( CONHECIMENTOS ESPECIALIZADOS )

31) Os sistemas emulsionados sdo formados por componentes aquosos, oleosos e moléculas anfifilicas. As
moléculas anfifilicas ultimas, juntamente com velocidade e tempo de agitagao adequado, permitem a preparagao
de emulsdes estaveis. Assinale a alternativa em que o principal problema de estabilidade nas emulsdes esta
corretamente descrito e definido.

a) Coalescéncia: fenébmeno de deposi¢do das goticulas da fase de maior densidade (oleosa) no fundo do frasco.

b) Cremagem: fenbmeno de sedimentagao das goticulas da fase de menor densidade (aquosa) no fundo do frasco.

c) Cremagem: fendbmeno de aglomeragdo das goticulas menores em maiores com separagao total das fases no
frasco.

d) Coalescéncia: fendbmeno de aglomeragdo das goticulas menores em maiores com separagado total das fases no
frasco.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

O principal fenébmeno de instabilidade em emulsdes é a coalescéncia, caracterizada pela aglomeragcéo das goticulas
menores em maiores, até a total separacédo das fases aquosa e oleosa no sistema, o que é visivelmente perceptivel:
a fase mais densa permanece no fundo do frasco e a menos densa na superficie. Na cremagem, ha a formacao de
“nata” na superficie da emulsao.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

32) Propriedades reoldgicas das suspensdes sao acentuadas pelo grau de floculagdo do sistema. Quando um
sistema disperso é floculado, existe a possibilidade de interagdo entre os flocos, resultando na estruturagcédo dos
sistemas. A viscosidade aparente de uma suspensao floculada é maior que em suspensdes defloculadas. O
motivo que descreve a relagao entre propriedade reolégica e floculagéo é

a) a quantidade de fase continua livre diminui a medida que se torna presa aos flocos dispersos.
b) a quantidade de fase continua livre aumenta a medida que se torna presa aos flocos dispersos.

c) meios de dispersdo newtonianos sao preferidos na preparagéo de suspensoes, pois retardam a floculagéo e a
sedimentagao de pequenas particulas, uma vez que suas viscosidades aparentes s&o maiores.

d) meios de dispersdo nao newtonianos sao preferidos na preparacéo de suspensdes, pois retardam a floculagao
e a sedimentagao de pequenas particulas, uma vez que suas viscosidades aparentes sdo menores.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA A)

A floculagdo do sistema é favorecida pela utilizagdo de meios continuos que possuem comportamento nao
newtoniano (plasticos ou pseudoplasticos). Estes, por sua vez, possuem viscosidades aparentes aumentadas e, em
consequéncia, diminuem a velocidade de sedimentagao das particulas, em decorréncia da floculagao e estruturagao
no sistema.

Fontes:
e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 2001.

33) Assinale a alternativa correta sobre a estabilidade de suspensdes.

a) O liquido sobrenadante permanece turvo apds sedimentacdo e ressuspensao das particulas, um fenbmeno
desejavel.

b) A formacao do cake se deve a ligagdo quimica entre as particulas sedimentadas, sendo necessarias forgas
maiores para redispersar os sistemas.

c) Nas suspensdes farmacéuticas, as particulas sélidas sdo finas e, devido ao tamanho destas, a tendéncia é que
ocorra a sedimentagdo compacta, fenébmeno desejavel se a ressuspensao é facil.

d) As forgas elétricas repulsivas entre as particulas permitem que estas deslizem umas sobre as outras e se
compactem no fundo, com as menores preenchendo lacunas. A adigéo de eletrélitos pode atenuar o fenémeno.

Gabarito Comentado — CAFAR 2014 — Farmacia Industrial — Versdo A 1-




JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

A adigcao de agentes eletroliticos em formulas de suspensdes é capaz de reduzir o potencial zeta, ou seja, as cargas
superficiais que recobrem as particulas. Deste modo, evita-se que as mesmas deslizem umas sobre as outras e
compactem-se, o que dificulta a ressuspenséo e leva a formagao do cake.

