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APRESENTAÇÃO 

A importância da ciência ao longo dos tempos é indiscutível. Suas inúmeras 
contribuições têm garantido avanços tecnológicos que favorecem as transformações na 
relação do homem com o meio em que vive. 

Na área farmacêutica não é diferente, grandes descobertas têm possibilitado o 
controle de epidemias, redução nos índices de mortalidade e aumento da vida média das 
pessoas. Neste contexto, a situação vivenciada mundialmente nos convida a refletir sobre 
a relevância do papel da ciência na dinâmica da vida das pessoas e da sociedade como 
um todo. 

A coletânea “Farmácia e Promoção da Saúde” representa um estímulo para que 
pesquisadores, professores, alunos e profissionais possam contribuir com a ciência de uma 
forma simples e objetiva. O fio condutor que une o conjunto de textos valoriza a dimensão 
do conhecimento que emerge das ciências farmacêuticas. Estão reunidas pesquisas de 
áreas como: tecnologia farmacêutica, farmacotécnica, cosmetologia, farmacognosia, 
farmacologia, fitoterapia, controle de qualidade, toxicologia, microbiologia, dentre outros 
assuntos de áreas correlatas. 

Mantendo o compromisso de divulgar o conhecimento e valorizar a ciência, a Atena 
Editora, através dessa publicação, traz um rico material pelo qual será possível atender 
aos anseios daqueles que buscam ampliar seus estudos nas temáticas aqui abordadas. 
Boa leitura! 

Iara Lúcia Tescarollo
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RESUMO: A Biotina é um nutriente essencial 
muito conhecido pelo seu potencial estético, 
pois ela contribui para a saúde da pele e do 
cabelo. No entanto, seu papel no organismo 
vai além da estética, sendo necessária em 
funções fisiológicas. A carência de Biotina 
pode ocorrer por diversas causas, como a 
deficiência de Biotinidase caracterizando uma 
doença metabólica hereditária, a administração 
prolongada de medicamentos anticonvulsivantes 
e antibióticos, consumo excessivo de álcool, 

ingestão de ovo cru e indivíduos com síndrome 
do intestino curto levando à má absorção. Logo, 
a suplementação de Biotina na dieta pode ter 
motivação estética ou terapêutica, fazendo com 
que pacientes de idades distintas façam o uso 
dela, que atualmente se encontra disponível 
principalmente em formas sólidas como 
cápsulas e comprimidos. Esse trabalho visou 
desenvolver duas formas farmacêuticas para 
a incorporação da Biotina: a geleia e o pirulito, 
com intuito de aumentar a adesão ao tratamento 
de pacientes com dificuldades de deglutição 
além de verificar a estabilidade físico-química 
e análise microbiológica. Os resultados obtidos 
nos testes de controle de qualidade físico-
químico e microbiológico foram satisfatórios, 
enquadrando-se dentro dos padrões.
PALAVRAS-CHAVE: Biotina, Biotinidase, 
Geleia, Pirulito.

DEVELOPMENT AND PHYSICAL AND 

CHEMICAL ANALYSIS OFLOLLIPOP AND 

JELLY BIOTIN

ABSTRACT: Biotin is an essential nutrient well 
known for its aesthetic potential as it contributes 
to skin and hair health. However, its role in the 
organism goes beyond the aesthetics, it also 
helps physiological functions. Biotin deficiency
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can occur for a variety of reasons, including a biotinidase deficiency characterized by an 
inherited metabolic disease, prolonged administration of anticonvulsant drugs and antibiotics, 
excessive alcohol consumption, raw egg intake and drugs with short bowel syndrome leading 
to malabsorption. The Biotin supplementation in the diet may have aesthetic or therapeutic 
motivation, causing patients of different ages to make use of it, which is mainly available on 
solid forms, such as capsules and tablets. This work aimed to develop two pharmaceutical 
forms for the incorporation of Biotin: a jelly and a lollipop, with the purpose of increasing the 
adhesion of patients with developmental difficulties besides verifying the physical-chemical 
stability and microbiological analysis. The results obtained in the physical-chemical and 
microbiological quality control tests were satisfactory, in accordance with the standards. 
KEYWORDS: Biotin, Biotinidase, Jelly, Lollipop.

