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Em 7 de abril de 2016, a Anvisa publicou a Resolucdo RDC 73/2016 que disp&e sobre mudancgas pds-registro,
cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras
providéncias.

Dentre todas disposicées, vale destacar as mudancas relacionadas a embalagem, haja vista que o foco do presente
artigo se encontra justamente nos requisitos necessarios das embalagens.

Do anexo | citaremos o item 7 — “Mudangas relacionadas a embalagem do medicamento, sendo que a
documentacdo 5 trata da: Comprovacao das caracteristicas protetoras da embalagem, como permeabilidade a
oxigénio, didxido de carbono, umidade, transmissao a luz. Comparacao com dados anteriores, quando aplicavel.
Para mudancas menores de composicio de embalagem primaria (item b) e mudanca maior da embalagem
secundaria ou envolvendo intermediario (item h) estes devem demonstrar protecdo equivalente ou superior”.

No detalhamento do item b temos:

“"

- item b: mudanga menor de composicdo de embalagem primaria: refere-se a alteragdo de composicdo e a
inclusdo de embalagem primaria com diferente composicao qualitativa ou quantitativa de medicamento registrado,
em que haja equivaléncia ou melhoria do material e das caracteristicas da embalagem em relacdo a capacidade
protetora e interagdo com o contelido, sem alterar o tipo, forma e dimensdes da embalagem, a quantidade/volume
por embalagem e a descri¢ao da apresentagao. Ndo se aplica a medicamentos estéreis.”

No detalhamento do item h temos:

“- item h: mudang¢a maior de embalagem secundaria ou envoltério intermediario: Refere-se a alteragao, inclusdo
ou exclusdo de embalagem secundaria ou envoltdrio intermediadrio de um medicamento registrado. Incluem-se os
casos que ndo se enquadram como menor (“item g”).

“- item g: refere-se a alteragao, inclusdo ou exclusdao de embalagem secunddria ou envoltério intermediario de um
medicamento registrado, sem alteragao da descricdo da apresentagao. E permitida a alteragao das informacgdes de
rotulagem que ndo necessitam de aprovagao prévia da Anvisa. Ndo se aplica a embalagens funcionais que possam
afetar a administragao, uso, seguranca e estabilidade do medicamento.”

As propriedades de barreira das embalagens pldsticas sdo fatores importantes para a preservagdo dos
medicamentos e cosméticos. Outros tipos de materiais, como as embalagens de vidro ou bisnagas metalicas, apesar
de ndo serem permedveis como caracteristica do préprio material, a permeacgao pode acontecer pelo sistema de
fechamento, seja através da tampa plastica, selo ou batoque de borracha, etc. Sendo assim, a permeabilidade
desses materiais e sistemas de fechamento ao vapor d’agua, ao oxigénio e a luz € um importante requisito a ser
verificado na embalagem.

A estabilidade de medicamentos e cosméticos pode ser influenciada pelo seu teor de umidade. Para produtos
liqguidos o fator critico é a perda de peso, pois essa perda pode promover a concentragao do seu principio ativo.
Para produtos como capsulas, comprimidos e pé o ganho de umidade pode desencadear reagdes quimicas,
bioldgicas, causar a aglomeracdo de produtos e o amolecimento dos comprimidos.

O oxigénio também pode afetar a estabilidade de medicamentos e cosméticos, oxidando vitaminas, éleos
essenciais, antibidticos, etc., assim degradando o produto. A luz pode causar rea¢des quimicas, além de acelerar as
reacoes de oxidacdo, por isso é um fator importante para produtos fotossensiveis.
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A RDC 073/2016 ni3o cita as especificacdes e metodologias dos ensaios das propriedades de barreira, por isso
recomenda-se seguir a farmacopeia brasileira ou ensaios normatizados. A Resolugdo RDC 318/19 e o Guia 28 da
Anvisa também descrevem sobre a importancia da barreira a umidade e dos estudos de fotoestabilidade.

Nas farmacopeias brasileiras 62 ed. no capitulo 6 — item 6.2, e também na americana (USP), capitulo <671>, estdo
descritas as metodologias dos ensaios e seus requisitos de aprovacao para barreira a umidade e luz.

Os ensaios estdo divididos de acordo com as caracteristicas do produto:
e Capsulas/comprimidos
e Liquidos

O ensaio de barreira ao oxigénio ndo é mencionado nas farmacopeias, por isso utilizam-se normas internacionais
como:

e Filmes/chapas: normas ASTM D 3985 ou ASTM F 1927
e Embalagens rigidas: norma ASTM F 1307

O Cetea pode auxiliar sua empresa ou instituicdo a entender melhor como atender as Resolugdes da Anvisa, as
Farmacopeias e as normas que estabelecem requisitos de barreira para as embalagens destinadas ao
acondicionamento de medicamentos e cosméticos. Para maiores informagBes acessar nosso site
https://ital.agricultura.sp.gov.br/cetea ou através do e-mail rac.cetea@ital.sp.gov.br.
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