Fontes:

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il.
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

34) Sobre o teste de dissolugdo, é correto afirmar que foi idealizado para

a) simular o que ocorre no organismo e verificar se as formas farmacéuticas poderao sofrer bioisencéo.

b) a tomada de amostra ao fim do tempo pré-estabelecido e fornecer a quantidade de farmaco liberado segundo
especificagdes.

c) ser realizado no produto acabado, ndo sendo util durante as etapas de desenvolvimento farmacotécnico e
controle em processo.

d) a tomada de amostras em intervalos regulares de tempo, com posterior quantificagdo do farmaco e obtengéo
do perfil de liberagao tempo versus porcentagem liberada de farmaco.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

O teste de dissolugdo permite a quantificacdo do farmaco ao final do ensaio, realizado segundo monografias
farmacopeicas, sendo destinado a aprovar ou recusar os lotes analisados. Também pode ser util no desenvolvimento
de produtos e controle em processo. A afirmativa D descreve o ensaio denominado perfil de dissolugéo.

Fontes:

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ FARMACOPEIA Brasileira. Vol. |. 52 ed. Brasilia: Anvisa, 2010.

e GIL, E. S. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 22 ed. Sdo Paulo: Editora Pharmabooks, 2007 .

35) No delineamento de formas farmacéuticas, incompatibilidades entre farmacos e excipientes devem ser pesquisadas
para evitar problemas de estabilidade. A técnica de analise mais usualmente empregada é a

a) Espectroscopia na Regiao do Visivel (VIS).

b) Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC).

c) Espectroscopia na Regido do Ultravioleta (UV).
d) Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (HPLC).

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

A técnica de Calorimetria Exploratéria Diferencial permite identificar a presenca de interagbes através do
deslocamento dos picos da mistura (exotermas) quando comparados com a de cada componente da formulag&o,
submetidos ao ensaio separadamente. E mais usual que HPLC, pois é mais rapida e barata.

Fontes:

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 2001.

36) Durante a preparacdo de formas farmacéuticas solidas, nomeadamente comprimidos e capsulas, um dos
parametros criticos € a capacidade de fluxo e escoamento dos pds, o que contribui para a garantia de peso
médio e uniformidade de conteddo em conformidade com especificagdes farmacopeicas. Neste contexto, é
incorreto afirmar que

a) a capacidade de fluxo e escoamento pode ser melhorada pela adigao de agentes lubrificantes e antiaderentes.

b) as particulas esféricas possuem melhor capacidade de fluxo e escoamento quando comparadas com as
irregulares.

€) quanto maior a coesividade dos pds, menor a capacidade de fluxo e maior a sua dificuldade de escoamento,
contribuindo para a nao conformidade.

d) quanto menor a coesividade dos pés, menor a capacidade de fluxo e maior a sua dificuldade de escoamento,
contribuindo para a nao conformidade.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

A capacidade de fluxo e bom escoamento dos pods determinam o correto preenchimento das matrizes e dos
invélucros de gelatina, promovendo menores variagdes no peso médio e na uniformidade de conteudo das unidades
posoldgicas. O uso de lubrificantes, antiaderentes e a esfericidade das particulas contribuem para uma menor
coesividade entre as mesmas.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

37) O termo polimorfismo relaciona-se ao arranjo cristalino das moléculas: uma substancia amorfa apresenta
organizacado de curto alcance, enquanto as substancias cristalinas possuem organizagéo de longo alcance e
empacotadas. Formas amorfas e cristalinas apresentam propriedades fisico-quimicas diferentes. Sobre o
polimorfismo, & incorreto afirmar que, conforme a geometria de empacotamento das moléculas, algumas faces
dos cristais podem apresentar maior numero de grupamentos

a) polares e o soélido, maior solubilidade em agua.
b) polares e o sélido, menor solubilidade em agua.
c) apolares e o sélido, maior solubilidade em éleos.
d) apolares e o sélido, menor solubilidade em agua.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

Diferentes formas polimérficas apresentam diferentes propriedades fisico-quimicas, inclusive a solubilidade. Se existe
a predominéncia de grupamentos polares nas faces dos cristais, a tendéncia é que os mesmos solubilizem-se mais
facilmente em agua.

