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Resumo Farmacotécnica homeopatica tem como objeto a manipulagéo
dos principios ativos para a fabricacdo de medicamentos
homeopaticos através de técnicas de manipulagdo. Assim, este
dossié tem como objetivo oferecer informagdes sobre o processo
de fabricacdo de medicamentos homeopaticos, abordando os
magquinarios, técnicas e escalas de diluicdo, bem como a
legislacdo que regulamenta as atividades de producéo e
manipulacdo de medicamentos homeopéticos.
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1 INTRODUGCAO
1.1 Definicdes
1.1.1 Medicamento homeopéatico

O medicamento homeopatico é todo medicamento fabricado por meio da farmacotécnica
homeopatica, que utiliza o principio da similitude, que vem do termo similia similibus
curantur, que significa semelhante cura semelhante.

O principio da similitude, ou seja, do tratamento homeopatico € a utilizacdo de um
medicamento fabricado através da farmacotécnica homeopatica, que consiste em
administrar ao doente animal ou mesmo vegetal, doses ultra diluidas e dinamizadas
dessas substancias que promovam a mesma enfermidade em um ser saudavel em
concentragdesmaiores, para que assim o proprio organismo doente seja estimulado e
promova a cura.

A farmacotécnica homeopatica baseia-se em diluicdes seguidas de sucussdes e/ou
trituracdes e dinamizacdo seguidas, que de acordo com a Farmacopeia Homeopatica
Brasileira (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), 2011a)
apresentam finalidade preventiva e terapéutica.

Figura 1 — Laboratério de farmacotécnica homeopética
Fonte: (BOIRON, 2011)

1.1.2 Tintura-mae (TM)

A tintura-méae é a forma farmacéutica liquida que origina as diferentes formas e dilui¢des de
medicamentos homeopaticos, sendo preparada pela extracdo de substancias vegetais ou
animais dissolvidas e/ou extraidas por maceracao ou percolagdo em uma solucao
hidroalcoolica (ANVISA, 2011a; HOMEOPATIA VETERINARIA, 2009).

Figura 2 — Tintura-mae
Fonte: (BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS, 2009)
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1.1.3 Insumo ativo

Insumo ativo é a droga ou farmaco utilizado como o principio ativo, ou seja, € o “ponto de
partida” utilizado para preparar o medicamento homeopatico.

1.1.4 Sucussao

E o movimento de agitar verticalmente de forma vigorosa e constante de solucdes de
farmacos sélidos e liquidos diluidos e dissolvidos em insumo inerte adequado, em anteparo
semirrigido (ANVISA, 2011a; HOLANDINO et al., 2007).

A sucusséo pode ser manual ou mecanica (ANVISA, 2011a; CESAR, 2008; HOLANDINO et
al., 2007). Para o processo de sucussdo manual o manipulador deve realizar com uma das
ma&os cem movimentos de agitagéo vertical (HOLANDINO et al., 2007). Na sucussao
mecanica utiliza-se o aparelho chamado de dinamizador no qual também é realizado cem
movimentos, simulando o movimento do braco humano (ANVISA, 2011a; CESAR, 2008).

Figura 3 — Sucussado manual
Fonte: (LABORATORIO ARENALES, 2008)

Figura 4 — Dinamizador
Fonte: (CASA AMERICANA, [2007])

1.1.5 Dinamizacg&o

E o método bastante utilizado na farmacotécnica homeopética na preparacio de
medicamentos, atraves da diluicdo em insumo inerte adequado seguida de sucussdes e/ou
trituracBes (ANVISA, 2011a; CESAR, 2003; HOMEOPATIA VETERINARIA, 2009;
TEIXEIRA, 2006).

1.1.6 Poténcia

Poténcia refere-se ao niumero de dinamizacdes que foi realizado pelo medicamento

homeopatico, além de indicar o poder medicamentoso (ANVISA, 2011a; CESAR, 2003;
CORTES, [200-?]; HOMEOPATIA VETERINARIA, 2009).

WWW.respostatecnica.org.br
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1.1.7 Escalas

S&o proporcdes entre insumo ativo e insumo inerte utilizadas na preparacéo das diferentes
diluicdes seguidas de dinamizacdes, segundo as escalas (ANVISA, 2011a; HOMEOPATIA
VETERINARIA, 2009; MINHO, 2006):

e [Escala centesimal (CH): apresenta a diluicdo de 1:100, 1 parte de insumo ativo em
99 partes do insumo inerte;

* Escala decimal (DH): é realizada a dilui¢cdo de 1:10, 1 parte de insumo ativo em 9
partes do insumo inerte;

* Escala cinquenta milesimal (LM): utiliza a proporgéo 1:50.000, 1 parte de insumo
ativo em 49.999 partes do insumo inerte.

2 BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARAGCOES HOMEOPATICAS (BPMH)
EM FARMACIAS

As farméacias homeopéticas devem seguir as Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes
Homeopéticas (BPMH) em Farmacias presentes, na RDC n° 67, da ANVISA (2007). Nas
BPMH podem ser destacar as seguintes determinagdes:

* A manipulacdo de preparagfes homeopdaticas deve ser realizada por funcionarios
higienizados e nao odorizados (sem perfumes);

* As preparacdes devem ser realizadas em sala exclusiva para manipulagéo de
preparacdes homeopéticas, e que esteja localizada em area de baixa incidéncia de
radiacoes e de odores fortes;

* Alavagem e inativagdo dos utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
preparacdes homeopéticas devem ser executadas em local com estufa para
secagem inativacdo dos materiais com termémetro e registros da temperatura e
tempo do processo de inativacao;

e Nao devem ser utilizados produtos que deixem residuos ou possuam odores na
limpeza do ambiente e mobilidrio da sala de manipulacdo de preparagfes
homeopéticas;

e Nas preparagdes homeopaticas utiliza-se agua purificada;

¢ Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) devem existir para todas as etapas
do processo de preparacdes homeopaticas.

3 METODOS DE PREPARO
Os medicamentos homeopaticos podem ser preparados através dos seguintes métodos:

e Método hahnemanniano;
e Método korsakoviano (K);
¢ Método de fluxo continuo (FC).

3.1 Método hahnemanniano

O método hahnemanniano é um processo de manipulacdo de medicamentos homeopaticos
utilizado em farmacias homeopaticas, que utilizam as escalas centesimal, decimal e
cinquenta milesimal (ANVISA, 2011a; BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, [200-?b]).

3.1.1 Escalas centesimal e decimal em drogas sollveis

Conforme a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) para drogas soluveis
utilizam-se os seguintes materiais:

* O ponto de partida utilizado pode ser a tintura-mae ou droga soltvel em insumo
inertecom solubilidade igual ou superior a 10% (DH) ou a 1% (CH);
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¢ |nsumo inerte utilizado pode ser:

Agua purificada ou etanol em diferentes graduacées. Nas trés primeiras
dinamizacdes, para a escala centesimal e nas seis primeiras para a escala
decimal, serd empregado etanol com mesmo titulo etandlico da tintura-méae
ou, no caso de mineral solGvel, utilizar agua purificada ou solucéo alcodlica
gue o solubilize. Para estocar e preparar as demais formas derivadas
utilizar etanol a 77% (v/v) ou superior. Para a dispensacédo, quer na escala
centesimal, que na escala decimal, era utilizado etanol 30% (v/v). No caso
de medicamentos nas poténcias até 3 CH e 6 DH inclusive, dispensar no
mesmo teor alcodlico do ponto de partida, colocando observacao que
“devera ser administrado diluido em &gua na hora do uso” (ANVISA, 2011a).