1 |  INTRODUÇÃO

Vitaminas são substâncias vitais aos seres vivos, porém grande parte adquirimos 
de forma exógena, sendo classificadas em hidro e lipossolúveis. Uma das vitaminas 
hidrossolúveis de grande interesse é a Biotina, também conhecida por vitamina B7 e 
vitamina H. Ela está envolvida em reações de gliconeogênese, lipogênese, síntese de 
ácidos graxos, metabolismo do propionato e catabolismo da leucina, contribui para a 
saúde da pele e cabelo e há estudos sobre sua capacidade de agir contra hiperglicemia, 
aliviar dor muscular e depressão (GONÇALVES, 2010, p.18, apud FRANCO, 2004). Ela 
está presente em alimentos tanto de origem animal quanto vegetal como rins, gema de 
ovo, soja, castanha e outros cereais (DE ANGELIS, 2007, p.141).

Os seres humanos são incapazes de sintetiza-la, sendo assim há necessidade de 
obtenção a partir de fontes exógenas através da absorção intestinal. O intestino possui 
duas fontes de biotina: a partir da alimentação e a outra bacteriana, que é a microbiota 
normal do intestino grosso. A biodisponibilidade da biotina nos alimentos varia de 5% a 
100% (SAID, 2008).

A deficiência de biotina pode ocorrer por diversos fatores, entre eles: alimentação 
pobre em vitaminas e nutrientes, indivíduos tratados com medicamentos anticonvulsivantes, 
indivíduos com síndrome do intestino curto, pacientes submetidos à nutrição parenteral por 
longos períodos, uso prolongado de antibióticos, consumo excessivo de álcool e de ovo 
cru (ZEMPLENI et al., 2008), e também devido à deficiência de biotinidase, uma doença 
metabólica hereditária na qual um defeito no metabolismo da biotina gera a incapacidade 
do organismo fazer a sua reciclagem ou usar a biotina ligada à proteína fornecida pela 
dieta (PINDOLIA et al., 2010). A sintomatologia da forma clássica da doença é geralmente 
neurológica e cutânea, mas a partir da suplementação precoce, isso pode ser diminuído e 
não há desenvolvimento de sequelas. O tratamento consiste na reposição oral de biotina, 
5 a 20 mg/dia, por toda a vida. A prevalência combinada da doença é variável, de 1:60.000 
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a 1:9.000. A deficiência de biotinidase preenche critérios da Organização Mundial de 
Saúde (OMS) para triagem neonatal, devido à alta morbidade e tratamento efetivo e de 
baixo custo (LARA et al., 2012). 

A Biotina também tem sido vista como a vitamina para a beleza e é comercializada 
para melhorar o aspecto das unhas, pele e do cabelo, pois contribui para o metabolismo 
de proteínas, ácidos graxos e carboidratos (COSTA et al.,2007).

Dessa forma a suplementação pode ocorrer por fins patológicos e estéticos. As formas 
farmacêuticas de maior veiculação são as sólidas (comprimidos e cápsulas) e líquida 
(xarope), porém há outras possibilidades que visam auxiliar a adesão ao tratamento, 
principalmente de crianças e idosos. Um exemplo é a veiculação do fármaco em doces 
dietéticos, pois ao dissolver na boca ocorre absorção através da mucosa oral e sublingual, 
diminuindo o efeito da primeira passagem hepática do medicamento, em consequência 
menores efeitos secundários e maior absorção do mesmo e também ao ser deglutido 
pode ser absorvido pelo trato gastrointestinal (FERREIRA, 2010).

O presente projeto teve como objetivo desenvolver duas formas farmacêuticas, 
verificar estabilidade físico-química e microbiológica, além da viabilidade de produção 
das mesmas.