Fontes:

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il.
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

38) A Biofarmacotécnica é uma parte das Ciéncias Farmacéuticas que estuda a influéncia dos fatores fisicos e
fisico-quimicos ligados ao farmaco e a forma farmacéutica, que interferem nos efeitos dos medicamentos no
organismo. Neste contexto, é correto afirmar que a primeira etapa envolvida na obtengéo do efeito terapéutico é a

a) farmacoldgica, na qual o farmaco se liga ao receptor para ser absorvido.

b) farmacotécnica, na qual ocorrem os processos de liberagao e dissolugao dos farmacos.

¢) galénica, na qual o farmaco é absorvido e distribuido antes que ocorra o processo de dissolugao.

d) farmacocinética, na qual o farmaco é absorvido e distribuido antes que ocorra o processo de dissolugao.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

As etapas envolvidas na obtengao do efeito terapéutico sdo: farmacotécnica ou galénica (1?); farmacocinética (2?); e,
farmacolégica (32). Na primeira etapa, a da farmacotécnica, ocorre a liberacdo e a dissolucdo do farmaco para
posterior absorgéo, distribuicdo, metabolismo, eliminacéo e, finalmente, ligagdo ao receptor para desencadear o
efeito.

Fonte: STORPIRTIS, S.; GONCALVES, José E.; CHIANN, C.; GAIl, Maria N. Biofarmacotécnica. Coleg¢ado Ciéncias
Farmacéuticas. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2009.

39) Medicamentos apresentados na forma de solugdo injetavel, administrados via intravascular, sdo isentos da
realizagdo de ensaios de bioequivaléncia in vivo, uma vez que apresentam biodisponibilidade total (100%).
Assinale a alternativa que apresenta outras formas farmacéuticas para as quais pode ndo ser necessaria a
realizacdo de ensaios de bioequivaléncia.

a) Solugdes orais e suspensdes orais.

b) Sistemas transdérmicos e supositérios vaginais.

c) Suspensodes intramusculares e soélidos orais de liberagdo modificada.
d) Menores doses de sélidos orais de liberagéo imediata e solu¢des orais.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

As menores doses de formas farmacéuticas soélidas orais sdo bioisentas, desde que o estudo de bioequivaléncia
tenha sido realizado nas apresentagdes de maior dosagem e a formulacdo seja a mesma, estando em conformidade
com os ensaios de equivaléncia farmacéutica. Ja as solugdes orais, nas quais o farmaco ja se encontra dissolvido no
veiculo, ndo ha histoérico de problemas de biodisponibilidade.

Fonte: STORPIRTIS, S.; GONCALVES, José E.; CHIANN, C.; GAIl, Maria N. Biofarmacotécnica. Colegcédo Ciéncias
Farmacéuticas. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2009.

40) No Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB), os farmacos sao classificados mediante a determinacao da
solubilidade no trato gastrointestinal (maior dose a ser administrada em intervalo de pH de 1 a 8) e na
permeabilidade. Com base no SCB, é incorreto afirmar que

a) nao é esperada que haja correlagao in vitro/in vivo para medicamentos contendo farmacos do grupo V.

b) a correlacao in vitro/in vivo para medicamentos contendo farmacos do grupo Il é esperada e a solubilidade é o
fator limitante da absorgao.

c) a correlagao in vitro/in vivo para medicamentos contendo farmacos do grupo Il é esperada se a velocidade de
dissolugéao in vitro for similar a in vivo.

d) a correlagéo in vitro/in vivo para medicamentos contendo farmacos do grupo | existe se a velocidade de
dissolugao for mais lenta que o tempo de esvaziamento gastrico.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

A correlagéao in vitro/in vivo para medicamentos contendo farmacos do grupo Ill ndo é esperada e o fator limitante da
absorgéo é a permeabilidade, visto que farmacos deste grupo apresentam alta solubilidade e baixa permeabilidade
no trato gastrointestinal.

Fonte: STORPIRTIS, S.; GONCALVES, José E.; CHIANN, C.; GAIl, Maria N. Biofarmacotécnica. Colecédo Ciéncias
Farmacéuticas. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2009.

