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INTRODUCAO:

A resolucéo 67 de 6 de outubro de 2007 instituiu novas normas de qualidade para o setor magistral, visando estabelecer
rigidos parametros de qualidade das matérias-primas e dos produtos acabados [1]. As farmacias de manipulacéo tém se
adequado implantando ou terceirizando ensaios de avaliagdo da qualidade dos produtos acabados, como os cremes
dermatolégicos. Formulacdes farmacéuticas semi-sélidas contendo uréia figuram entre as mais prescritas em dermatologia,
principalmente devido a seus efeitos hidratante e queratolitico. Na dependéncia do pH e presenca de calor e umidade, a
uréia pode facilmente se decompor, conferindo odor de aménia a formulacdo na qual foi incorporada [2]. Produtos contendo
uréia, em diversas concentra¢des, sdo amplamente manipulados nas farméacias. Face ao exposto, este trabalho objetivou
avaliar a qualidade de cremes dermatolégicos contendo 10% de uréia, manipulados em farmécias do Planalto Médio, RS.

METODOLOGIA:

Foram adquiridas cinco amostras de 50 g de formulagdes farmacéuticas semi-solidas (cremes O/A) contendo 10% de uréia
(p/p), em cinco Farmacias de manipulacdo do municipio de Passo Fundo, RS, denominadas farmacias A, B, C, D e E. No
momento da compra néo foi revelado que o produto seria avaliado com relagédo a sua qualidade. No momento de sua
retirada, foi verificado se a composi¢éao da férmula do produto estava descrita no rétulo e, nos casos em que nao havia a
descricdo, a mesma foi solicitada ao atendente. As amostras foram armazenadas em temperatura ambiente, atendendo as
instrucdes dos rotulos, e foram e avaliadas logo ap6s a aquisicdo e apés 30 e 60 dias, com relacdo as suas caracteristicas
organolépticas, rotulagem, pH e teor de uréia.



RESULTADOS E DISCUSSOES:

Nenhum dos produtos avaliados apresentou a composi¢éo da férmula no rétulo e as cinco farmacias em questéo néo
disponibilizaram as informag@es solicitadas. Dos produtos analisados, quatro farmacias utilizaram, adequadamente,
bisnagas plasticas para acondicionar os cremes contendo uréia. Apenas uma farmdcia utilizou pote de boca larga (produto
A). Este tipo de embalagem néo é adequada, pois expde indevidamente a preparacéo as condicées atmosféricas e ao
contato das méos do usudrio com o restante do produto, com consequente favorecimento da degrada¢é@o quimica e
microbiolégica da preparacao [3]. Com relagdo a estocagem, apenas o produto E salientou no rétulo as condigbes de
armazenagem que devem ser observadas. Na avaliacdo das caracteristicas organolépticas todos os cremes apresentaram-
se homogéneos e nao revelaram alteragdes fisicas, pois ndo foram observadas mudancgas de cor e odor e, tampouco,
separacdo de fases, no periodo de andlise. Os resultados demonstram também que n&o houve altera¢des significativas (p<
0,05) nos valores de pH das amostras avaliadas, durante o periodo de analise (2 meses). No entanto, todas as amostras
apresentaram valores de pH, jA no momento da aquisi¢éo, acima do recomendado para produtos contendo uréia (> 5,0),
estando, portanto, sujeitas a degradacgédo de uréia durante o periodo de estocagem. Com relagdo ao teor de uréia, apenas o
produto B apresentou teor de uréia dentro dos limites exigidos na Farmacopéia Brasileira (90-110%).0s demais produtos
apresentaram teor de uréia superior ao recomendado. Durante um periodo de armazenamento de 2 meses, nenhum
produto sofreu alteracdo significativa no teor de uréia (p< 0,05).

CONCLUSAO:

Nenhum dos cinco cremes cumpriu as exigéncias legais de rotulagem. Quatro produtos estavam adequadamente
acondicionados. Apenas um produto apresentou teor de uréia dentro dos limites preconizados na literatura. Todos o0s
produtos apresentaram valores de pH acima do recomendado na literatura para formula¢des contendo uréia.
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