2 |  MATERIAL E MÉTODOS

2.1 Formulações e Técnica de Preparo do Pirulito e da Geleia

A elaboração das formulações se deu por meio de estudos teóricos, pesquisas 
bibliográficas, e testes práticos, até a obtenção dos resultados desejados, dados 
apresentados nas Tabelas 1 e 2. Os princípios ativos utilizados foram obtidos na 
Universidade de Marília (Unimar) e o princípio ativo Biotina na farmácia de manipulação A 
Exclusiva, situada na cidade de Marília-SP.

Foi produzida apenas uma amostra de cada forma farmacêutica com adição de 
Biotina (5mg) com a finalidade de realização do controle de qualidade.

A técnica de preparo do pirulito consistiu em adicionar em um béquer todos os 
componentes previamente pesados e aquecer até fusão total, adicionando em seguida 
o corante e o flavorizante. A mistura foi colocada em formas de plástico, previamente 
revestidas com óleo fixo vegetal e levados para refrigeração

A geleia foi elaborada seguindo as especificações regulamentadoras de alimentos, e 
incorporando técnicas farmacêuticas de manipulação de diluição geométrica do princípio 
ativo. Para o preparo, foram adicionados em um béquer a água, sucralose, acessulfame 
K, ácido cítrico, benzoato de sódio, goma xantana, pectina e morangos anteriormente 
triturados com o axílio de um mixer.
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Tabela 1. Formulação utilizada para obtenção do pirulito em cada um dos cinco testes.

Tabela 2. Formulação utilizada para obtenção da geleia em cada um dos três testes.

3 |  CONTROLE DE QUALIDADE 

De acordo com o Formulário nacional da farmacopeia brasileira 2.ed de 2012 o 
controle de qualidade pode ser definido como “Conjunto de operações (planejamento, 
coordenação e execução) com finalidade de verificar a conformidade dos atributos ou 
características do produto acabado ou em processo, matérias-primas e outros materiais, 
com especificações pré-estabelecidas”

Constitui em uma ferramenta importante para assegurar a eficácia e a segurança 
do medicamento manipulado, contribuindo na conquista da credibilidade e solidez da 
instituição Farmácia Magistral. 

3.1 Características Organolépticas

Características organolépticas têm relação com a integridade e qualidade de matéria-
prima, mas não conseguem ser utilizadas com finsanalíticos, pois são consideradas relativas 
(FERREIRA, 2010). Normalmente são descritas quatro características organolépticas: 
aparência, cor, odor e sabor fazendo-se uma comparação visual e táctil com a bibliografi  
analítica adotada e com um padrão. 
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Para formas farmacêuticas (produtos acabados) observa-se o aspecto como tamanho, 
integridade consistência (no caso do pirulito) e se aparenta ser liso ou áspero, opaco ou 
transparente e brilhante (no caso da geleia). Observa-se também a cor, o odor e o tato.

3.2 Peso Médio

O peso médio é a média aritmética do peso de vinte unidades, em gramas. Os limites 
de variação tolerados para o Peso médio serão ± 7,5%.

Segundo Ferreira (2010, p.259) os pirulitos devem ter peso variável entre 7 a 8 
gramas, porém foi encontrada dificuldade na disponibilidade de moldes com tamanho 
compatível, dessa forma foram obtidos pirulitos de 7 a 15 gramas.

3.3 Viscosidade

A viscosidade é a medida da resistência para flui . Foi determinada por um viscosímetro 
de Brookfield, que mede a viscosidade pela força necessária para girar o spindle no líquido 
que está sendo testado (FARMACOPÉIA BRASILEIRA, 5 edição, p. 89).

3.4 Umidade

A análise de umidade está relacionada com a estabilidade, qualidade e a composição 
de alimentos. Um exemplo é a rapidez na oxidação de frutas caso a embalagem não 
apresente vedação correta (CECCHI, 2003, p. 36). Para o setor farmacêutico o conteúdo 
de água prejudica a efetividade da preparação medicinal sendo que princípio ativo pode 
degradar e não alcançar seu efeito máximo e há influência diretamente nas condições de 
armazenamento (FERREIRA, 2011, vol. 2, p.149).