41) Sobre a solubilidade dos farmacos nos veiculos, assinale a afirmativa incorreta.

a) A solubilidade de equilibrio maxima do farmaco no veiculo determinara a sua velocidade de dissolugdo no meio.

b) A solubilidade maxima do farmaco no veiculo determinara a concentragdo maxima na qual a solu¢do podera ser
preparada.

c) Ainteracao entre o solvente e o soluto determinara a solubilidade no veiculo, devendo esta ultima ser menor que
a interagao soluto-soluto.

d) Quanto maior for a solubilidade do farmaco no veiculo, maior sera sua velocidade de dissolugdo em um meio,
desde que nao ocorra reagao quimica.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRAC)

A solubilizagdo de moléculas em determinado meio ocorre somente quando a interagéo solvente-soluto for maior que
a interacao existente entre as moléculas do soluto.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colegao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

42) O revestimento dos comprimidos pode ser classificado como funcional e ndo funcional. Assinale a alternativa que
apresenta um revestimento funcional.
a) Auxiliar na identificagdo do medicamento pelos pacientes.
b) Mascarar sabor amargo ou desagradavel de certos farmacos.
¢) Modular a velocidade de liberagéo do farmaco ou obter gastrorresisténcia.
d) Conferir resisténcia mecénica adicional ao nucleo e facilitar processos automatizados.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA C)

O revestimento funcional é aquele que agrega uma fungéo farmacéutica aos comprimidos, enquanto o revestimento

nao funcional visa melhorar a adesao ao tratamento ou otimizar o processo produtivo.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colegao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il.
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

43) Segundo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), medicamentos estéreis podem ser preparados por esterilizacdo
final do produto ou pelo processo asséptico. De acordo com as técnicas de preparo, é correto afirmar que

a) na producédo asséptica, a preparagao de estéreis deve ser feita em ambiente grau A, circundado por ambiente
grau C, quando o produto n&o é posteriormente filtrado.

b) na esterilizagdo terminal, o envase deve ser realizado em ambiente grau A, circundado por area, no minimo,
grau C, quando ha o risco de contaminagao pelo ambiente.

¢) na esterilizagdo terminal, os materiais e a maioria dos produtos devem ser preparados em ambiente grau A
para serem alcangadas baixas contagens microbianas e de particulas.

d) na producdo asséptica, o manuseio e envase de produtos, assim como de equipamentos previamente
esterilizados, devem ser feitos em ambiente grau C, circundados por ambiente grau D.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

Conforme a Resolugdo RDC n° 17 de 2010, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, em
processos de manufatura nos quais a esterilizagdo é terminal e ha a possibilidade de contaminagéo pelo ambiente
(envase lento, recipientes com grande abertura ou exposicdo destes por mais de alguns segundos antes do
fechamento), o envase deve ser realizado em ambiente grau A, circundado por area, no minimo, grau C.

Fonte: BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n°® 17, de 16 de abril
de 2010 (publicada no Diario Oficial da Unido de 19 de abril de 2010). Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos (ou atualizag&o).

44) Segundo a Resolugdo RDC n° 37, de 06 de julho de 2009, sao consideradas literaturas oficiais, exceto:

a) Farmacopeia Alema e Farmacopeia Americana.

b) Farmacopeia Britdnica e Farmacopeia Europeia.

c) Farmacopeia Internacional e Farmacopeia Portuguesa.

d) Farmacopeia Brasileira e Guia Pratico da Farmacia Magistral.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

Segundo a Resolugdo RDC n° 37, que dispde sobre a admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, as
farmacopeias citadas nas alternativas sao consideradas oficiais, exceto o livro Guia Pratico da Farmacia Magistral.

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n°® 37, de 6 de julho de
2009 (publicada no Diario Oficial da Unido, de 08 de julho de 2009). Trata da Admissibilidade das Farmacopeias
Estrangeiras (ou atualizagéo).

45) A validagcdo de métodos analiticos comprova, através de evidéncias objetivas e documentadas, que requisitos
para uma determinada aplicagdo ou uso especifico sao atendidos. Parametros como exatiddo, precisao,
seletividade, linearidade, faixa de trabalho, limites de detec¢do e quantificagdo devem ser avaliados. Acerca da
relagdo entre o paradmetro e sua finalidade, é incorreto afirmar que

a) sensibilidade é um parametro que demonstra a variagdo da resposta em fungdo da concentragéo do analito.
b) faixa linear é definida como a faixa de concentragdes na qual a sensibilidade pode ser considerada constante.

c) especificidade aplica-se a um método utilizado para varios analitos mediante a capacidade de distingéo entre
eles.

d) linearidade é a capacidade de uma metodologia analitica demonstrar que os resultados obtidos s&o
diretamente proporcionais a concentragao do analito na amostra.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA C)

A seletividade é o parametro que define o método utilizado para varios analitos, mediante a capacidade de distingéo
entre eles. Ja a especificidade refere-se a um método especifico para um unico analito.