Devem-se seguir os seguintes procedimentos (ANVISA, 2011a):

01. Dispor sobre bancada tantos frascos quantos forem necessarios atingir
a dinamizacéo desejada.

02. Colocar em cada frasco volume de insumo inerte na propor¢éo indicada
[0 liguido a se dinamizado devera ocupar 2/3 da capacidade do frasco
utilizado na preparagéo], respectivamente nas escalas centesimal e
decimal.

03. Acrescentar no 1° frasco 1 parte do ponto de partida em 9 (DH) ou 99
(CH) partes do insumo inerte. Sucussionar 100 vezes. Obtém-se assim 1
DHou 1 CH.

04. Transferir para o 2° frasco 1 parte da 1 DH ou 1 CH em 9 ou 99 partes
do insumo inerte, respectivamente. Sucussionar 100 vezes. Obtém-se
assim 2 DH ou 2 CH.

05. Transferir para o 3° frasco 1 parte da 2 DH ou 2 CH em 9 ou 99 partes
do insumo inerte. Sucussionar 100 vezes. Obtém-se assim 3 DH ou 3 CH.
06. Proceder de forma idéntica para as preparacdes [subsequentes] até
atingir a dinamizacéo desejada (ANVISA, 2011a).

1 parte 1 parte emvolume

e
.
-

Substéncia bdsica 99 parte de selvente
1100 dadcoal 70%

1 parte em volume 1 parte em volume

B
)
-

28CH 99 partes 29CH 99 partes
alcaol 70% alcaal 70%

Figura 5 — Esquema das dinamizac¢des hahnemannianas
Fonte: (CESAR, 2005)

3.1.2 Escalas centesimal e decimal em drogas insollveis

Conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) para drogas insollveis
utilizam-se os seguintes materiais:

WWW.respostatecnica.org.br
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* O ponto de partida utilizado € a prépria droga insoltvel, quando a solubilidade for
inferior a 10% (DH) ou 1% (CH) no insumo inerte liquido;

e |nsumo inerte utilizado € a trituracdo da lactose para a fase sélida, diluicao e
sucusséo para a fase liquida.

Deve-se atentar para:

Lactose nas trés primeiras trituragfes para a escala centesimal e nas seis
primeiras para a escala decimal, salvo especificacdo de solubilidade contida
na respectiva monografia. A partir da 4 CH ou 7 DH, utilizar como insumo
inerte etanol em diferentes graduagdes (ANVISA, 2011a).

Devem-se seguir 0s seguintes procedimentos apresentados na Farmacopeia Homeopatica
Brasileira (ANVISA, 2011a) exemplificada na figura abaixo:

1) Divida a quantidade total
de lactose a ser utilizadaem
3 partes iguais

99 partes de lactose
(para escala centesimal)
ou
9 partes de lactose
(para escala decimal)

2) Coloque a 1° terga
parte da lactose para
tapar os poros do gral

9) Coloque 2° terga
parte da lactos ]

3) Colocar 1 parte do

insumo ativo
11) Coloque 3° terga
parte da lactos Q
4) Homogeneizar com espatula
5) Triturar por 6 minutos . ’
6) Raspar com espatula o triturado e 10) Repetir os procedimentos 5,6,7 e 8
homogeneizar por 4 minutos 12) Repetir os procedimentos 5,6,7e 8

7) Triturar por mais 6 minutos
8) Raspar o triturado por 4 minutos

Figura 6 — Preparacao de escalas centesimal e decimal em drogas insolUveis
Fonte: Adaptado de (ALIBABA, [2011]; CQA QUIMICA, 2009; GARDEN DIRECT, 2011)

O triturado resultante do processo deve ser armazenado em frasco protegido da luz solar e
de forma bem fechada, e identificar com 0 nome da substancia e a designacdo de primeiro
triturado como 1CH ou 1DH, conforme a escala utilizada no preparo

De acordo a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) para preparar o
segundo triturado usa-se 1 parte do 1° triturado e 9 partes de lactose para a producao de
2DH ou 99 partes de lactose para 2CH, e repete-se 0 mesmo procedimento realizado para
obtencéo do 1° triturado.

ApOs o preparo do 2° triturado, deve-se também acondicionar bem fechado em frasco,
protege da luz solar e identificar com o nome da substancia e 2CH ou 2DH, conforme a
escala utilizada no preparo (ANVISA, 2011a). E assim sucessivamente até a 6° trituragdo na
escala decimal (DH), ou seja, 6DH, e até a 3° trituragdo na escala centesimal, 3 CH

(ANVISA, 2011a).

A partir de 3CH e 6DH deve-se solubilizar 1 parte do triturado em 80 partes de agua
destilada e completar com 20 partes de alcool 96% (v/v) e sucussionar 100 vezes. O produto
desse processo sera 4CH ou 7DH conforme a escala utilizada, em solucao hidroalcodlica a
20% (p/p) (ANVISA, 2011a). A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a)
determina que este medicamento recém-preparado ndo pode ser estocado.

2022 C Servigo Brasileiro de Respostas Técnicas — SBRT
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Dinamizacdes realizadas a partir de 4CH e 7DH dos medicamentos homeopéticos de
substancias insollveis séo realizadas em solugéo hidroalcéolica a 77% (v/v) quando forem
destinadas a estoque para futuras preparacdes ou em solucéo hidroalcéolica a 30% (v/v)
para dispensac¢do, como € determinado pela a Farmacopeia Homeopatica Brasileira
(ANVISA, 2011a).

3.1.3 Escalas cinquenta milesimal
Para preparacdes em escala cinquenta milesimal utilizam-se os seguintes materiais:

* O ponto de partida utilizado é a droga mineral, biologica (vegetal ou animal),
preferencialmente no estado fresco. A Farmacopeia Homeopética Brasileira
(ANVISA, 2011a) ressalta que como ponto de partida poderé ser utilizada a tintura-
mae, tendo sua forca medicamentosa corrigida. Para correcéo da forca
medicamentosa orienta-se que: “logo apos tapar os poros do gral, a TM sera
adicionada ao primeiro terco da lactose (ao preparar a 1 CH trit.). Apos evaporacéo,

em temperatura inferior a 50°C, seguir com a técnica de trituracdo” (ANVISA, 2011a).

* Insumo inerte utilizado é a lactose e micro glébulos para a fase soélida, e
aguapurificada e etanol em diferentes graduacdes para a fase liquida;

* Utilizam-se a quantidade de frascos necessarios conforme o niumero de
dinamizagdes que forem preparadas.