A umidade foi determinada pelo método gravimétrico, no qual se avalia a perda de 
massa da amostra por dessecação até peso constante (FERREIRA, 2013). 

3.5 Determinação Potenciométrica do pH

O valor de pH é definido como a medida da atividade do íon hidrogênio de uma 
solução. O pHmetro é um aparelho indispensável na farmácia em todos os processos do 
controle de qualidade, sendo utilizado na identificação das matérias-primas e no ajuste 
das preparações farmacêuticas (FARMACOPÉIA BRASILEIRA, 5 edição, p. 121).

3.6 Sólidos Totais ou Índice de refração (Brixº)

Avaliou-se por meio de refratômetro que é um método utilizado para medir sólidos 
solúveis como: açúcares. A escala Brix é calibrada pelo número de gramas de açúcar 
contidos em 100 g de solução. Os sólidos solúveis contidos na amostra representam o 
total de sólidos dissolvidos na água, como o açúcar, sais, proteínas, ácidos, entre outros 
(PERRONI, 2011).
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3.7 Açúcar Redutor

Foi utilizado método de titulação. Diluiu-se 2g de amostra de pirulito e de geleia em 
um balão volumétrico de 100 ml com água destilada. Em um erlenmeyer colocamos 10 ml 
de solução Fehling A (sulfato de cobre), 10 ml de solução Fehling B (tartarato de potássio 
e hidróxido de sódio) e 40 ml de água destilada. Realizamos a titulação dessas soluções 
sobre aquecimento e constante agitação com o indicador azul de metileno. O ponto de 
viragem se deu com a presença da coloração vermelho tijolo (FERREIRA, 2013).

3.8 Análise Microbiológica

Por tratar-se de dois produtos alimentícios, devemos considerar como padrão para 
a qualidade microbiológica dos mesmos a RDC nº 12, de 12 de Janeiro de 2001, que 
estabelece ensaios para a quantificação de bolores e leveduras/g no caso da geleia (com 
tolerância máxima de 104 UFC) e coliformes a 45ºC/g para o pirulito (tolerância máxima 
de 10 UFC). 

Em 99 ml de solução fisiológica estéril, foi diluído 1g da amostra e em seguida 
colocado sob agitação. Após esse período, uma alíquota de 1,0 mL da amostra foi retirada 
e transferida para as placas de Petri contendo: Agar Nutriente, Sabouraud, ágar MC 
(MacConkey). Passado alguns minutos e com o ágar sólido, as placas foram colocadas 
dentro da estufa por um período de 48horas. Agar Sabouraud permaneceu por 60horas 
devido a crescimento mais demorado de leveduras e bolores.

3.9 Identificação de biotina

O componente de maior ênfase nesse projeto é o fármaco biotina, utilizamos como 
base para nossas análises físico-químicas as informações presentes nas Farmacopéias 
Brasileira, Européia e Americana.

Para identificação utilizamos a reação colorimétrica com água de brometo (European 
Pharmacopoeia, 2008 v.2, p.1308, 6ª Ed).

3.10 Estimativa de Prazo de Validade 

O procedimento para determinação do prazo de validade deve seguir critérios 
racionais e científicos e cabe ao profissional farmacêutico determinar o prazo de validade, 
baseando-se na avaliação físico-química dos princípios ativos, a composição do excipiente 
ou veiculo e a forma farmacêutica empregada. Alguns critérios são: Estabilidade dos 
componentes, uso de conservantes e estabilizantes, forma farmacêutica, embalagem, 
temperatura de armazenamento e validade dos componentes (FERREIRA, 2011).