Fontes:

¢ GIL, E. S. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 22 ed. Sao Paulo: Editora Pharmabooks, 2007.

e BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n° 37, de 6 de julho de 2009
(publicada no Diario Oficial da Unido, de 08 de julho de 2009). Trata da Admissibilidade das Farmacopeias
Estrangeiras (ou atualizagéo).

46) Assinale a alternativa que apresenta um fator que facilita a absorgédo transdérmica de farmacos administrados
pela via tépica.
a) Presencga de agentes promotores quimicos da penetragdo, como tensoativos e propilenoglicol.
b) Formagéo de camada oclusiva pelos agentes emolientes presentes nas bases, tais como os polidis (glicerina,
propilenoglicol, sorbitol).
c) Formacéo de camada oclusiva pelos agentes umectantes presentes nas bases, tais como os hidrocarbonetos
(vaselina, parafina, 6leos vegetais).

d) Formacdo de camada evanescente pelos agentes umectantes presentes nas bases, tais como os
hidrocarbonetos (vaselina, parafina, 6leos vegetais).

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA A)

Preparagdes transdérmicas, tais como sistemas semissélidos ou adesivos, tém a absor¢do do farmaco facilitada
quando sdo incorporados promotores da penetragao (enhancers) nas formulagdes. Os tensoativos sdo os principais
promotores quimicos utilizados.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 2001.

47) Estabilidade pode ser definida como a capacidade dos produtos farmacéuticos manterem, dentro de limites
especificados, as mesmas caracteristicas que apresentavam no momento do preparo. Porém, todos os produtos
farmacéuticos decompdem-se com o tempo. Sobre a estabilidade, € incorreto afirmar que

a) estudos de estabilidade acelerada sdo capazes de prever o prazo no qual um produto permanecera valido
para o uso.

b) estudos de estabilidade acelerada permitem prever produtos de degradacgéo e estabelecer ensaios de controle
de qualidade adequados.

c) protocolos de estudo de estabilidade acelerada requerem controle da temperatura, umidade, efeito da luz e
tempo de armazenamento antes da amostragem.

d) os parametros avaliados nos estudos de estabilidade acelerada sdo definidos de modo a preverem todas as
variaveis que podem interferir na estabilidade dos produtos farmacéuticos.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

Apesar de submeter os produtos a condicées extremas de temperatura, luz e umidade e forgar o surgimento de
degradagdo, para detecta-las previamente e estabelecer um prazo de validade, as varidveis relacionadas as
condigdes de armazenagem pelo usuario ndo séo previstas, tais como fracionamento dos medicamentos, local e
temperatura de armazenagem, abertura e fechamento dos frascos, entre outros.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.
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48) Preencha as lacunas abaixo e, em seguida, assinale a alternativa correta.

A rifampicina € um antibiético sintético, derivado da rifamicina B, e a literatura relata a existéncia das formas
polimérficas | e Il para o farmaco, com solubilidade e estabilidade variaveis. Estudos termoanaliticos de ambas as
formas polimorficas podem oferecer informagdes acerca da estabilidade dos diferentes polimorfos, sendo correto
afirmar que a curva do polimorfo apresenta um numero de eventos termoanaliticos de
decomposicao, sugerindo que a forma é

a) | / maior / | / estavel

b) I / menor / | / metaestavel

c¢) Il / maior / 1l / metaestavel

d) Il / menor / Il | metaestavel

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRAC)

Quando o numero de eventos termoanaliticos observados na pesquisa de polimorfos € maior, infere-se que se torna
metaestavel em relagao as demais.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

