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Introdugéio ao processo industrial. Desenvolvimento de medicamentos. Pré-formulac&o. Agua na industria farmacéutica. Reologia. Produgéo
industrial de formas farmacéuticas liquidas, semi-sdlidas e sélidas. Revestimento de comprimidos e multiparticulados. Formas farmacéuticas
perorais de liberagdo modificada. Produtos estéreis. Sistemas dérmicos e transdérmicos. Liberagdo nasal e pulmonar de farmacos.
Liberacéo de agentes biofarmacéuticos. Nanotecnologia Farmacéutica. Estabilidade de farmacos e medicamentos. Determinacéo de prazo
de validade. Validacéo processos farmacéuticos. Equivaléncia e Bioequivaléncia Farmacéutica. Envase e Embalagem.

|. Objetivos

Fornecer ao aluno os conhecimentos necessarios para a transformagédo, em escala industrial, de insumos farmacéuticos em medicamentos
eficazes e estaveis, nas diferentes formas farmacéuticas levando em consideragéo as instalagées e equipamentos industriais, bem como
sobre a metodologia de planejamento e desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos. Apresentar a legisla¢éo pertinente a cada objeto
de estudo.

Il. Programa

1. Introdugédo ao processo industrial farmacéutico

1.1 Generalidades e industria farmacéutica

2. Pré-formulagéo farmacéutica

2.1 introdugéo

2.2 Desenvolvimento de formulagdes

2.3 Estudos de compatibilidade

3. Producéo industrial de formas farmacéuticas sélidas;

3.1 Pos

3.2 Misturas

3.3 Compressao

4. Revestimento de comprimidos e multiparticulados;

5. Formas farmacéuticas perorais de liberagdo modificada;

5.1 Sistemas gastro-resistente

5.2 Sistemas de liberacéo prolongada

5.3 Outros

6. Agua na industria farmacéutica;

7.Produgéo industrial de formas farmacéuticas liquidas e semissolidas;
8.Reologia;

9.Produtos estéreis;

10. Envase e Embalagem

11. Sistemas dérmicos e transdérmicos

11.1 Generalidades, propriedades, formulagao, preparo industrial e potencializagdo da liberacao de farmacos
12. Liberacéo Nasal

12.1 Introdugéo, sistemas de aplicagdo nasal, liberagdo do farmaco.
13. Liberag&o pulmonar

13.1 Generalidades, deposicéo das particulas na via respiratéria, producao industrial
13.2. Aerossois farmacéuticos

13.2.1 inaladores com dispositivo dosador

13.2.2 inaladores de p6 seco

13.2.3 nebulizadores

13.3 avaliacédo da qualidade

14. Produtos biofarmacéuticos

14.1 Introdugao, propriedades, formulagéo, preparo industrial

15. Nanotecnologia

15.1 Introducao, propriedades, formulacéo, preparo industrial

16. Estabilidade

16.1 Mecanismos de degradacéo de farmacos, degradacéo quimica, fisica, microbiol6gica.
16.2 Estudos de estabilidade acelerado e de longa duragéo.

16.3 Determinagao do prazo de validade

16.4 Cinética de degradacéo

17. Validag&o de processos farmacéuticos

18. Equivaléncia Farmacéutica

19. Bioequivaléncia Farmacéutica

19.1 etapas do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia,

19.1.1 etapa clinica

19.1.2 etapa analitica
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19.1.3 etapa estatistica

20. Bioisengdo de medicamentos

21. Boas préaticas de fabricagdo de medicamentos

22. Inovagdes em Formulagdes e sistemas de liberacédo de farmacos.

lll. Metodologia de Ensino

Na disciplina seréo utilizados os seguintes métodos de apresentagdo de conteddo:

1. Aula expositiva com recursos audio-visuais;

2. Aulas praticas*;

3. Estudo de caso dirigido;

4. Discusséo de artigos cientificos da area;

5. Apresentagdo de seminarios.

* A execucdo de aulas praticas esta condicionada a disponibilidade de equipamentos e reagentes pela UNICENTRO. Caso contrario serdo
ministradas aulas tedricas.

IV. Formas de Avaliacdo

Os Critérios de avaliacéo s&o:

1. Prova escrita;

2. Relatorio de aulas préticas;

3. Discusséo de artigos cientificos e apresentacdo de seminario.

V. Bibliografia
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ANSEL, H.C.; POPOVICH, N.G.; ALLEN, L.V. Formas farmacéuticas & sistemas de liberagéo de farmacos. 82. ed., Sao Paulo:
Artmed, 2007.

AULTON, M.E. Delineamento de formas farmacéuticas. 42. ed., Elsevier, 2016.

BRASIL. ANVISA Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 318/2019, que estabelece critérios para a realizacéo de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos (IFAs). Brasilia: Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, 2019.

BRASIL. ANVISA Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 658/2022 que Disp8e sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos. Brasilia: Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, 2022.

BRASIL. ANVISA RDC no 37 de 03 de agosto de 2011: dispde sobre todos os requisitos para a isencao e substituicdo dos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia. Brasilia: Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, 2011.

BRASIL. Resolugdo RDC no. 27, de 17 de maio de 2012. Dispde sobre os requisitos minimos para a validagdo de métodos
bioanaliticos empregados em estudos com fins de registro e pds-registro de medicamentos. Brasilia: Diario Oficial da Republica
Federativa do Brasil, 2012.

STORPIRTIS, S. Ciéncias Farmacéuticas — Biofarmacotécnica, 1a ed, Guanabara Koogan, 2009.

Complementar

1. GENNARO, A. R. Remington: a Ciéncia e pratica da Farméacia. 20.ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2004.
2. FARMACOPEIA brasileira. 6 ed. FIOCRUZ, 2019, volumes 1 e 2.

3. VITOLO, M. Biotecnologia Farmacéutica, 1a ed. Blucher, 2015.

4. Artigos cientificos variados.
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