3.11 Embalagem e Acondicionamento 

A embalagem de um produto magistral tem como principal função a proteção do 
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medicamento em questão ao que tange fatores ambientais (contaminação, umidade, 
oxigênio e luz solar) e fatores físicos (choque, impacto, compressão e perfuração), 
evitando que a qualidade ou integridade do produto seja comprometida. A escolha da 
embalagem deve ser feita baseando-se nas características da mesma e do produto a ser 
acondicionado, analisando compatibilidade do medicamento com o material constituinte 
da embalagem, conveniência, funcionalidade e custos (FERREIRA, 2011).

4 |  RESULTADOS E DISCUSSÃO

De acordo com Ferreira, 2011, uma formulação vitamínica estável deve ser 
cuidadosamente formulada levando em consideração as características físico-químicas, 
pH de maior estabilidade, termolabilidade, e as interações possíveis com os demais 
constituintes. A vitamina H ou Biotina apresenta estabilidade em meio ácido e neutro, sendo 
assim tanto na geleia como no pirulito foi utilizado acidulante não só para palatividade 
como para estabilização da formulação e mantivemos o pH 4 em ambas, não é termolábil 
o que facilitou os procedimentos farmacotécnicos utilizados, a sensibilidade a oxigênio e 
luz são baixas tornando-a pouco oxidável e possui incompatibilidade com álcalis e sais 
alcalinos. 

Durante o primeiro teste de formulação do pirulito não houve solidificaçãodos produtos, 
que apresentaram cor e sabor agradáveis. Na segunda fórmula houve solidificação, porém, 
o produto se liquefez após cinco horas à temperatura ambiente. Na terceira, os pirulitos 
solidificaram normalmente, permanecendo assim em temperatura ambiente, porém após 
uma semana houve aparecimento de rachaduras nos mesmos. Na quarta formulação 
houve solidificação parcial e após dois dias eles se tornaram esbranquiçados. Na quinta e 
última formulação desenvolvemos um pirulito mole (goma) o qual houve maior facilidade 
de manipulação, solidificação e permanência da mesma em temperatura ambiente, cor, 
sabor, odor e aparência característica e agradável.

A primeira formulação da geleia, a viscosidade convencional das mesmas não foi 
atingida. Na segunda, obtivemos a viscosidade desejada.  A terceira foi realizada devido 
a uma incompatibilidade encontrada entre o ativo CMC e a pectina, no qual a associação 
pode gerar uma coacervação, isto é divisão de fases. Sendo assim foram escolhidas a 
goma xantana como substituta do CMC e a pectina em concentração máxima permitida 
pela Anvisa em geleias que é 2% (CNNPA nº 12, de 1978). A mesma resolução determina 
a ausência de corantes e flavorizantes em geleias, dessa forma foi desenvolvida uma 
formulação compatível com normas alimentares e farmacêuticas. Para aumentar a 
atratividade adicionamos a fruta fresca (morango).

O valor de peso médio é o precursor dos cálculos que completam o controle de 
qualidade. Peso médio foi definido pela média aritmética do peso de 20 pirulitos. 
O valor obtido é um parâmetro importante para a verificação da homogeneidade e 
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reprodutibilidade da formulação. Cálculo define o peso máximo e mínimo, garantindo 
assim uma homogeneidade da mesma.

Gráfico 1. alores das amostras pesadas e as variações de limites superior e inferior.

A partir do peso médio é possível calcular o limite de variação da formulação e 
desvio padrão, conforme demonstrado na tabela abaixo.

Tabela 3. Resultados do peso médio, desvio padrão e coeficiente de variação das amostras

Esse cálculo define o peso máximo e mínimo, garantindo assim uma homogeneidade 
da mesma. Desvio padrão que pode ser definido como a distância que os valores reais 
dos pesos dos pirulitos se distanciam do peso médio, seja para mais ou para menos. E o 
coeficiente de variação expressa, em porcentagem, a estimativa do desvio padrão, não 
devendo ultrapassar 4% (FARMACOPÉIA BRASILEIRA, 2010).

