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Introducgéo

O controle de qualidade é etapa essencial na producdo farmacéutica, pois assegura a eficacia, seguranca e
reprodutibilidade dos medicamentos. Entre os ensaios aplicados aos comprimidos destacam-se 0s testes de
uniformidade de peso e friabilidade, que permitem verificar se as unidades apresentam consisténcia dentro dos
parametros exigidos pela Farmacopeia Brasileira.

A uniformidade de peso garante que a quantidade de farmaco presente em cada unidade esteja adequada,
refletindo diretamente na dose administrada ao paciente.

Jéa a friabilidade avalia a resisténcia mecénica do comprimido frente a condi¢des de atrito, impacto e transporte,
sendo determinante para a integridade do medicamento até o momento do uso.

Dessa forma, a realizacdo desses testes é fundamental para assegurar que o enalapril 5 mg, utilizado no
tratamento da hipertenséo arterial, atenda aos critérios regulatorios e ofereca tratamento confiavel ao paciente.

Objetivo

Avaliar a uniformidade de peso e a friabilidade de comprimidos de enalapril 5 mg, verificando sua conformidade
com os limites estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira.

Material e Métodos

O ensaio de determinacéo de peso foi conduzido em balanca analitica, obtendo-se o peso total e, a partir deste,
calculou-se o peso médio (0,180 g) e os limites de variacdo aceitaveis, que, conforme a Farmacopeia Brasileira,
devem ser de +7,5% do peso médio, j4 que o peso médio esta entre 0,08 g e 0,25 g. Para a friabilidade, os
comprimidos foram pesados em balanca analitica, antes e apds exposicdo a 25 rotagdes por minuto durante 4
minutos em friabildometro, considerando aceitavel perda inferior a 1,5%. Os resultados foram analisados de acordo
com os critérios da Farmacopeia Brasileira e classificados como aprovados ou reprovados.

Resultados e Discussao
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O peso total dos 20 comprimidos de enalapril 5mg obtido foi 3,6 g e 0 peso médio dos comprimidos foi de 0,180 g,
com limites de variag&o entre 0,166 g (-7,5%) e 0,193 g (+7,5%). Todos os comprimidos permaneceram dentro da
faixa permitida, confirmando a uniformidade de peso e a conformidade com os critérios oficiais.

No teste de friabilidade, a massa inicial foi de 3,6 g e a final de 3,59 g, resultando em perda de apenas 0,3%. O
valor encontrado estéd bem abaixo do limite maximo de 1,5%, garantindo que os comprimidos possuem resisténcia
mecanica satisfatoria e suportam manuseio e transporte sem comprometer a integridade.

Os resultados confirmam a qualidade tecnolégica do enalapril 5 mg avaliado, uma vez que tanto a uniformidade de
peso quanto a friabilidade apresentaram desempenho adequado segundo as exigéncias da Farmacopeia
Brasileira.

Concluséo

Os comprimidos de enalapril 5 mg analisados atenderam aos requisitos de qualidade, apresentando conformidade
nos testes de uniformidade de peso e friabilidade. Assim, o lote avaliado foi aprovado, demonstrando seguranga e
confiabilidade no processo de producéo.
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