Devem-se seguir 0s seguintes procedimentos indicados na Farmacopeia Homeopética
Brasileira (ANVISA, 2011a):

* Primeiramente deve-se realizar a trituracéo da droga até a dinamizacao de 3CH;
UEMA DE PREPARACAQ

1 gréo
(0,083g)

4

Wi Wb

6,39 6.3
- i 500 gotas de
1/100 1/10.000 1/1.000.000  Selugdo de
2 1 de alcool
10 10-4 10-5 4 de agua

Figura 7 — Esquema de preparacao pela escala cinquenta milesimal
Fonte: (CESAR, 2005)

e Conforme ilustrado na figura 7, deve-se diluir o 63 mg do 3° triturado em 500 gotas

de uma solucao de 1 parte de alcool 96% (v/v) e 4 partes de agua destilada
(ANVISA, 2011a).

www.respostatecnica.org.br
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ESQUEMA DE PREPARACAO

500 gotas de  10p gotas LM1 100 gotas Lm2
solugdo de  zicool 96° GL &lcool 96° GL

1 de alcool 100 sucussdes 100 sucussoes

4 de agua

Figura 8 — Continuacdo do esquema de preparacao pela escala cinquenta milesimal
Fonte: (CESAR, 2005)

Figura 9 — Secagem dos micro globulos
Fonte: (FARMADERM, 2010)

Para preparar 1 LM e 2LM devem-se seguir os procedimentos ilustrados nas figuras 8, 9 e
na Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a):

Colocar uma gota da solucéo proveniente da diluicdo de 63 mg do 3° triturado em
500 gotas de uma solucao de 1 parte de alcool 96% (v/v) e 4 partes de agua
destilada, em 1 frasco e acrescentar 100 gotas de alcool 96% (v/v) preenchendo 2/3
do volume do frasco;

Realizar 100 sucussodes, gerando o medicamento no 1° grau de dinamizagao;
Pingar uma gota do medicamento no 1° grau de dinamizag&do em 500 micro
glébulos;Os micro glébulos devem ser separados rapidamente e secos em
temperatura ambiente sobre papel de filtro. Esses micros glébulos impregnados
correspondem a 1LM,;

Para o preparo do medicamento na dinamizagéo 2LM, é dissolvido 1 micro glébulo
dellLM em 1 gota de agua destilada e acrescenta-se 100 gotas de alcool 96% (v/v)
preenchendo 2/3 do volume do frasco;

Realizar 100 sucussdes, gerando assim como explica a Farmacopeia Homeopatica
Brasileira (ANVISA, 2011a) o medicamento no 2° grau de dinamizacao;

Os micros globulos devem ser separados rapidamente e secos em temperatura
ambiente sobre papel de filtro. Esses micros glébulos impregnados correspondem
a2LM.

Observacédo: Cada 100 micro glébulos correspondem a 63 mg de acordo com a
FarmacopeiaHomeopética Brasileira (ANVISA, 2011a).

Para o preparo dos medicamentos nas dinamizacdes acima de 2LM deve seguir realizar o
seguinte método (ANVISA, 2011a):

Dissolve-se 1 micro glébulo da poténcia anterior a pretendida em 1 gota de agua
destilada e acrescenta-se 100 gotas de alcool 96% (v/v) preenchendo 2/3 do volume
do frasco;
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» Realizar 100 sucussofes, gerando assim o medicamento no grau de dinamizagéo
imediatamente superior;

¢ Os micros glébulos devem ser separados rapidamente e secos em temperatura
ambiente sobre papel de filtro. Esses micros glébulos impregnados correspondem
adinamizacao imediatamente superior ao do micro glébulo dissolvido.

3.1.4 Orientagdes

Conforme a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) os medicamentos
homeopéaticos preparados através de escalas centesimal, decimal e escala cinquenta
milesimal devem ser:

* Acondicionar o medicamento em: “recipiente de vidro ambar, bem fechado,
protegido do calor e da luz direta”;
¢ O prazo de validade deve ser determinado, caso a caso.

3.2 Método korsakoviano (K)

O método korsakoviano também conhecido como Frasco Unico (Hatada, 2004) é um
processo de manipulacdo de medicamentos homeopéticos em farmacias homeopaticas, que
no Brasil é utilizado para preparacdes a partir da diluicdo de 30 CH em etanol 77% (v/v)
(ANVISA, 2011a; BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, [200-?a]; HATADA, 2004).

Para o método korsakoviano sdo utilizados os seguintes materiais e procedimentos:

Tabela 1: Materiais e procedimentos utilizados pelo método korsakoviano — Farmacopeia
Homeopética Brasileira — 2011

Insumo Inerte Etanol 77% (v/v) nas preparacdes
intermediarias e etanol 30% (p/p) na
dispensacao.

NUmero de Frascos Frasco unico.

Volume O liquido a se dinamizado devera ocupar 1/2
a 2/3 da capacidade do frasco utilizado na
preparacao.

Escala Nao definida.

Numero de Sucussdes 100

Processo Diluicdo e sucussao. Manual ou mecéanico.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011a)
3.2.1 Preparo de medicamento homeopatico pelo método korsakoviano

Segundo a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) para o preparo de
medicamento homeopatico pelo método korsakoviano deve-se:

[...] colocar num frasco quantidade suficiente da matriz na poténcia 30 CH
de modo que ocupe de 1/2 a 2/3 de sua respectiva capacidade. Emborcar o
frasco, deixando o liquido escorrer livriemente por cinco segundos. Adicionar
0 insumo inerte na quantidade previamente estabelecida e sucussionar por
100 vezes. A resultante desta [sequencia] de operacdes corresponde a 31
K. Repetir este procedimento para obter as dinamiza¢des subsequentes
(ANVISA, 2011a).

www.respostatecnica.org.br
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INSUMO e
INERTE INERTE
5 SEGUNDOS y e 5 SEGUNDOS
30CH 31K vaths 32K
INSUMO INSUMO
§ SEGUNDOS \ERTE 5 SEGUNDOS  INERTE

dinamizacio

33K vago 34K

Figura 10 — Preparo de medicamento utilizando o método Korsakoviano conforme a Farmacopeia
Homeopética Brasileira
Fonte: Adaptado de (CESAR, 2005)

32K

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) determina que a dispensagéo do
medicamento preparado pelo método korsakoviano deve se dar a partir de 31 K até a
100.000K como limite maximo.

3.2.2 Orientagdes

Conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a):

e E proibido & estocagem de medicamentos preparados por este método;

¢ Deve-se acondicionar o medicamento em: “recipiente de vidro ambar, bem fechado,
protegido do calor e da luz direta”;

¢ O prazo de validade deve ser determinado, caso a caso.

3.3 Método de fluxo continuo (FC)

O método de fluxo continuo € utilizado para produgéo de poténcias mais altas de forma mais
rapida, pois a diluicdo e a agitacdo ocorrem simultaneamente (CESAR, 2003).

De acordo com a Farmacopeia Homeopética Brasileira o0 método de fluxo continuo é
realizado a partir da diluicdo de 30 CH em etanol 77% (v/v) (ANVISA, 2011a; LOPES, 2008).
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Figura 11 — Equipamento de fluxo continuo
Fonte: (ROMANACH, [2010])

Para o método de fluxo continuo séo utilizados o0s seguintes materiais e procedimentos:

Tabela 2: Materiais e procedimentos utilizados pelo método de fluxo continuo —
Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011

Insumo Inerte

Agua purificada.

NUmero de Frascos

Céamara de dinamizacao unica.

Controle da Vazao

Fluxo continuo e constante que garanta a
obtencao da preparacao.

