EGP MIX

Excipiente Padrdo de Alta Performance

A qualidade das formas farmacéuticas orais depende diretamente da
escolha adequada dos excipientes, que influenciam estabilidade,
biodisponibilidade, uniformidade de conteudo, fluidez, desintegracdo e
dissolucéo.

Com a evolucao da Farmacotécnica Moderna, os excipientes passaram a
ser avaliados ndo apenas por solubilidade e permeabilidade, mas
também por compatibilidade quimica, fisica, farmacocinética e
farmacodinamica.

O EGP MIX foi desenvolvido sob esta nova abordagem, atuando
como excipiente padrao para cerca de 95% dos IFAs manipulados,
com performance comprovada .
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SISTEMA DE CLASSIFICACAO
BIOFARMACEUTICA (SCB

O SCB- Sistema de  Classificacdo Biofarmacéutica divide os farmacos em quatro
classes, de 399 do comsolu i[ldade e permeabilidade.
Essa ClaSSIflC‘ o ajuda a prever:

. Dissolugéo'
« Absorcao
~ « Impacto do excipiente
» Necessidade de estratégias farmacotécnicas especificas

CLASSES DO SCB
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Propriedades
Farmacotécnicas

Os excipientes foram O EGP MIX:
selecionados para garantir inércia
quimica, evitando:

Nao possui efeito terapéutico
My Nao interfere nos mecanismos
 Oxidacéo de ac3do dos IFAs

e Hidrolise o E farmacologicamente inerte
e Alteracdes acido-base e Mantem a resposta do
e Degradacéo térmica farmaco intacta

e Complexacdo indesejada

A MCC e a croscarmelose sao —

altamente estaveis, enquanto o
dioxido de silicio ndo reage com
IFAs, garantindo integridade
quimica.

O excipiente assegura:

e Desintegracao rapida
Expansédo capilar eficiente
Boa molhabilidade
Dispersao uniforme
Liberacao reprodutivel

Avaliada com base em:

Densidade aparente
Fluxo

Miscibilidade
Estabilidade da mistura
Auséncia de segregacao

O EGP-MIX apresenta:

Fluxo continuo e estavel
Mistura homogénea
Excelente comportamento em
encapsuladoras

Baixa coesdo e ndo empedra

Desempenho comprovado no
teste com Minoxidil 10 mg (SCB
Il), mostrando equivaléncia de
dissolucdo com medicamento
industrial.

Mistura homogénea

Excelente fluidez

Desintegracao rapida

Alta estabilidade fisico-quimica
Precisa para microdosagens
Alta reprodutibilidade entre lotes
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Perfil de
Dissolucao

Resumo Técnico

O teste de perfil de dissolucao foi realizado pelo Laboratério Proquimo Ind. Com. e
Repr. de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Biolégicos Ltda. As condicdes
analiticas do ensaio foram avaliadas e desenvolvidas pelo préprio laboratério no
estudo EPDOO1 - revisdo 00, em conformidade com as diretrizes da RDC n° 31/2010,
que dispde sobre a realizacdo de estudos de equivaléncia farmacéutica e perfil de
dissolucdo comparativo, bem como com o Guia n°® 14 da Anvisa (versio 01) - Guia
de Dissolucdo de Medicamentos Genéricos, Novos e Similares. Ressalta-se que a
metodologia descrita na USP 44 refere-se especificamente a comprimidos de
minoxidil, ndo sendo diretamente aplicavel a forma farmacéutica capsulas.

De acordo com o Estudo de Perfil de Dissolucdo conduzido pelo Laboratério
Proquimo, a partir da amostra encaminhada, os resultados obtidos demonstram que
a formulacéo de capsulas de Minoxidil Base 10 mg, desenvolvida com o excipiente
EGP MIX e enviada pela Nutrifarm do Brasil, atende as exigéncias farmacopeicas
aplicaveis, comprovando desempenho adequado de dissolucdo e conformidade
com os critérios estabelecidos.

Estudo do Perfil de Dissolucao
Capsulas de Minoxidil Base 10 mg
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Teor Dissolvido (%)
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Compatibilidade

O EGP MIX apresenta compatibilidade farmacotécnica comprovada com ampla
variedade de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), conforme avaliacdo baseada em
critérios de estabilidade fisico-quimica, desempenho de dissolucdo e seguranca de
uso.

