance de criangas.
Referéncia:
International Journal — Pharmaceutical Compounding, Edicao Brasileira, n°6, volume 2,
nov-dez 2000, p. 214.
Martindale — The Extra Pharmacopeia, 34°ed, p. 84.

2 - Gel de Pemulen

Os emulsificantes poliméricos Pemulen® sido predominantemente polimeros acidos
poliacrilicos de alto peso molecular. Estes emulsificantes primarios possuem uma
pequena porgcao com afinidade pelo éleo (lipofilica) além de uma porgéo com afinidade
pela agua (hidrofilica).

A estrutura quimica permite que estes copolimeros funcionem como emulsificantes
primarios em emulsdes 6leo-agua. Enquanto os polimeros de Carbopol soluveis na
agua sao uteis como estabilizantes de emulsées 6leo em agua secundarios (o/a), os
polimeros de Pemulen® podem formar emulsdes o/a. A porgéo lipofilica € adsorvida na
interface 6leo-agua, e a porgao hidrofilica incha na dgua formando uma rede de gel em
torno das gotas de 6leo fornecendo uma estabilidade de emulsdo excepcional para
uma grande variedade de 6leos.

Gel de Pemulen (metacrilato) — 100g

Diestearato de metilglicose PEG 20 (Glucan E 20): 1,5g — emoliente

EDTA Dissaddico: 0,059 — quelante

Metilparabeno: 0,159 — preservante

Propilparabeno: 0,1g — preservante

Propilenoglicol: 3g — umectante

Agua deionizada gsp 100g — veiculo

Imidazolidinil uréia (Germall 115) : 0,1g — preservante

Polimeros cruzados alquil acrilato C10-30 (Pemulen TR1): 1g — expessante
Trietanolamina gs — alcalinizante.

Preparo: dissolver os componentes da formulagao na sequéncia até o propilenoglicol a
70°C, agitando até completa dissolugdo. Adicionar aos poucos o Pemulen, com
agitacao lenta e constante, até completa homogeneizagéo. Resfriar a 40°C e adicionar
o Germall previamente solubilizado em pequena quantidade de agua. Ajustar o pH para
6,5 - 7,0, com trietanolamina.

Caracteristicas: gel branco leitoso.

Referéncia:
Formulario Médico Farmacéutico 3°d, p. 453.



3 — Agentes Solubilizantes

E importante ressaltar a importancia da utilizagdo de agentes solubilizantes de
principios ativos lipossoluveis com a finalidade de incorpora-los em géis. Os
tensoativos muito soluveis em agua (EHL elevado) sdo capazes de solubilizar ativos e
esséncias lipossoluveis em meio aquoso.

E recomendavel solubilizar o principio ativo antes de incorpora-lo no gel, evitando
problemas de estabilidade, a opacicidade ou separagao da fase oleosa, por exemplo.

Sao exemplos de agentes solubilizantes:
Tensoativos etoxilados:
- monolaurato de sorbitan 20 OE (Tween® 20) ou monooleato de sorbitano 20 OE
(Tween® 80), ambos de 1,0 a 5,0%;
- Oleo de ricino 40 OE (Emulgin® HRE 40) ou, 6leo de mamona 40 OE
(Solubilizer®), ambos de 0,5 a 5,0%;
Tensoativos etoxilados e propoxilados:
- Alcool cetilico etoxilado e propoxilado (Procetyl® AWS).

International Journal — Pharmaceutical Compounding, Edicao Brasileira, n°2, volume 6,
margo-abril 2004, p. 114.
Fornecedores: Volp Industria e Comércio Ltda; Spectrum Quimica Comercial Ltda.

Perguntas e Respostas

1 — Quais os parametros de qualidade que devem ser seguidos para o controle de
qualidade da agua ? Como deve ser realizada a limpeza da caixa d"agua?

A agua purificada utilizada na manipulagdo de produtos é considerada matéria prima
produzida pelo préprio estabelecimento através da agua potavel.

Deve atender aos padrdes farmacopéicos, ou de outros compéndios internacionais
reconhecidos pela Anvisa, para agua purificada - principais farmacopéias que
trazem especificagbes fisico-quimicas da agua purificada s&o: British
Pharmacopoeia (BP); European Pharmacopoeia (EP); United States
Pharmacopoeia (USP DI — NF).

Para emprego em formulagdes de uso parenteral a agua purificada deve atender aos
requisitos farmacopéicos de agua para produtos estéreis, que séo diferentes da agua
purificada.