Volume O liquido a se dinamizado devera ocupar 2/3
da capacidade do frasco utilizado na
preparacao.

Escala N&o definida.

Numero de Sucussobes 100 sucussbes correspondem a 100
rotacoes.

Processo

Diluic&o e turbilhonamento. Mecénico.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011a)

O equipamento de fluxo continuo deve apresentar as seguintes caracteristicas (ANVISA,

2011a):

* A camara de dinamizacgéo devera possuir caracteristicas que garantam a qualidade

da preparacéao;

* A entrada de agua deve ocorrer junto ao centro de vértice do liquido em

dinamizacdao, para permitir que a agua que entra na camara seja turbilhonada antes
de ser expulsa;

Deve-se atentar para que a vazao esteja sincronizada com o nimero de rotagdes por
minuto do motor, de acordo com o manual do equipamento;

O grau de dinamizacao desejado depende do tempo necessario para sua obtencéo.
Ao alcancar o tempo definido, deve-se desligar simultaneamente a entrada de agua
e 0 motor de aparelho;

Todo dinamizado deve ser retirado da cAmara para que sejam feitas duas
dinamizag¢des hahnemannianas em alcool a 77% (v/v) ou superior;

A estocagem pode ser feita somente em poténcias em alcool a 77% (v/v).

www.respostatecnica.org.br
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3.3.1 Método de preparo pelo fluxo continuo

Para preparar o medicamento homeopético utilizando fluxo continuo segundo a
Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011aa) deve-se:

e A entrada de agua e o motor devem ser ligados ao mesmo tempo;

e A dinamizacao tem inicio com a camara cheia;

e O processo deve ser interrompido sempre duas poténcias antes da desejada;

e As duas Ultimas poténcias devem ser preparadas conforme o método
hahnemanniano em escala centesimal, utilizando como insumo inerte o alcool a 77%
(v/v) ou superior.

3.3.2 Orientagdes
Conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a):

* Dispensagédo para o medicamento obtido pelo método de FC ocorre a partir de 200
até 100000 FC.

¢ Deve-se acondicionar o medicamento em: “recipiente de vidro &mbar, bem fechado,
protegido do calor e da luz direta”;

* O prazo de validade deve ser determinado, caso a caso.

4 FORMAS FARMACEUTICAS
Forma farmacéutica pode ser definida como o estado final de apresentagéo dos principios

ativos farmacéuticos ap6s manufaturamento e/ou manipula¢do, com ou sem adigéo de
excipientes (ANVISA, 2011b; BRASIL, 2010; DESTRUTI, ARONE, PHILIPPI, 2003).

Solugao
Hidroalcdolica

Figura 12 — AIgumaaesentagGes do medicamento homeopatico
Fonte: (CASBRITO, 2010)

Na farmacotécnica homeopética utilizam-se (ANVISA, 2011a):

¢ Formas farmacéuticas de uso interno;
¢ Formas farmacéuticas de uso externo.
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4.1 Formas farmacéuticas homeopaticas de uso interno
As formas farmacéuticas de uso interno podem ser:

e Liquidas;
e Solidas.

As formas farmacéuticas liquidas de uso interno podem ser:

¢ Dose Unica liquida;
* Preparacéo liquida administrada sob a forma de gotas.

4.1.1 Dose Unicaliquida

De acordo com Amaral (2012) e a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a)
pode-se entender dose Unica liquida como uma forma de administracdo que permite uma
quantidade limitada de medicamento liquido a ser ingerida de uma Unica vez.

Para a forma de dose Unica liquida o veiculo utilizado é uma solucéo hidroalcéolica de até
5% (v/v) ou agua purificada. Utiliza-se o volume de acordo com o desejado, prescrito.
Porém, se nao for especificado pode-se dispensar de acordo com a Farmacopeia
Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) 2 gotas do medicamento na dinamizacao
desejada, em até no maximo 10 mL do insumo inerte.

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) e Amaral (2012) explicam que os
medicamentos de dose Unica liquida podem ser preparados por dissolucao e através dos
métodos: hahnemanniano, korsakoviano ou fluxo continuo.

4.1.2 Preparacdo liquida administrada sob a forma de gotas

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) define preparacéo liquida
administrada sob a forma de gotas, tendo como insumo inerte preparac¢des hidroalcoolicas a
30% (v/v), contendo medicamento dinamizado a ser administrado sob a forma de gotas.
Para preparacdes nas poténcias até 3CH ou 6DH deve-se “utilizar no preparo e para a
dispensacdo o mesmo teor alcodlico do ponto de partida” (ANVISA, 2011a).

A preparacao liquida administrada sob a forma de gotas pode ser preparada por dissolugcédo
e através dos métodos: hahnemanniano, korsakoviano ou fluxo continuo (AMARAL, 2012).

Para a escala LM deve-se:

[...] dissolver um micro glébulo do medicamento na poténcia desejada,
emuma gota de agua purificada e acrescentar etanol a30% (v/v); o
volume dispensado devera ocupar 2/3 da capacidade do frasco (ANVISA,
2011a).

As formas farmacéuticas sélidas de uso interno podem ser:

Comprimidos;
Dose Unica sélida;
Glébulos;

Pés;

Tabletes.

4.1.3 Comprimidos

Segundo a Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010) e o Vocabuléario controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos (ANVISA, 2011b), o
comprimido é a forma farmacéutica solida que pode apresentar um ou mais principios
ativos, com ou sem excipientes, podendo apresentar diversos tamanhos e formatos.
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De acordo com a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) os comprimidos
devem apresentar peso variando entre 100 e 300 mg. A Farmacopeia Homeopética
Brasileira (ANVISA, 2001a) esclarece que serd permitida a adicdo em comprimidos inertes
de adjuvantes, desde que os mesmos sejam indcuos em quantidades que prejudiqguem a
eficacia terapéutica do medicamento.

Quando o insumo ativo for liquido, 0 modo de preparacao é feito por compressao,
tamisacao, secagem em estufa, impregnacao e por ultimo a secagem (ANVISA, 2011a).

A compressao € realizada através da seguinte técnica (ANVISA, 2011a):

* Preparar o insumo ativo liquido, na dinamizacéo desejada.

» Impregnar essa preparacdo na proporcdo de 10% (v/p), em lactose, com
ou sem adicdo de adjuvantes.

* Levar a compressao com ou sem granulagao prévia.

* Para granular, quando necessario, umedecer com quantidade suficiente de
solugéo alcodlica (ANVISA, 2011a).

Observacgédo: As concentracdes expressas em por cento v/p (volume em peso) ou % (v/p),
significa 0 numero de gramas de componentes em 100 mL da solucéo (ANVISA, 2005).

Em seguida deve-se tamisar (peneirar) e secar em estufa a temperatura inferior a 50°C
como explica a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a). Apés essa etapa €
feito a impregnacéo.

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) indica que para a impregnacao
deve-se:

 Preparar o insumo ativo liquido, na poténcia desejada, em etanol 77% (v/v)
(equivalente a 70% (p/p) ou superior.

* Impregnar os comprimidos inertes com insumo ativo liquido na proporgao
de 10% (v/p) (ANVISA, 2011a).

Por ultimo é realizado a secagem, que deve ser feita separadamente, medicamento a
medicamento, em temperatura de até 50°C (ANVISA, 2011a).