O resultado do peso médio por mais uniforme que ele esteja não é garantido, por 
isso, de que todas possuem a mesma concentração de fármaco, pois esse parâmetro é 
só um indicativo. Para tanto, existem testes de equivalência que definem quantidade de 
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fármaco por unidade com precisão. Os valores de desvio padrão e coeficiente de variação 
determinam a viabilidade e reprodutibilidade das formulações e obtiveram resultados 
positivos. Obtiveram-se dois pontos fora no limiar superior de peso o que é permitido de 
acordo com a farmacopeia brasileira.

A temperatura é um dos fatores que afeta a viscosidade dos doces. Um aumento da 
temperatura neste caso faz com que a viscosidade da fase líquida diminuía, aumentado 
o movimento das partículas em suspensão, causando um decréscimo na viscosidade dos 
doces (MACHADO,2012 apud PELEGRINE, 1999).

Todos os trabalhos analisados sobre determinação reológica de doces produzidos 
com frutas demonstram tratar-se de um fluido não-newtoniano do tipo pseudoplástico, 
devido em repouso apresentarem suas moléculas desordenadas e quando submetidas a 
uma tensão de cisalhamento, elas tendem a se orientar na direção da força aplicada. O 
teste de viscosidade foi realizado com o spindle S54 na rotação de 12 RPM, por se tratar 
de controle de qualidade, na temperatura de 25ºC e o obtivemos o resultado de cP5850 
ou 58,5g/(cm.s).

A análise da umidade foi realizada em triplicada, fez-se a média e foi determinada 
pela comparação da amostra inicial (100%) com a amostra final pós permanência em 
estufa. De acordo com a Resolução da Comissão Nacional de Normas e Padrões para 
Alimentos - CNNPA nº 12, de 1978 a umidade das geleias não pode ultrapassar 38% e no 
caso dos pirulitos não há informações para este parâmetro. 

Obteve-se umidade de 85,05% na geleia que a torna fora dos padrões, porém a 
resolução leva em consideração a presença de 50% de açúcar na formulação, logo a 
presença de edulcorantes como sorbitol, que possui a função umectante, leva um aumento 
do teor de água e em consequência aumento da umidade. O pirulito obteve 41,92% de 
umidade, devido ser produzido em base de goma apresentar água em sua composição.

Segundo Ferreira, 2013 “É esperado que a geleia diet tenha menor teor de sólidos 
solúveis uma vez que grandes quantidades de açúcar são substituídas por pequenas 
quantidades de edulcorantes”. O valor obtido pelo Brixº foi 14,2% comprovando a teoria 
da menor quantidade de sólidos solúveis na amostra de geleia diet e se enquadra abaixo 
dos valores determinados pré-estabelecidos de 62 a 65% (CNNPA nº 12, de 1978).

Os açúcares redutores reagem com os íons cúpricos da solução de Fehling, 
reduzindo-se a íons cuprosos, sob a ação do calor em meio alcalino. Ao reagir com os 
íons cúpricos, os açúcares sofrem oxidação, enquanto que o cobre é reduzido, formando-
se um precipitado vermelho de óxido cuproso.

A geleia diet e o pirulito têm teores de açúcares totais baixo por se tratar de uma 
formulação sem adição de sacarose propriamente dita. Mesmo que em alguns edulcorantes 
sejam polímeros da sacarose (sucralose), não é possível detectá-los nesse tipo de 
titulação, sendo assim o açúcar presente na análise da geleia se refere ao presente na 
fruta, no caso 0,14% (FERREIRA, 2013). 
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Em relação às análises microbiológicas, não houve crescimento nas placas de 
todos os meios de cultura utilizados, demonstrando a estabilidade da formulação (mesmo 
possuindo água na mesma), eficácia dos conservantes, higiene durante o preparo e 
conservação adequada.

A identificação da biotina é preconizada pela produção da água de bromo que possui 
as seguintes reações:

A reação do ácido clorídrico, HCl, com o hipoclorito de sódio, NaClO, produz cloro, 
Cl2, através da reação:

NaClO(aq) + 2HCl(aq) ______> Cl2(aq) + NaCl(aq) + H2O(l)

O Cl2 formado irá oxidar o íon brometo do brometo de potássio, KBr, formando o 
bromo, Br2.

