DESCRICAO

Polissacarideo de alto peso molecular, 1-etenil-2-pirrolidinona homopolimero, derivado de celulose, b-D-
fructofuranosil-a-D—glucopinanosideo e éxido metalico.
INCI Name (sugerido): Sucrose (and) Microcrystalline Cellulose (and) Xanthan Gum (and) PVP (and) Silica.

INTRODUCAO

Excipiente empregado na formulacdo de suspensfes (extemporanea ou pronta para uso) e formas farmacéuticas
semi-sélidas, como agente suspensor e estabilizador do meio.

Confere ao meio a estabilidade necessdria a manutencao de uma suspensdo final homogénea, impedindo a
sedimentacdo do farmaco, ou seja, evitando a formacdo de “cake” e garantindo a facil reconstituicdo do produto
(ressuspensdo do ativo) quando em sua forma extempordnea. Estas caracteristicas sdo fundamentais para garantir
dosagens uniformes.

Possui composicdo balanceada e granulometria adequada, apresentando as propriedades e caracteristicas
reoldgicas necessarias a um bom agente suspensor.

Composto por:

. Polissacarideo de alto peso molecular
. Derivado de agucar

. Derivado de celulose

. Polivinilpirrolidona

. Didxido de silicio coloidal

DIFERENCIAIS/VANTAGENS

Estabilidade
Suspender’ retine o efeito tixotrépico das microparticulas de celulose dispersiveis em dgua, com a
acdo protetora e estabilizante de um coléide hidrofilico natural, gerando em meio aquoso, suspensées coloidais com
grande estabilidade fisica. Em meio aquoso apresenta-se estavel em uma ampla faixa de pH.

. Manutengao da Uniformidade por Tempo Prolongado

O principio fundamental de uma suspensdo bem formulada é a manutencdo das particulas

homogeneamente dispersas por determinado periodo de tempo apds agitacdo, garantindo assim, a uniformidade da
posologia administrada. A utilizagdo de Suspender’ possibilita a obtenc¢do de suspensdes que se mantém uniformes por
tempo indeterminado, mesmo em condig¢des de stress (quando mantidas em estufa ou geladeira) e apds ter cessada a
agitacao.



- Aspecto

Modulando a concentragdo de uso é possivel regular a opacidade e a viscosidade da formula¢do de modo a
atender as caracteristicas finais desejadas.
. Facilidade de Manipulagao
A utilizagdo de Suspender’ como agente suspensor propicia a facil manipulacdo do produto, gerando
o mesmo resultado final independente da ordem com que sdo adicionados os componentes da
formulacao.

Permite a formulacdo de suspensdes que requerem grande concentracdao em sélidos.

FABRICANTE

Chemyunion

APLICACOES / INDICACOES

Pode ser empregado em formulagées destinadas as dreas Farmacéutica, Veterindria, Alimenticia e Cosmética.

FARMACOTECNICA

Por apresentar a caracteristica de fécil dispersdo em 4dgua deve ser adicionado ao meio aquoso
(frio ou quente), sob ligeira agitacdo. Transcorrido algum tempo apds sua adicdo, a suspensdo comecga a adquirir
viscosidade até atingir um limite mdaximo a partir do qual consideram-se despreziveis as alteragées, mesmo com
mudancas de temperatura.

Observacdes: O resultado final do processo independe da ordem de adicdo dos componentes. Pode ser necessaria a
utilizagao de moinho coloidal dependendo da granulometria do ativo empregado

ASPECTOS FiSICO-QUIMICOS

Abaixo apresentamos o espectro de Infravermelho do produto Suspender®.



COMPATIBILIDADE

Suspender’ é compativel com uma ampla gama de ativos e excipientes usualmente utilizados em preparag¢des de

suspensdes e formas farmacéuticas semi-sdlidas.

CONCENTRAGCAO SUGERIDA

Usado em suspensBes extemporaneas ou prontas para uso (PPU) ou em preparagdes semi-sélidas em

concentragdes que variam de 1 a 6% p/p da quantidade final de produto acabado (1 a 6 g /100 mL de produto acabado).

CONSERVACAO / ARMAZENAMENTO

Conservar em local bem fechado e ao abrigo da luz.

SUGESTOES DE FORMULAS
Base para Suspensao Oral

Fase 1 %
Suspender’ 2a 5
Metilparabeno 0,15
Propilparabeno 0,05
Xarope simples /agua gsp 100

Fase 2 %
Laurilsulfato de sddio/polisorbato 80 0,10
Sorbitol 70% 5
Ativo as

Fase 3 %
Aroma/edulcorante gs
Corante qs
Glicerina 5

Farmacotécnica:

. Aquecer a fase 1 até total dissolugdao dos componentes.
. Preparar a fase 2.

. Preparar a fase 3.

. Adicionar a fase 2 sobre a fase 1. Agitar.

. Adicionar a fase 3 sobre a fase 2+1. Agitar.



Suspensao Antiacida

Fase 1 %
Hidroxido de Aluminio 4
Hidroxido de Magnésio 4
Suspender’ 2,5
Simeticone pd6 0,6
Aspartame 0,05
Sorbitol 70% 30
Glicirrizinato Monoamonico 0,1
Benzoato de Sddio 0,2
Acido Citrico 1
Flavorizante Menta 0,4
Propilenoglicol 5
Glicerina 10
Agua destilada gsp 100

Farmacotécnica:

. Em um gral levigar o hidréoxido de aluminio, o hidréxido de magnésio e o simeticone com o
propilenoglicol, a glicerina e o sorbitol até formar uma pasta fina;

. Dispersar o Suspender’ com agitacdo;

. Dissolver o benzoato de sédio em gs de dgua destilada e misturar a solugdo de Suspender’, em seguida
adicionar a pasta fina formada;

. Dissolver o acido citrico em gs de agua destilada e adicionar a preparacao;

. Aquecer o glicirricinato até total dissolucdo e adicionar a esta solucdo o aspartame, em seguida
adicionar ao restante;

. Ajustar o volume final com agua destilada e misturar bem;

. Embalar em frasco ambar.

Observagao:

Os conservantes utilizados ndo foram estudados em suas formula¢des durante todo o tempo de estabilidade
definido como longa duragao, mesmo porque dependem das caracteristicas do registro, condi¢ées de manuseio do
produto final e acondicionamento primario definidos por cada empresa. Trata-se, portanto de sugestdo Chemyunion a
ser confirmada pelo cliente em teste de desafio de conservante.
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