Para o insumo ativo sélido o modo de preparacéo € compressao, tamisacao, secagem em
estufa a temperatura inferior a 50°C e secagem (ANVISA, 2011a).

Para a compressdo a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) indica:

* Preparar o insumo ativo, por trituragcdo, na poténcia desejada [com lactose
ou mistura de lactose e sacarose].

» Misturar essa preparacéo, na proporcdo de 10% (p/p), em lactose com ou
sem adicdo de adjuvantes.

* Levar a compressao direta ou com granulacao prévia.

* Para granular, quando necessario, umedecer com quantidade suficiente de
solugéo alcodlica (ANVISA, 2011a).

Ap6s a compressao deve-se tamisar e secar em estufa a temperatura inferior a 50°C, secar
separadamente, medicamento a medicamento, em temperatura inferior a 50°C como
determina a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a).

4.1.4 Dose Unica so6lida

Dose Unica solida é uma forma farmacéutica sélida definida como a quantidade limitada de
medicamento sélido a ser administrada ingerida apenas uma sé vez (ANVISA, 2011a).

A Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) informa que para o preparo da

dose Unica solida deve-se impregnar com 2 gotas de insumo ativo o veiculo a ser
dispensado.
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Conforme a Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) para a dose Unica sélida
a dispensacéo pode ser realizada através de:

- comprimidos: um (1) comprimido;

- glébulos: cinco (5) glébulos;

- p6: 300 a 500mg de lactose [um (1) papel];
- tablete: um (1) tablete (ANVISA, 2011a).

4.1.5 Glébulos

Os glébulos sdo uma forma farmacéutica solida de sacarose ou de mistura de sacarose e
lactose, que possuem a forma esférica com pesos de 30 mg (n° 3), 50 mg (n° 5) e 70 mg (n°
7) como explica a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) e o Vocabulario
controlado de formas farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos
(ANVISA, 2011b).

O preparo do medicamento homeopatico sob a forma de gldbulos ocorre por meio de triplice
impregnacao. Previamente a impregnacao deve-se preparar o insumo ativo liquido, na
dinamizacao desejada, em solugéo hidroalcéolica com graduacao igual ou superior a 77%
(v/v) (equivalente a 70% (p/p)) (ANVISA, 2011a).

Método de triplice impregnacao:

¢ O insumo ativo a ser impregnado deve ser dividido em 3 partes iguais;

¢ Os globulos sédo entdo impregnados com uma parte do insumo ativo liquido na
propor¢do de no minimo 5% (v/p) (ANVISA, 2011a), em seguida deve-se
homogeneizar com agitacdo e secar;

* ApoOs a primeira impregnacdo, homogeneizacdo e secagem realiza-se a segunda
impregnacao, realizando o mesmo processo anterior;

* A Ultima impregnacéo é realizada conforme as anteriores.

Figura 13 — Impregnando os glébulos
Fonte: (CASBRITO, 2010)

A secagem dos glébulos impregnados deve ocorrer separadamente para cada medicamento
e em temperaturas menores de 50°C (ANVISA, 2011a).

Ap6s a secagem da ultima impregnacao devem-se transferir os globulos para vidro ambar.
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e

Figura 14 — Transferéncia dos glébulos impregnados para o vidro ambar
Fonte: (NATURALIS. 2011)

4.1.6 P6s
Os pos sdo uma forma farmacéutica sélida de dispensacédo de peso unitario de 300 a 500mg
de lactose, os quais sado impregnados pelo insumo ativo ja na dinamizagéo desejada

ANVISA, 2011a; AMARAL, 2012).

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) explica que para preparacao do
medicamento homeopéatico na forma po6 deve-se:

Tabela 3: Preparacdo de pds — Farmacopeia Homeopética Brasileira — 2011

Para o insumo ativo liquido O insumo ativo liquido deve ser preparado
na dinamizacgéo desejada, em solugéo
hidroalc6olica com graduacéo igual ou
superior a 77% (v/v) (equivalente a 70%
(p/p)).

A lactose deve ser impregnada com insumo
ativo liquido, na proporcao de 10% (v/p).
Repetir em porc¢des de 300 a 500 mg,
gquando for o caso.

Para o insumo ativo solido Realizar trituracdo do insumo ativo, com
lactose na dinamizacg&o desejada.
Misturar o resultado da trituracdo, na
proporcgéo de 10% (v/p), em lactose e
homogeneizar.

Repetir em porgdes de 300 a 500 mg,
gquando for o caso.

A secagem deve ser executada separadamente, medicamento a medicamento, em
temperatura inferior a 50°C.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011a)
4.1.7 Tabletes
Os tabletes sdo formas farmacéuticos apresentam peso compreendido entre 75 e 150 mg,
sendo preparados por moldagem da lactose em tableteiro, sem a adi¢cdo de adjuvantes

(ANVISA, 2011a; ANVISA, 2011b).

Os tabletes podem ser preparados através de impregnacdo e moldagem de acordo com a
tabela 4, como explica a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a):

Tabela 4: Preparacao de tabletes — Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011

Para o insumo ativo liquido

Impregnacgéo Tabletes inertes sdo preparados por
moldagem da lactose, em tableteiro, dando
0 ponto de moldagem com quantidade
suficiente de solucao hidroalcéolica a 77%
(v/v) (equivalente a70% (p/p)).

O insumo ativo liquido deve ser preparado
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na dinamizacéo desejada em solucéo
hidroalcéolica com graduacéo igual ou
superior a 77% (v/v) (equivalente a 70%
(p/p)).-

Os tabletes devem ser impregnados com
insumo ativo liquido, na proporcéao de 10%
(v/p).

Moldagem

O insumo ativo liquido deve ser preparado
na dinamizacao desejada em solucéo
hidroalcoolica com graduacgé&o igual ou
superior a 77% (v/v) (equivalente a 70%

(P/p))-

Deve-se impregnar esta preparacgdo, na
proporcéo de 10% (V/p), em lactose,
homogeneizar e dar ponto de moldagem
com quantidade suficiente de solugéo
hidroalcoolica a 77% (v/v) (equivalente a
70% (p/p))-

Levar ao tableteiro e moldar.

Realizar a extrusdo e secar em temperatura in

ferior a 50°C.

Para o insumo ativo sélido

Moldagem

Realizar trituragéo do insumo ativo, com
lactose na dinamizagéo desejada.

Misturar o resultado da trituracdo, na
proporcao de 10% (v/p), em lactose e
homogeneizar.

Levar ao tableteiro e moldar.

Realizar a extrusdo e secar em temperatura in

ferior a 50°C.

Fonte: Adaptado d

Re
=22 Gamonee

—

£6/09

e (ANVISA, 2011a)

Figura 15 —

Tableteiro

Fonte: (CAPSUTEC, 2011)

4.2 Formas farmacéuticas homeopaticas de uso externo

As formas farmacéuticas de uso externo podem ser:

Sélidas: apdsitos medicinais, pos medi

4.2.1 Formas farmacéuticas liquidas

Liquidas: linimentos, preparacdes nasais, preparacdes oftalmicas e otolégicas;

cinais, supositérios e 6vulo;

Semissolidas: cremes, géis, géis-cremes e pomadas.