Para a agua potavel (abastecimento), devem-se realizar testes fisico-quimicos e
microbiolégicos, de acordo com a legislagéo vigente, compreendendo:
a) pH

b) cor aparente

C) turbidez

d) cloro residual livre

e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli

i) coliformes termorresistentes



A realizagéo de testes para agua potavel deve atender as Normas de Qualidade da
Agua para Consumo Humano através da Portaria no 518, de 26/03/2004, do Ministério
da Saude e RESOLUCAO CONAMA N° 20, de 18 de junho de 1986.

Tabela 1. Parametros para agua potavel, segundo Portaria n°518/04.

Ensaio Especificagéao

pH 6,0-9,5

Cor aparente maximo 15,0 UH
Turbidez maximo 5,0 UT
Cloro residual livre maximo 2 mg/mL
Sdélidos totais dissolvidos maximo 1000 ppm
Contagem total de bactérias maximo 500 UFC
Coliformes totais auséncia em 100 mL
Presenca de E.coli auséncia em 100 mL
Coliformes termorresistentes auséncia em 100 mL

Caixa da agua e Reservatorio de agua Purificada:

A caixa da agua deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais de
qualquer porte ou quaisquer outros contaminantes, devendo a farmacia definir
procedimentos escritos para a limpeza e manter 0s registros que comprovem sua
realizagao.

Caso a caixa da agua for de uso coletivo, a farmacia deve ter acesso aos documentos
referentes a limpeza dos reservatérios e deve manter copia dos mesmos.

O reservatorio de agua purificada é o primeiro ponto critico que deve ser monitorado e
controlado para a obtengdo de uma agua de qualidade. Os reservatorios da agua
purificada devem garantir que o esvaziamento seja total evitando assim o acumulo de
contaminantes por bactérias, fungos ou particulas.

O procedimento de sanitizagdo do reservatorio deve ser realizado a cada troca de agua
para evitar a formagédo de um acumulo bacteriano nas paredes do reservatorio.

A farmacia deve ter procedimentos escritos para a limpeza do reservatorio de agua
purificada e da caixa da agua.

A agua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24 horas e em
condigbes que garantam a manutencdo da qualidade da mesma, incluindo a
sanitizagcao dos recipientes a cada troca de agua.

Referéncias:

Anvisa. Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 214/06 Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacia.

Jorge Anténio Barros de Macedo — Aguas e Aguas — Ortofarma

Revista Anfarmag Ano X n° 48 — 2° Bimestre 2004 — Agua Purificada para fins
Farmacéuticos Jaqueline Mégre Drumond Nogueira e Sérgio Fernando de Oliveira
Gomes.

2 - Gostaria de saber se dentistas, nutricionistas e veterinarios podem
prescrever qualquer tipo de medicamento.

A Lei 5.081 de 24/08/1966, que regula o exercicio da Odontologia, determina no art. 6,
item Il: "Compete ao Cirurgido-Dentista prescrever e aplicar especialidades
farmacéuticas de uso interno e externo, indicadas em Odontologia". No mesmo artigo,



item VIII, acrescenta: "compete ao Cirurgido-Dentista prescrever e aplicar medicagao
de urgéncia no caso de acidentes graves que comprometam a vida e a saude do
paciente”.

Sobre os medicamentos sujeitos a controle especial (de receita retida), a Portaria
344/98, do Ministério da Saude, que dispde sobre tais medicamentos, esclarece, nos
artigos 38 e 55 §1: "As prescri¢gdes por Cirurgides-Dentistas e médicos veterinarios so
poderdo ser feitas para uso odontolégico e veterinario, respectivamente.”

De acordo com a Lei N° 8234/91que regulamenta a profissdo de nutricionista, é
permitido aos nutricionistas somente a prescricdo de suplementos nutricionais,
necessarios a complementacao da dieta.

De acordo com a Lei 5517/68 e com o Cddigo de Etica da profissdo veterinaria, Res
n°322/81, capitulo Il:

Art 2°, item c:” € vedado ao médico veterinario: usar de titulo que ndo possua ou que
Ihe seja conferido por instituicdo nao reconhecida por quem de direito, bem como
anunciar especialidade em que nao esteja, desta forma habilitado;”, assim, os
veterinarios ndo tem habilitagdo para prescrever medicamentos para uso humano,
apenas para animais, apos a avaliagdo do quadro clinico do mesmo.