Cl2(aq) + 2 Br-(aq) ______> 2 Cl-(aq) + Br2(aq)

A reação global que representa todo o processo é:

2 KBr + NaClO + 2 HCl ______ > Br2 + KCl + H2O

Ao realizar o experimento com a água de bromo percebe-se que a solução muda de 
cor, passando de incolor à laranja. Essa é uma evidência de que ocorreu a formação do 
bromo, Br2. A água de bromo ao entrar em contado com a solução de biotina 1:3, passa 
de laranja para incolor novamente demonstrando a desestabilização da segunda reação.

Existem estudos de estabilidades simples que podem ser empregados para 
determinar o prazo de validade, optamos pelo Método Q10 (Calculo de predição da 
estabilidade): e utilizada para calcular de forma rápida o prazo de validade de um produto 
que será armazenado ou usado sob condições diferentes das expressas no rotulo do 
fabricante. Foi verificado que quanto menor a temperatura maior o tempo de estabilidade 
das formulações, desta formar manter em geladeira seria uma alternativa para prolongar 
a vida útil do produto. A temperatura de validade é aquela que desestabiliza a formulação 
fisicamente, no caso do pirulito 5 horas em temperatura de 40ºC se liquefez e a geleia 
perdeu umidade significantemente, se estiver em embalagem sem lacre. A partir desde 
dado obteve-se que nas temperaturas de 30ºC e 20ºC há duração respectivamente de 45 
e 75 horas.
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Gráfico 2. Demonstra a temperatura a que as amostras foram expostas e o tempo até ocorrer a
liquefação.

Segundo FERREIRA (2011) tais formulações devem ter prazo de três a quatro meses.

O cálculo do Método Q10 é realizado a verificação da estabilidade da forma 
farmacêutica a determinadas temperaturas. A temperatura de validade é aquela que 
desestabiliza a formulação fisicamente, no caso do pirulito 5horas em temperatura de 40ºC 
se liquefez e a geleia perdeu umidade significantemente, se estiver em embalagem sem 
lacre. A partir desde dado é possível calcular a validade (em horas e dias) comparando 
temperaturas com o tempo de desestabilização inicial.

Os pirulitos foram acondicionados em sachês laminados de tamanho 70 x 220mm 
(um em cada), que recobrem o produto todo (incluindo o cabo), termicamente selados. A 
geleia foi acondicionada em sachês laminados de 70 x 70mm, contendo dez gramas da 
amostra em cada um, selados termicamente. Ao colocar a geleia em saches laminados há 
a vantagem de proporcionar mais praticidade a formulação, uma vez que cada envelope 
conterá a dose certa de biotina necessária para a administração. Todos os produtos 
foram rotulados de acordo com as normas da RDC nº 41 de 22 de dezembro de 2009, 
contendo as seguintes informações: identificação do produto final, quantidade, método de 
administração, data de fabricação e prazo de validade.

CONSIDERAÇÕES FINAIS

O trabalho demonstrou o desenvolvimento e as análises físico químicas de duas 
formas farmacêuticas não usuais, geleia e pirulito. Evidenciou também que uma mesma 
droga pode ser administrada em diferentes formas farmacêuticas, sempre respeitando suas 
características, mas dessa forma demonstrando que é possível atender as necessidades 
de cada paciente.

Os resultados obtidos nos testes de controle de qualidade foram satisfatórios, 
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revelando valores de pH que se enquadram na faixa ideal, características organolépticas 
agradáveis e aceitáveis (sabor), além do peso médio dos pirulitos apresentarem 
resultados dentro dos padrões. É possível afirma , portanto, que os resultados obtidos 
nos testes verificaram a estabilidade física e química das formulações e viabilidade para 
a implantação e possível comercialização pelas farmácias de manipulação.
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