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Introducgao

Doxiciclina € um antibiotico que faz parte das tetraciclinas. Seu mecanismo de agao envolve a
inibicdo da sintese de proteinas bacterianas. Quando utilizada por via oral, penetra
rapidamente na maioria das células . E a droga de escolha no tratamento de Erliquiose canina,
doencga transmitida pelo carrapato Riphicephalus sanguineus , pois tem efidcia comprovada
além de ser usada no controle de alguns protozoarios e bactérias do género Rickettsia e
Ehrlichia. O objetivo do estudo foi o desenvolvimento de uma nova forma farmacéutica sélida
(capsulas), diferente da existente no mercado avaliando sua estabilidade, determinagéo de
peso, uniformidade de conteudo, teor e perfil de dissolugao. Do ponto de vista farmacéutico as
formas farmacéuticas sélidas apresentam maior estabilidade do que as liquidas e semi-sélidas
e acabam sendo escolhidas para farmacos pouco estaveis. Possuem como vantagem a
facilidade na fabricagdo da formulagao, fabricagdo a seco, numero reduzido de adjuvantes,
necessidade de numero reduzido de equipamentos para sua fabricagdo, menos etapas de
produgédo, boa estabilidade, versatilidade para preparo de formulas em pequenas quantidades
e/ou com doses individualizadas.

Metodologia

As capsulas foram desenvolvidas na dose de 100 mg de doxiciclina e utilizando ragao triturada
como excipiente. A mistura dos pés foi realizada no Misturador e Triturador descartavel em Y
Powdermix modelo M1. Foram testados os parametros de nivel de vibragéo, velocidade de
rotacdo, adicdo de pérolas e tempo de agitacdo para escolha das melhores condicdes da
mistura para garantir a homogeneidade da mistura dos pds. As capsulas foram encapsuladas
por um encapsulador manual com ciclo de 120 capsulas e para o calculo da densidade dos
pés foi usado o densimetro. O preenchimento manual e fatores externos também
comprometiam o valor do teor, pois ndo havia uma proposta de um procedimento padrao, com
isso também foi desenvolvido juntamente com o uso de uma base vibratéria um método para
que as capsulas fossem preenchidas de maneira uniforme e correta, que evitava a dispersao
do p6 e maior seguranga para o manipulador e higiene do local. As caracterizagdes fisico-
quimicas da formulagdo foram realizadas através da realizacdo de ensaios aspecto,
integridade, peso médio, teor, uniformidade de conteudo e perfil de dissolugao. O perfil de
dissolucao foi realizado no Dissolutor Automatico DSTA 299/8TTS modelo 31418 DW, utilizando
0 aparato cesta, rotacdo 75 rpm, meio de dissolugdo HCI 0,1M. Aliquotas de 10 mL foram
coletadas em 5, 10, 15, 30, 45, 60 e 120 mim. O peso médio foi determinado utilizando 20
capsulas. Estas foram pesadas cheias e vazias e o peso do conteudo determinado pela
diferenga. O ensaios de teor foir realizada em triplicata utilizando o conteido da mistura de pds
de 20 céapsulas. A uniformidade de conteudo foi realizada através da analise individual de 10
capsulas. As analises de teor, uniformidade de conteldo e perfil de dissolugao foram realizadas
por método espectrofotométrico desenvolvido e validado.



Resultados e Discussao

O espectro de absorg¢ao na faixa de 200 a 800 nm apresentou maximos de absorcdo em 270 e
350 nm. O espectro de absorgcao do placebo apresentou absorgcéo apenas em 270 nm, portanto
o A de 350 nm foi selecionado por apresentar seletividade. O método demonstrou linearidade
da faixa de 5 a 23 ug/ mL (r = 1,000; y= 0,03x + 0,012), preciséo (dpr < 2,0 %) e exatiddo (90 a
110 %). O método por UV apresenta vantagens em relagdo ao método farmacopéico descrito
por CLAE-UV por ser mais rapido e de menor custo. As condi¢gdes selecionadas na etapa de
mistura foram vibragdo média, velocidade de rotacdo de 90 rpm, sem uso de pérolas e tempo
de 5 minutos, pois apresentaram resultados de uniformidade de conteido melhores (dpr=
1,10%), conferindo homogeneidade da mistura. Os pesos individuais dos conteudos das
capsulas apresentaram-se dentro da faixa de variagdo de £ 10% em relagdo ao peso médio,
portanto dentro da faixa de especificagdo farmacopéica. O ensaios de teor (102,08 %)
apresentaram-se dentro da faixa de especificagao de 90 a 110% e dpr inferior a 5% (4,71 %).

Conclusao

Uma formulagdo magistral de doxiciclina sob a forma de capsulas foi desenvolvida
apresentando adequadas caracteristicas fisico-quimicas e podendo ser empregada no
tratamento da erliquiose canina em caes.
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