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1. Informagdes gerais

Inicio do ensaio:  + 08/10/2009
Término do ensaio: 22/10/2009
Conclusao do relatério: g 27/10/2009
Rafaela M. Clemente
Corpo técnico Marcia R.T.C. Ranzani
lvan F. Bortoli

2. Introdugao

O proposito deste estudo é avaliar um resultado preliminar da estabilidade da substancia teste em
comparagdo ao calor e ao ar para obter orientagdo na necessidade para outros estudos e no
armazenamento da substancia teste. O estudo é aplicavel a sélidos homogeneos substancias liquidas
e para misturas destes.

O teste investiga a estabilidade da substancia teste baseado no método Accelerated Storage Procedure
— CIPAC MT 46.3 (2000) e Screening Test for Thermal Stability and Stability in air — OECD (1981).
Depois de 14 dias de incubagéo a 54 + 2°C, a substéncia teste & analisada para determinar se a
concentracdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) foi modificada durante a incubagéo. Qualquer mudanga
observada na concentragéo do(s) ingrediente(s) ativo(s) € um indicador da ocorréncia de modificagées
ou decomposi¢cdo que poderiam ocorrer durante o armazenamento da substancia teste. Quando a

mudanga observada ndo é maior que 5%, podemos concluir que a substéncia teste é estavel a
temperatura e ao ar.

(e] estudo foi conduzido em conformidade com o procedimento da qualidade da REBLAS (Rede
Brasileira de Laboratérios de Saude), GGLAS 02/17025 (Geréncia Geral de Laboratérios de Satde
Publica) segundo Agéncia Nacional de Vigilancia Samtana ANVISA (2002).

3. Definigao

Estabilidade Térmica e ao Ar - é a propriedade que uma substancia tem de manter seus parametros
fisicos e quimicos originais durante sua exposicdo ao ar & temperatura de 54 + 2°C.

4. Objetivo

Determinar a estabilidade térmica e ao ar da substancia teste determinando a mudanga da
concentragéo de biguanida (PHMB) e da matéria ativa cationica, depois de 14 dias de incubagéo a 54 +

2°C
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5. Informagdes da substancia teste

Substancia teste  * VANTOCIL DC
Recebida em 16/09/2009
Numero da proposta . 50905

Lote o 8BR340DESC
Data de fabricagdo 05/12/2008
Prazo de validade 05/12/2010
Codigo da Bioagri DOM-01770/09
Aspecto fisico | Liquido

Composigao declarada (%) (patrocinador) C O N F | D E N C |A|_

6. Material

Incubadora com temperatura controlada (Cl#11)
Balanga semi-analitica (B#006)

Geladeira (GE#006)

Bureta digital (BU#01)

Espectrofotdmetro (ES#08)

Cubeta de quartzo com 10 mm de caminho 6ptico
Vidraria de laboratério

TUTELAS ¢
SP

conforr

| VALIDO SOME

7. Procedimento experimental

7.1 Incubagéo da amostra

{iDra. Aline Callado Ferraresi - Oficial :

il

Uma aliquota de aproximadamente 20,0 g da substéncia teste foi transferida para um frasco de vidro de
60 mL. O frasco foi hermeticamente lacrado e incubado no escuro a 54 + 2°C por 14 dias em uma
camara incubadora com temperatura controlada.

7.2 Anélise — Determinacéo do(s) ingrediente(s) ativo(s)

A determinagdo da concentragdo de matéria ativa catidnica na substéncia teste foi feita no inicio do
teste (T, — antes da incubagéo) e no final do periodo de incubagéo (T+4), segundo a norma INCQS n°
65.3110.014 (2005), descrito no procedimento operacional padrdo POP-M 00114.

A determinagéo da concentragéo de Biguanida (PHMB) substancia teste foi feita no inicio do teste (T -
antes da incubagdo) e no final do periodo de incubagdo (T+4), segundo POP-M 0871 (Rev. 00 —
10/0ut/2004).

O célculo da degradagéo da substéncia teste (Dg) proveniente do periodo de incubagéo foi baseado na
seguinte equacéao:

(Dst/%)= M(—:—())—7£CL)}><1OO Equagao 1

I ()

onde:
Cp = Média da concentragéo do ativo na substancia teste determinada no tempo 0 (TQ)._
Cf = Média da concentragéo do ativo na substancia teste determinada no final (T14) *
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8. Resultados v S £
RecebiR$,,, §§§§

555

8.1. Analises da météria ativa catiénica

v

TABELA 1. Resultados da matéria ativa catidnica da amostra no tempo zero (Ty) e apos 14 dias de

incubagéo a 54 + 2°C (T44).
Massa da substancia Concentragdo do i.a. na
Amostra / Volume gasto na AR yis
tempo ’ nt:zs;eé ) titulagdo (mL) substancia teste Média (%p/p)
N (%plp)
T 7,515 - 25,72 6,10
5,70
CiTs 7,566 22,50 5,30
CiToa 7,508 23,01 546 ’
5,46
GCoTs 7,516 o 23,03 5,46

TABELA 2. Resultado de degradagéo da matéria ativa cationica da substancia teste apds 14 dias de

-_incubagdo a 54 + 2°C.
Amostra Média da concentragdo do i.a. Degradagao
(%plp) (Dst! %)™
To 5,70
: 4,21
Tia 5,46

MM Calculado pela equagao 1.
8.2. Analise da biguanida (PHMB)

TABELA 3. Resultados do teor de biguanida da amostra no tempo zero (T,) e apés 14 dias de
incubagéo a 54 + 2°C (Ty).

3 Concentragéo do i.a. na substéancia Média do i.a
Amostra teste o
%) i
Ci To 3,71
3,71
C2To 3,71
CiTis 3,73
3,73
CaTia 3,73
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TABELA 4. Resultado de degradacéo do in

grediente ativo biguanida (PHMB) na substancia teste apos

14 dias de incubagdo a 54 + 2°C.
Amostra Mééja da concentragéo do i.a. Degradagao
(%) (Dsc/ %)M
To 3,71
0,0
T 3,73

" Calculado pela equagao 1.

9. Conclusido

A degradagdo da matéria ativa catibnica da subs

-

tancia teste VANTOCIL DC foi de 4,21%,

apresentando, portanto, um resultado satisfatério no teste de estabilidade acelerada.

A degradagao da biguanida (PHMB)

da substancia teste VANTOCIL DC foi de 0,0%, apresentando,

portanto, um resultado satisfatorio no teste de estabilidade acelerada.
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