Linimentos sdo formas liquidas ou semiliquidas, que apresentam os insumos ativos

dissolvidos em dleos, solucdes hidroalcéolicas ou emulsdes (ANVISA, 2011a;

WIKIPEDIA, 2009).
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e As preparacfes nasais destinam-se como explica a Farmacopeia Homeopatica
Brasileira (ANVISA, 2011a): “[...] a aplicagdo na mucosa nasal sendo apresentadas
sob formas liguidas ou [semissdlidas]”.

e As preparacfes oftalmicas sdo indicadas para aplicacdo em mucosa ocular,
abrangendo solu¢des, pomadas e dispositivos intraoculares (ANVISA, 2011a).

* As preparacdes otologicas sao aplicadas na cavidade auricular e apresentam-se nas
formas liquidas ou semissélidas, mas principalmente na forma liquida (ANVISA,
2011a).

Tabela 5: Exemplos de insumos inertes utilizados nas diversas formas farmacéuticas
liguidas — Farmacopeia Homeopéatica Brasileira — 2011a

Forma farmacéutica liquida Insumo inerte

Linimentos Solugéo hidroalcoolica, 6leos e bases
emulsionaveis nao toxicas.

Preparacgfes nasais Agua purificada, solucéo de cloreto de sodio

0,9% (p/v), solucdes hidro glicerinadas
ebases para prepara¢des semissolidas.

Preparacgfes otoldgicas Agua purificada, solugdes hidroalcoolicas,
hidro glicerinadas, 6leos, de cloreto de
s0dio0,9% (p/v) e bases para preparagdes
semissolidas.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011a)

Os linimentos, preparagdes nasais, oftdlmicas e otoldgicas devem ser manipuladas
seguindo os seguintes procedimentos (ANVISA, 2011a):

» Se forem utilizados mais de um insumo ativo, os insumos ativos devem ser
preparados individualmente, e por fim misturados em partes iguais e
homogeneizados;

* O insumo ativo é incorporado na propor¢ao de 10% (v/v) ou (p/v) no caso de
linimentos e preparacdes otologicas,1 a 5% (v/v) ou (p/v) para prepara¢cdes nasais,
0,5 a 1% (p/v) ou (v/v) para preparacdes oftalmicas em relagéo ao insumo inerte.

As preparacgdes nasais preparadas devem apresentar pH préximo ao fisiolégico”, sendo
“permitido o uso de tampodes preconizados pela literatura”, e “facultado o uso de
conservantes” (ANVISA, 2011a):

[...](ANVISA, 2011a).

As preparag0fes oftalmicas devem conforme Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA,
2011a):

* [...] dever4 apresentar pH préximo ao fisioldgico e atender aos requisitos
de tonicidade e esterilidade. Para tanto s&o indicados os isotonizantes,
tampdes e conservantes preconizados pela literatura.

* Na esterilizacédo das preparacdes oftdlmicas homeopaticas ndo seréo
permitidos os seguintes métodos: calor tmido, calor seco, radiacao
ionizante e por gas esterilizante.

» Além dessas especificacdes, as preparacgdes oftalmicas homeopaticas
devem atender as exigéncias gerais para preparacoes oftalmicas (ANVISA,
2011a).

4.2.2 Formas farmacéuticas sélidas

* Apositos medicinais sao substratos adequados impregnados com solucao
medicamentosa na poténcia desejada e usados externamente (ANVISA, 2011a);

* Os po6s medicinais também conhecidos como talcos medicinais e séo preparados
pela incorporagéo de insumo ativo na poténcia desejada ao insumo inerte,
adequadamente pulverizado (ANVISA, 2011a);

19 2022 C Servigo Brasileiro de Respostas Técnicas — SBRT



Farmacotécnica homeopatica

e Os apdsitos medicinais e pds medicinais podem ser preparados com um ou mais
insumos ativos (ANVISA, 2011a);

* Supositorios apresentam formato cénico ou ogival (DESTRUTI, ARONE, PHILIPPI,
2003), podendo conter um ou mais principios ativos (ANVISA, 2005) e séo utilizados
para administracdo retal (ANVISA, 2005; ANVISA, 2011a; DESTRUTI, ARONE,
PHILIPPI, 2003);

e Ovulos também conhecidos como supositérios vaginais, apresentam forma ovoide
(DESTRUTI, ARONE, PHILIPPI, 2003) e destinam-se a aplicacéo vaginal (ANVISA,
2005; ANVISA, 2011a; DESTRUTI, ARONE, PHILIPPI, 2003).

Tabela 6: Exemplos de insumos inertes utilizados nas diversas formas farmacéuticas solidas
— Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011

Forma farmacéutica sélida Insumo inerte

Apdésitos medicinais Algodao esterilizado ou gaze esterilizada.

P&6s medicinais Amidos, carbonatos, estearatos, 6xidos e
silicatos.

Supositorios Manteiga de cacau e poliois.

Ovulo Gelatina glicerinada, manteiga de cacau e
poliois.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011)
Para os apdsitos medicinais deve-se:

* O insumo ativo e o insumo inerte estéril devem ser impregnados por imersao em
quantidade suficiente para total embebicao;

e O produto final deve ser seco em estufa em temperatura inferior a 50°C, até peso
constante.

Para os p6s medicinais:

* O insumo ativo é incorporado na propor¢éo de 10% (v/p) para o insumo inerte,
homogeneizar e secar a temperatura inferior 50°C;

* Realizar a tamisa¢cdo em malha 0,420 mm conforme anexo A.

Quando os p6s medicinais apresentarem um ou mais insumo ativo sélido realiza-se
conforme o seguinte método:

* O insumo ativo é incorporado na propor¢éo de 10% (v/p) para o0 insumo inerte e
homogeneizado;

* Realizar a tamisacdo em malha 0,420 mm conforme anexo A.

Os supositorios e 6vulos sdo manipulados seguindo os seguintes procedimentos quando
preparados com um ou mais insumo ativo liquido (ANVISA, 2011a):

* O insumo ativo é incorporado na propor¢édo de no minimo 5 % (v/p) ao insumo inerte
e moldado adequadamente.

Quando os supositorios e 6vulos apresentarem um ou mais insumo ativo sélido devem ser
manipulados de acordo com os seguintes procedimentos (ANVISA, 2011a):

¢ O insumo ativo € incorporado na propor¢ao de no minimo 5% (p/p) ao insumo inerte
fundido e moldado adequadamente.

www.respostatecnica.org.br

20


http://www.respostatecnica.org.br/

DOSSIE TECNICO

4.2.3 Formas farmacéuticas semissolidas

¢ Os cremes sao emulsdes do tipo agua/dleo ou 6leo/agua, com um ou mais principios
ativos ou aditivos dissolvidos ou dispersos na base adequada como define o
Formulario Nacional (ANVISA, 2005). Segundo Destruti, Arone e Philippi (2003)
apresentam “consisténcia macia e mais aguosa, com penetracdo na pele”.

e Géis sao “suspensdes de pequenas particulas inorganicas ou de grandes moléculas
organicas interpenetradas por um liquido” (ANVISA, 2005) e apresentam pouca
penetracao na pele (DESTRUTI; ARONE; PHILIPPI, 2003).