49) O Sulfato de Glicosamina (SG) € um aminomonossacarideo que atua sobre a cartilagem que reveste as
articulagdes, retardando o processo degenerativo em casos de osteoartrite. O SG pode ser estabilizado pelos
sais minerais cloreto de sédio (NaCl) ou cloreto de potassio (KCI), sendo encontrado na forma complexada. O sal
possui potassio de cor branca a quase branca, € muito soluvel em agua e é higroscopico, devendo ser
armazenado em recipientes herméticos, ao abrigo da luz e em temperatura inferior a 30°C. O SG possui
propriedades de fluxo ruins. Sua forma de apresentagéo é pd granulado. Assinale a alternativa incorreta sobre a
relacido entre possiveis excipientes a serem utilizados na formulagao e a sua fungao farmacotécnica.

a) O didxido de silicio coloidal pode ser empregado para facilitar o deslizamento dos granulos.

b) O manitol pode ser empregado como diluente por apresentar boa estabilidade frente a higroscopia.
c) A croscarmelose sédica pode ser empregada como agente desintegrante para acelerar a dissolugéo.
d) O amido glicolato de sodio pode ser empregado como agente aglutinante na obtengao dos granulos.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

O amido glicolato de sddio € um agente desintegrante e, portanto, ndo possui capacidade de aglutinar os pos.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

50) Sobre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), & correto afirmar que

a) a Resolugao RDC 210/2003 publicou o atual Roteiro para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao, seguindo orientacdes da Organizagdo Mundial de Saude.

b) o conceito de validagdo dos processos de manufatura, limpeza e metodologia analitica foi incluido, por
orientagdes da Organizagdo Mundial de Saude, na Resolugao RDC 17/2010.

c) a criacdo da ANVISA (Lei 9.782/1999) e a publicagdo da Lei que propiciou a implantacdo de Medicamentos
Genéricos (Lei 9.787/1999) impulsionaram avancgos técnicos e cientificos pelos segmentos relacionados a
industria farmacéutica.

d) a exigéncia do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, como for¢a de Lei, ocorreu em 1990, com a
publicacdo da Portaria 16, que estabeleceu o Regulamento Técnico e o Relatério de Inspecdo para as
industrias farmacéuticas.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA C)

A criagdo da ANVISA, bem como a implantagdo da Lei de Medicamentos Genéricos, ocorreu no ano de 1999 e a
Resolugdo RDC n° 17/2010 normatiza, atualmente, o setor, sendo que o termo validagao foi incluido na Resolucéo
RDC n° 134/2001, sob orientagao da OMS.

Fontes:

e STORPIRTIS, S.; GONCALVES, José E.; CHIANN, C.; GAl, Maria N. Biofarmacotécnica. Colecdo Ciéncias
Farmacéuticas. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2009.

e BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de
2010 (publicada no Diario Oficial da Unidao de 19 de abril de 2010). Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos (ou atualizag&o).

51) Os comprimidos de liberagdo imediata podem ser preparados por diferentes vias: granulagdo umida, granulagcao
seca e compressao direta. Sdo vantagens da compressao pela via direta, quando comparada com as demais,
exceto:

a) facilidade de validagédo do processo produtivo.

b) menor tempo para obten¢éo do produto acabado.

¢) necessidade da utilizagdo de maior numero de excipientes.

d) redugao da possibilidade de contaminagao cruzada na linha de produgao.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRAC)

Em comprimidos obtidos pelo processo de compressao pela via direta, pode-se reduzir o nimero de excipientes,
visto que dispensa o uso de componentes aglutinantes e possui menor variedade de agentes diluentes.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colegao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

52) A difusédo de farmacos através do estrato cérneo é influenciada por diversos fatores, exceto:

a) gradiente de concentragao e diregao do fluxo do farmaco.

b) coeficiente de difuséo e coeficiente de particdo do farmaco.

c) espessura do estrato cérneo e coeficiente de particdo do farmaco.
d) equilibrio hidréfilo-lipofilo e presenga de promotores de penetragao.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

O equilibrio hidrofilo-lipéfilo influencia na escolha dos componentes da base, inclusive do tensoativo a ser utilizado,
sem, contudo, influenciar na difusdo de farmacos através do estrato cérneo.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il.
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

53) Os géis-base preparados a partir de carbdémeros (Carbopol®), polimeros derivados do acido acrilico, possuem
estabilidade maxima em pH entre 5 e 7. Acerca dos géis baseados em carbémeros, é incorreto afirmar que

a) a base de carbdmeros é indicada para a incorporacgao de alfa-hidroxiacidos.

b) é necessaria a neutralizagdo do gel para que a estabilidade maxima seja alcangada.