A seguir, encontram-se as classes terapéuticas e IFAs compativeis, bem como as

orientacdes técnicas especificas quando aplicaveis.

IFAS COMPATIVEIS

Antibiéticos - Macrolideos

Claritromicina, Azitromicina, Eritromicina,
Neomicina.

Orientacdo técnica: recomenda-se a adicdo
de 1,0% de aroma de baunilha, visando
melhoria das caracteristicas organolépticas.

Antibiéticos - Tetraciclinicos

Tetraciclina, Oxitetraciclina, Doxiciclina.
Orientacédo técnica: adicionar 0,5% de lauril
sulfato de sddio e utilizar capsulas opacas,
devido a fotossensibilidade dos ativos.

Antibidticos - Fluoroquinolonas
Ofloxacina, Norfloxacina, Levofloxacina,
Ciprofloxacina.

Antiarritmicos
Amiodarona, Propranolol, Cloridrato de
Verapamil.

Anti-hipertensivos
Hidroclorotiazida, Furosemida, Captopril,
Anlodipina, Carvedilol, Losartana.

Bifosfonatos
Alendronato, Risedronato, Ibandronato.

Citostaticos
Anastrozol, Letrozol,
Bicalutamida.
Orientacdo técnica: recomenda-se a adicdo
de 0,% de BHT, visando protecédo
antioxidante.

Metotrexato,

Substancias sujeitas a Portaria SVS/MS n°
344/1998

Bromazepam, Diazepam, Oxalato de
Escitalopram, Sertralina, Tramadol,
Venlafaxina, Sibutramina.

Estatinas

Atorvastatina, Rosuvastatina.

Orientacdo técnica: adicionar 0,1% de BHT
associado a 0,8% de Tween 80.

Hormoénios tireoidianos
Triiodotironina (T3) e Tiroxina (T4).

Probiéticos (Lactobacilos)

Orientacéo tecnica: adicionar 0,05% de BHT,
0,05% de EDTA e 0,3% de &cido tanico, com
a finalidade de minimizar processos
oxidativos.

IFAs fotossensiveis
Cloreto de Betanecol, Colchicina, Mesilato
de Bromocriptina.

IFAs que requerem antioxidante

Vitamina C (+0,02% de BHT);

Minoxidil (+0,02% de BHT);

Ivermectina (+0,02% de BHT + 1,0% de
citrato de sdédio di-hidratado).

IFAs compativeis sem necessidade de
consideracdes adicionais

Sildenafil, Tadalafil, Metronidazol,
Paracetamol, Melatonina, Loratadina,
Diacereina, Nimesulida, Ranitidina,

Ciclobenzaprina e  fitoterdpicos  ndo
higroscoépicos.
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Incompatibilidade

O EGP MIX ndo deve ser utilizado em formulacdes contendo os insumos listados a
seguir, em funcdo do risco de instabilidade fisico-quimica, degradacdo do ativo ou
comprometimento do desempenho farmacotécnico

IFAS INCOMPATIVEIS

Agentes oxidantes fortes
Dicromatos, Permanganatos, Peréxidos e Nitratos.

Vitaminas do complexo B hidrossoluveis
Especialmente aquelas na forma de sais de cloridrato (ex.: Cloridrato de Piridoxina -
Vitamina B12).

Formulacdes efervescentes
Nao compativeis com o perfil tecnoldgico do excipiente.

Substancias altamente higroscoépicas
Cloreto de Magnésio, Naltrexona, L-Carnitina e fitoterapicos com umidade residual superior
a15%.

Sais soluveis metalicos
Sais de ferro (Fe), aluminio (Al), mercurio (Hg) e zinco (Zn).

Outros IFAs incompativeis
Acido acetilsalicilico (Aspirina), Indometacina, Ampicilina, Cefalexina.

Estatinas especificas
Sinvastatina e Lovastatina.

OBSERVACAO

BENEFICIOS DO EGP MIX

o Compativel com cerca de 95% dos IFAs

e Reduz o uso de mudltiplos excipientes

o Melhora a produtividade na farmacia

» Estabilidade fisico-quimica superior

» Homogeneidade garantida

o Perfil de dissolucdo comprovado (teste com Minoxidil)
» Excelente custo-beneficio

» Versatilidade para diversas classes terapéuticas
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