» Géis-cremes “sao preparagdes de aspecto homogéneo que apresentam
caracteristicas comuns aos géis e cremes” (ANVISA, 2011a).

* Pomadas sao formas farmacéuticas que apresentam “consisténcia macia e oleosa,
de pouca penetragao na pele” (DESTRUTI, ARONE E PHILIPPI, 2003). O Formulario
Nacional (ANVISA, 2005) explica que possuem base monofésica que podem estar
dispersas substancias solidas ou liquidas.

Tabela 7: Exemplos de insumos inertes utilizados nas diversas formas farmacéuticas
semissolidas — Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011

Forma farmacéutica semissolida Insumo inerte

Cremes Bases emulsionaveis ou auto emulsionaveis.

Géis Alginatos, derivados de celulose e polimeros
carboxivinilicos.

Géis-cremes Bases emulsionaveis ou auto emulsionaveis,

alginatos, derivados de celulose e polimeros
carboxivinilicos.

Pomadas Substancias graxas, alginatos, derivados de
celulose e polimeros carboxivinilicos

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 1997)

Os cremes, géis, géis-cremes e pomadas sdo manipulados quando um ou mais insumo
ativo liquido de acordo com seguintes métodos (ANVISA, 2011a):

* O insumo ativo é incorporado na propor¢céo de 10% (v/p) para o insumo inerte e
homogeneizado;

Se um ou mais insumo ativo for sélido os cremes, géis, géis-cremes e pomadas séo
manipulados conforme os seguintes métodos (ANVISA, 2011a):

* O insumo ativo é incorporado na proporgdo de 10% (p/p) ao insumo inerte fundido e
moldado adequadamente.

5 BIOTERAPICOS

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (ANVISA, 2011a) explica que os bioterapicos sédo
preparados provenientes de “produtos biolégicos, quimicamente indefinidos: secregdes,
excrecdes, tecidos e 6rgaos, patolégicos ou ndo, produtos de origem microbiana,
alérgenos”, que sao preparados conforme a farmacotécnica homeopéatica (ALMEIDA, 2006).

De acordo com a Farmacopeia Homeopética Brasileira (ANVISA, 2011a) os bioterapicos

classificam-se como bioterapicos de estoque e isoterapicos (autoisoterapicos e
heteroisoterapicos).
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Tabela 8: Classificacao de bioterapicos — Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011 /

Sigueira — 2009

Bioterapicos

Definicdo

Bioterapicos de

Apresentam insumo ativo provenientes de

estoque amostras preparadas e fornecidas por
laborat6rio especializado. Como secregdes,
excrecdes patoldgicas ou ndo, produtos de
origem microbiana, soros e vacinas.

Isoterapicos O insumo ativo é de origem enddgena ou

exogena. E podem ser autoisoterapicos e
heteroisoterapicos.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011; SIQUEIRA, 2009)

Tabela 9: Bioterapicos isoterapicos — Farmacopeia Homeopatica Brasileira — 2011 /

Siqueira — 2009

Bioterapicos isoterapicos

Definicao

Autoisoterapicos

O insumo ativo € oriundo do proprio
paciente (end6geno) e so a ele destinado.
Como calculos, escamas, fezes, sangue,
secrecdes e urina.

Heteroisoterapicos

O insumo ativo é externo ao paciente
(exdgeno) e que o sensibiliza. Exemplo de
insumos ativos utilizados: alérgenos,
alimentos, medicamentos alopaticos, pelos,
poeira, pélen, solventes e outros.

Fonte: Adaptado de (ANVISA, 2011; SIQUEIRA, 2009)

5.1 Cuidados para preparacdo de bioterapicos

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira (2011a) e a RDC n° 67 (ANVISA, 2007) determina
cuidados para a preparacao de bioterapicos.

Segundo a RDC n° 67 (ANVISA, 2007) devem-se seguir as seguintes orientagdes:

e O preparo de autoisoterapico deve ser realizado em sala especifica para a coleta e
manipulacdo de medicamentos homeopaticos bioterapicos de até 12CH ou 24DH,;

e Os heteroisoterapicos oriundos de especialidades farmacéuticas sujeitas a
prescricdo e sujeitas a controle especial devem estar acompanhadas da respectiva
receita e podem ser preparadas a partir do estoque da prépria farmacia ou
proveniente do proprio paciente obedecendo a legislacéo vigente;

* Para o preparo de heteroisoterapicos oriundos de substancias sujeitas a controle
especial é preciso também Autorizacdo Especial emitida pela ANVISA,;

* Para dispensacao e manipulagéo de heteroisoterapicos de poténcias igual ou acima
de 6CH ou 12DH por meio de matrizes obtidas de laboratérios industriais
homeopaticos ndo necessitam da Autorizagdo Especial emitida pela ANVISA.

A Farmacopeia Homeopética Brasileira (2011a) determina que:

A coleta deve ser feita sob orientac&o de profissional habilitado, em local
apropriado, segundo a legislacdo em vigor.

Quando se tratar de material microbioldgico, a coleta deve ser realizada de
modo a garantir a presenca do agente etioldgico, evitando que seja
contaminando com outros [microrganismos] ndo desejados (ANVISA,

2011a).

Os materiais para coleta devem ser:
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* Se possivel descartaveis;

* Se necessario realizar apés o uso a descontaminagao por esteriliza¢éo por calor
umido (imersao em solugao de hipoclorito de sédio a 1% por 2 horas) antes de ser
desprezado como residuo contaminante biol6gico;

* Material reutilizavel deve ser também descontaminado por esteriliza¢ao por calor
umido (imersdo em solucdo de hipoclorito de sédio a 1% por 2 horas) antes de ser
lavado intensamente com agua corrente e, logo apos, com agua destilada para ser
submetido a outra esterilizacdo com o fim de reutilizacéo.

Como ponto de partida para a produgéo de bioterapicos utiliza-se monografia especifica ou
gquando inexistente utilizar as orientacdes da Tabela 12, no Anexo B. O armazenamento de
autoisoterapicos deve ser realizado em “etanol 77% (v/v) (equivalente a 70% (p/p) ou
superior e dispensados a partir da 12 CH ou da 24 DH)” (ANVISA, 2011a).

Tabela 10: Procedimentos para o preparo de bioterapicos — Farmacopeia Homeopatica
Brasileira — 2011

Pontos de partida Para os bioterapicos de estoque segue-se a
monografia especifica.

Microrganismos oriundos de culturas puras
devem ser submetidos ao processo de
inativacéo, como: ultrassom, calor amido,
choque térmico, transformando-os em
insumos ativos.

Utiliza-se técnicas mais adequadas a
caracteristicas de cada material para
secrecOes, excregoes, tecidos, 6rgaos,
patoldgicos ou ndo, alérgenos, materiais
insollveis e outros.

Preparacfes de origem biolégica devem
atender aos requisitos de esterilidade,
obedecida a legislagao pertinente.

Escala Centesimal, Decimal ou Cinquenta Milesimal

Método Hahnemanniano, Método Korsakoviano e
Método de fluxo continuo

Fonte: (ANVISA, 2011a)
6 LEGISLACOES
Recomenda-se 0 acesso as seguintes legislacdes:

* Lein®12.305, de 02 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de Residuos
Solidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e d& outras providéncias.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-
2010/2010/1ei/112305.htm>. Acesso em: 31 jan. 2022.

» Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12 05 1998 rep.html >.
Acesso em: 31 jan. 2022.

* RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulacéo
de Fabricagédo de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-301-de-21-de-agosto-de-2019-
211914064>. Acesso em: 31 jan. 2022.

¢ RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servi¢os de saude. Disponivel em:
< https://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/res_306.pdf >. Acesso em: 31
jan. 2022.
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e RDC n° 39, de 02 de setembro de 2010, aprova a Farmacopeia Homeopatica
Brasileira, terceira edicdo e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0039 02 09 2011.html>.
Acesso em: 22 jan. 2022.

e RDC n° 40, de 15 de julho de 2009, dispbe sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998. Disponivel em:
< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/rdc0040_15 07_2009.pdf>.
Acesso em: 31 jan. 2022.

e RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.
Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/legislacao/resolucao67_08_10_07.pdf>. Acesso
em: 31 jan. 2022.

* Resolucdo n° 20, de 05 de maio de 2011, dispde sobre o controle de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao,
isoladas ou em associacao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0020 05 05 2011.html>.
Acesso em: 31 jan. 2022.

* Resolucdo n° 87, de 21 de novembro de 2008, altera 0 Regulamento Técnico sobre
Boas Praticas de Manipulagdo em Farmécias. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2008/res0087 21 11 2008.html>.
Acesso em: 31 jan. 2022.

Ressalta-se que as legislacfes indicadas podem passar por atualizacdo, e que a procura
por eventuais alteracdes é de responsabilidade do cliente. Lembrando que devem ser
consideradas as legislagfes estaduais e municipais, quando houver, devendo ser obedecida
a que for mais restritiva.
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Conclusodes e recomendacoes

Recomenda-se que os preparos de medicamentos homeopaticos obedegam as orientagdes
farmacotécnicas determinadas pela Farmacopeia Homeopatica Brasileira e as legisla¢cbes
vigentes.

Apenas industrias farmacéuticas e farmacias de manipulacéo devidamente registradas na
ANVISA, Conselho Regional de Farmécia e nos 6rgdos municipais competentes estdo
autorizadas para manipula¢do de medicamentos.

Deve-se ressaltar que toda formulagdo farmacéutica deve ser criada, analisada e
acompanhada em seu processo por um profissional farmacéutico registrado no conselho
regional de farmécia de seu estado.

Sugere-se providenciar o contato diretamente com as instituicdes abaixo indicada que
poderédo fornece-lhe outras informacdes.

Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG)
Rua Vergueiro 1855, 12° andar, Vila Mariana

CEP 04101-000 S&o Paulo — SP

Telefone: (11) 2199-3499

E-mail: <atendimento@anfarmag.org.br>

Site: <www.anfarmag.org.br>. Acesso em: 31 jan. 2022.

Associacgao Brasileira de Farmacéuticos Homeopatas (ABFH)
Rua Vergueiro, 1855 - 12°Andar - Conj. 127

Sao Paulo — SP

Telefone: (11) 5082-4808

Site: <https://abfh.org.br/>. Acesso em: 31 jan. 2022.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Setor de Industria e Abastecimento Trecho 5, Area Especial 57, Bloco E, 1° andar, sala 4
CEP 71205-050 Brasilia — DF

Telefone: 0800-642-9782

Site: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br>. Acesso em: 31 jan. 2022.

Conselho Federal de Farmacia (CFF)
SHCGN-CR 712/713, Bloco G, Loja 30

CEP 70760-670 Brasilia — DF

Telefone: (61) 3878-8700

Site: <www.cff.org.br>. Acesso em: 31 jan. 2022.
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Anexos

A — Tabela 11: Equivaléncia da abertura de malha e tamis — Farmacopeia Homeopatica
Brasileira — 2011

ASTM/ Tyler | Aberturaem | Aberturaem
ABNT mesh | milimetro polegadas
Série 4 Pol. | - 101,4 4,00
grossa 3% | Pol |- 88,9 3,50
3 Pol. | - 76,2 3,00
2% | Pol. | - 63,5 2,50
2 Pol. | - 50,8 2,00
1% |Pol |- 44,4 1,75
1% | Pol |- 38,1 1,50
1Y, | Pol. | - 31,7 1,25
1 Pol. | - 25,4 1,00
4/4 | Pol. | - 19,1 0,75
5/8 | Pol. | - 15,9 0,625
Y5 Pol. | - 12,7 0,500
3/8 | Pol. |- 9,52 0,375
3/16 | Pol. | - 7,93 0,312
Ya Pol. | - 6,35 0,250
Série fina 3,5 3,5 5,66 0,223
4 4 4,76 0,187
5 5 4,00 0,157
6 6 3,36 0,132
7 7 2,83 0,111
8 8 2,38 0,0937
10 9 2,00 0,0787
12 10 1,65 0,0661
14 12 1,41 0,0555
16 14 1,19 0,0469
18 16 1,00 0,0394
20 20 0,84 0,0331
25 24 0,71 0,0280
30 28 0,59 0,0232
35 32 0,50 0,0197
40 35 0,42 0,0165
45 42 0,35 0,0135
50 48 0,297 0,0117
60 60 0,250 0,0092
70 65 0,210 0,0083
80 80 0,177 0,0070
100 100 0,149 0,0059
120 115 0,125 0,0049
140 150 0,105 0,0041
170 170 0,088 0,0035
200 200 0,074 0,0029
230 250 0,062 0,0024
270 270 0,053 0,0021
325 325 0,044 0,0017
400 400 0,037 0,0015
500 500 0,025 0,0010

Fonte: (ANVISA, 2011a)
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B — Tabela 12 — Orientacéo geral para a coleta de material a ser utilizado como insumo
ativo na preparacédo de bioterépicos

Natureza do material

Recipiente para coleta

Veiculo ou excipiente

Alérgenos

Frasco, placa de petri ou
coletor universal

Solugéo glicerinada, agua
purificada, solucéo
hidroalcodlica a 70% (v/v).

Célculos (biliar, renal e
salivar)

Frasco ou coletor universal

Culturas microbianas

Conforme procedimento
laboratorial

Conforme procedimento
laboratorial.

Escarro

Coletor universal

Fezes

Coletor universal

Solucéo glicerinada.

Fragmentos de 6rgaos ou de
tecidos

Coletor universal

Solucao glicerinada.

Pelos

Coletor universal

Poeira ambiente

Coletor universal

Pus

Tubo de cultura com tampa
de rosca

Solugéo glicerinada, solucéo
hidroalcodlica a 70% (v/v)..

Raspado de pele ou de
unhas

Placa de Petri

Saliva

Coletor universal

Solugéo glicerinada.

Sangue venoso total

Frasco, frasco, sem
anticoagulante, com
guantidade minima de agua
purificada capaz de provocar
hemolise

Agua purificada, etanol a
70% (V/Iv).

Secrecdes, excrecdes e
fluidos

Coletor universal ou tubo de
cultura com tampa de rosca

Solugéo glicerinada,
lactose, solucdo
hidroalcodlica a 70% (v/v).

Soro sanguineo

Frasco

Agua purificada, etanol a

Urina

Coletor universal

70% (V/v).

Fonte: (ANVISA, 2011a)
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