¢) a incorporagéo de conservantes € necessaria devido a grande quantidade de agua na base.

d) o gel possui natureza anidnica e a neutralizagdo é necessaria para a maior estabilidade da base.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA A)

O pH de estabilidade dos géis de carbémeros (Carbopol®) é de 5 a 7. Aincorporagao de alfa-hidroxiacidos causa o

abaixamento do pH da base, e, com isto, ele se fluidifica.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colegao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il.
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

54) Entre os ensaios destinados a avaliagdo de produtos estéreis, o teste de esterilidade visa verificar a qualidade do
processo esterilizante, bem como as condi¢gbes do processo asséptico, considerando-se o aspecto probabilistico.
Neste caso, é incorreto afirmar que a

a) amostragem para o teste de esterilidade executado no granel deve ser efetuada em cada recipiente.

b) amostragem de ampolas esterilizadas em autoclave deve ser realizada apés o teste de vazamento ou
integridade.

c) amostragem de produtos envasados obedece a critérios e proporcionalidade em relagdo ao total de unidades
posolégicas pertencentes ao mesmo lote.

d) seguranca do resultado sera maior, quanto maior for a quantidade de amostras ensaiadas. Portanto, todas as
unidades posoldgicas dos lotes obtidos pelo processo de esterilizagao final devem ser testadas.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

No caso de processo de esterilizagdo terminal, o teste de cada unidade posoldgica leva a abertura de todos os
frascos, causando, portanto, a perda do lote.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colegao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

55) Diversos métodos analiticos podem ser utilizados para caracterizagao dos farmacos em ensaios de pré-formulagéo,
entre eles, a espectroscopia, um método simples, visto que a maioria dos farmacos absorve luz nos comprimentos
de onda entre 190 a 390 nm. Sobre a espectroscopia, é correto afirmar que o ensaio &

a) quantitativo, sendo empregado somente em ensaios para determinagéo do teor de farmacos.

b) qualitativo, podendo ser empregado somente em ensaios de pesquisa de impurezas e identificagao.

c) qualitativo e quantitativo, podendo ser empregado em ensaios de identificacdo e determinagcdo do teor de
farmacos, respectivamente.

d) qualitativo e quantitativo, podendo ser empregado em ensaios de pesquisa de impurezas e determinagédo do
teor de farmacos, respectivamente.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRAC)

A espectroscopia na regido de 190 a 390 nm permite a avaliagcdo qualitativa e quantitativa do farmaco, o que permite
a triagem na identificagdo de ativos e a dosagem do teor. Porém, como mais de um farmaco pode absorver luz na
mesma regido ou mesmo comprimento de onda, o teste nao serve para identificar impurezas de modo seletivo.

Fontes:
¢ FARMACOPEIA Brasileira. Vol. |. 52 ed. Brasilia: Anvisa, 2010.
e GIL, E. S. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 22 ed. Sdo Paulo: Editora Pharmabooks, 2007 .
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56) As embalagens primarias s&o aquelas que entram em contato direto com o medicamento e apresentam a fungao
principal de protegdo. Assinale a alternativa que apresenta o melhor material, com a respectiva justificativa para o
seu uso, a ser utilizado para impedir trocas com o meio externo.

a) Vidro: material estanque, que impede qualquer tipo de troca com o meio externo.

b) Polipropileno: material estanque, com alto coeficiente de permeabilidade aos gases e vapor d’agua, impedindo
qualquer tipo de troca com o meio externo.

c) Polietileno de baixa densidade: material estanque, com alto coeficiente de permeabilidade aos gases e vapor
d’agua, impedindo qualquer tipo de troca com o meio externo.

d) Polietileno de baixa densidade: material estanque, com baixo coeficiente de permeabilidade aos gases e vapor
d’agua, impedindo qualquer tipo de troca com o meio externo.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA A)

O vidro é o unico material estanque que ndo permite a troca de gases (oxigénio e diéxido de carbono) e vapor d’agua
com o meio externo.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.

