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Resumo Simplificado

Comprimidos so, dentre as formas farmacéuticas solidas, as mais prescritas para tratamentos por via oral. Existem varios métodos de
fabricagdo de comprimidos, tais como as granulagdes Gmida e seca e a compactagdo direta. Nos casos em que 0s componentes da
formulagdo ndo podem entrar em contato com umidade ou serem submetidos a altas temperaturas o Ultimo método € o mais indicado,
além de que com seu emprego podemos viahilizar o processo industrial para a obtengéo desta forma farmacéutica. Desta forma, o
objetivo deste projeto foi 0 desenvolvimento de uma formulagdo de comprimidos, empregando-se uma classe de farmaco susceptivel
a sofrer hidrdlise, utilizando a compactagdo direta. Para tal, inicialmente foram realizados estudos relacionados as caracteristicas
fisico-quimicas de diferentes farmacos antimicrobianos para a escolha daguel e cujas propriedades melhor se enquadrassem naforma
farmacéutica escolhida, o comprimido. Com o f&rmaco selecionado, a azitromicina, foram realizados testes micromeriticos, entre eles
densidade aparente; densidade forcada; angulo de repouso; indice de compressibilidade de Carr e Fator de Hausner, para a
confirmac8o das caracteristicas necessérias para a compressao e determinacdo da técnica a ser utilizada. Os ensaios foram realizados
de acordo com a Farmacopeia Americana, USP-30, 2007, compéndio padréo que orienta e direcionano desenvolvimento destes testes.
Através desta metodologia, obteve-se a densidade aparente equivalente a 0,606 g/mL; densidade forcada 0,666 g/mL; angulo de
repouso igual a 27°; indice de Compressibilidade de Carr de 9,0% e Fator de Hausner de 1,099. Com os resultados obtidos nos
ensalos micromeriticos, observou-se que a azitromicina possui as caracteristicas necessarias para a produgdo de comprimidos por
compactagdo direta. Desta forma, uma possivel formulacdo foi elaborada a partir de dados daliteratura, e foi compactada para provar
sua efetividade. A formulag8o foi testada e os comprimidos obtidos foram analisados pelo controle de qualidade, com testes tanto de
homogeneidade e aspecto dos comprimidos quanto de resisténcia mecanica, através dos ensaios de peso, dureza e friabilidade. O
produto final foi aprovado no controle de qualidade, com peso médio de 819,85 mg, friabilidade de 0,8% e dureza média de 68,5 N
estando, portanto, dentro dos limites farmacopeicos exigidos. Conclui-se, entdo, que a azitromicina, farmaco passivel de sofrer
hidrélise, possui as caracteristicas necessérias para o processo de compactacdo direta, com formulagdo cujos componentes e
respectivas concentraces sdo: Azitromicinadi-hidratada 524 mg, equivalente a 500 mg de azitromicinabase; celulose microcristalina
a 20%; lactose a 13,4%; estearato de magnésio a 2,5%; croscarmel ose sddicaa 2,5% e talco a 3%. Desta maneira, conclui-se, também,
que apds a validacdo dos ensaios de desintegracdo e dissolucdo, necessarios para a certificagdo da formulagdo, que o processo de
producdo de azitromicina por esta formulagdo spode se traduzir em viabilidade tecnol 6gica, o que, possivelmente, pode se refletir no
custo final do produto obtido.