57) Sobre a escolha de agentes emulsionantes para a preparagdo de emulsbes fisicamente estaveis, é correto
afirmar que
a) quanto mais apolar a fase oleosa, maior o valor do EHL dos tensoativos a serem empregados.

b) emulsdes O/A, estabilizadas por emulsificantes n&do iénicos, sofreréo inversdo e formardo uma emulsao A/O,
sob aquecimento.

C) para a preparagao de emulsdes do tipo A/O, quanto maior a polaridade da fase oleosa, mais polar sera o
sistema emulsionante.

d) para a preparacédo de emulsdes do tipo O/A, quanto maior a polaridade da fase oleosa, mais apolar sera o
sistema emulsionante.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA B)

O aumento da temperatura diminui o valor do EHL de tensoativos nao idnicos, tornando-os mais hidrofébicos e,
portanto, mais adequados a formagao de emulsdes do tipo A/O.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

58) A analise de regressdo é uma ferramenta estatistica empregada para demonstrar como uma ou mais variaveis
independentes influenciam o resultado de uma resposta — variavel dependente. Diante do exposto, assinale a
afirmativa correta.

a) O coeficiente linear de Pearson (Rz) € o ponto de intersegdo no eixo X.

b) Quanto maior a dispersao dos dados ao longo da linha de tendéncia, maior sera o valor de R?, aproximando-se
de 1.

¢) Quanto mais proximo de 1 o valor de R?, maior a correlagao existente entre as variaveis independentes e a
resposta.

d) O coeficiente linear de Pearson (Rz) pode ser obtido através da linearizagdo dos pontos obtidos pela
determinagédo de uma linha de tendéncia.
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JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA C)

O coeficiente linear de Pearson (R2 ou r), obtido através da determinacgéo da linha de tendéncia entre os pontos do
grafico, € maior quanto menor for a dispersdo dos resultados, devendo aproximar-se de 1 para haver uma melhor
correlagao entre X e Y.

Fontes:

o CIENFUEGOS, F. Estatistica Aplicada ao Laboratério. Rio de Janeiro: Editora Interciéncia, 2005.

e FARMACOPEIA Brasileira. Vol. |. 52 ed. Brasilia: Anvisa, 2010.

e GIL, E. S. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 22 ed. Sdo Paulo: Editora Pharmabooks, 2007 .

59) Assinale a alternativa que apresenta corretamente exemplos de excipientes utilizados na preparagdo de pomadas
hidrofilicas.
a) Vaselina sdlida e glicerina.
b) Gelatina e vaselina liquida.
c) Polietienoglicol 400 e 4000.
d) Vaselina liquida e vaselina sdlida.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA C)

Pomadas hidrofilicas sdo obtidas somente pela mistura de excipientes hidrofilicos, tais como o polietilenoglicol de
baixa e a alta massa molar.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

o AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

e LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2001.

60) A eritromicina € um farmaco cuja formulagdo liquida apresenta pH de estabilidade entre 7 e 7.5, com hidrdlise
pH-dependente, acentuando-se em meio acido e catalisada pela presenga de metais. Os excipientes utilizados
capazes de estabilizar a formulagéo séo
a) acido citrico, tampao citrato e EDTA.

b) acido citrico, tampao fosfato e EDTA.
c¢) carbonato de calcio, tampao citrato e EDTA.
d) bicarbonato de sédio, tampéao fosfato e EDTA.

JUSTIFICATIVA DA ALTERNATIVA CORRETA: (LETRA D)

Para contornar a hidrélise que é acentuada em pH acido, deve-se utilizar um agente alcalinizante, um tamponante e o
EDTA, sequestrante que complexa com os metais pesados e retarda a hidrélise.

Fontes:

e ALVES, Antonio C.; PRISTA, Luiz V. N.; MORGADO, R. M. Ramos. Técnica Farmacéutica e Farmacia Galénica.
Colecao Manuais Universitarios. Vols. |, Il e lll. 42 ed. Lisboa: Fundagéo Calouste Gulbenkian, 1996.

e AULTON, Michael E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 22 ed. Porto Alegre: Artmed, 2005.

¢ LACHMAN, L.; LIEBERMAN, Herbert A.; KANIG, Joseph L. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. Vols. | e Il
Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2001.
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