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Investigagio de queixa técnica de azitromicina po para suspensdo oral distribuida pelo Sistema Unico de Satde/Farias FF et al.

RESUMO

A azitromicina ¢ um antimicrobiano de amplo espectro, indicada no
tratamento de infecgdes do trato respiratorio, da pele e tecidos moles, ¢
de infecgoes sexualmente transmissiveis. O Nucleo de Ensaios Fisicos e
Quimicos em Medicamentos do Instituto Adolfo Lutz recebe amostras de
medicamentos colhidas pela Vigilancia Sanitaria para avaliacdo da sua
qualidade. O objetivo deste trabalho foi descrever os resultados analiticos
de cinco lotes diferentes de azitromicina 200mg/5mL, pd para suspensao
oral, do mesmo fabricante, distribuidos pela rede ptblica e recebidos pelo
IAL no periodo de 2016 a 2017. Com o intuito de responder as queixas
técnicas relativas a presenga de grumos no po e na suspensao, considerou-se
relevante para a investigagdo os ensaios de aspecto, determinacdo de peso,
pH e reproducdo de uso. Os lotes apresentaram resultados em conformidade
com a especificagdo farmacopeica para os ensaios de determinagdo de peso
e pH. Porém esses mesmos lotes, com exce¢do de um, apresentaram nao
conformidade para aspecto e reprodugdo de uso. A ndo conformidade foi
demonstrada pela presenca de grumos e pelo volume total aspirado abaixo
do especificado. Assim, em 22 dos 43 frascos analisados, ndo foi possivel a
extracdo das trés doses referentes ao tratamento completo do medicamento,
comprometendo a eficacia. O tratamento antimicrobiano inadequado
pode causar desenvolvimento de resisténcia bacteriana e agravamento do
estado de saude do paciente. Estes resultados demonstram a importancia
das agdes de vigilancia sanitaria para o monitoramento da qualidade
dos medicamentos distribuidos na rede publica, a fim de garantir que a
populagdo receba produtos confiaveis.

PALAVRAS-CHAVE: Antimicrobiano. Controle de qualidade. Vigilancia
Sanitaria.
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ABSTRACT

Azithromycin is a broad-spectrum antimicrobial, indicated for treatment
of respiratory tract infections, skin and soft tissue infections, and sexually
transmitted infections. The Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em
Medicamentos of the Adolfo Lutz Institute receives samples of medicines
collected by the Sanitary Surveillance to be evaluated for their quality.
The objective of this study was to describe the analytical results of
five different batches of azithromycin 200mg/5mL, powder for oral
suspension, from the same manufacturer, distributed by the public health
system and received by IAL from 2016 to 2017. In order to answer the
technical complaints regarding the presence of lumps in the powder and
in the suspension, it was considered relevant for the research the aspect
tests, determination of weight, pH and reproduction of use. The batches
presented results in conformity with the pharmacopoeial specification
for weight determination and pH tests. However these same batches,
but one, presented non-compliance for appearance and reproduction of
use. The non-compliance was demonstrated by the presence of lumps
and by the total volume aspirated below the specified. Thus, in 22 of
the 43 bottles analyzed, it was not possible to extract the three doses
referring to the complete treatment of the drug, compromising its efficacy.
Inappropriate antimicrobial treatment may cause bacterial resistance
development and worsen the patient’s state of health. These results
demonstrate the importance of sanitary surveillance activities for
monitoring the quality of medicines distributed in the public health system,
ensuring that the population receives reliable products.

KEYWORDS: Antimicrobial. Quality control. Health Surveillance.

INTRODUCAO

O Nucleo de Ensaios Fisicos ¢ Quimicos
em Medicamentos (NFQM) do Instituto
Adolfo Lutz (IAL), Laboratorio Central de
Saude Publica do estado de Sdo Paulo, recebe
amostras de medicamentos colhidas pela Vigi-
lancia Sanitaria para serem avaliadas quanto
ao cumprimento dos requisitos de qualidade,
conforme a Lei N° 6.360 de 23 de setembro de
1976.! Essas amostras podem ser advindas de

programas para monitoramento da qualidade,
ou devido a denuncias ou queixas de pacientes
e profissionais da satide. Além das andlises
fiscais, o NFQM realiza também analises de
orientacdo em amostras oriundas de processos
judiciais. Em ambas as solicitagdes de analise,
fiscal ou orientagcdo, o NFQM sempre prioriza
os ensaios fisicos e quimicos relevantes para

responder as queixas técnicas.
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O medicamento objeto deste estudo ¢
um po para suspensdo oral 200 mg/5 mL,
constituido da mistura de azitromicina com
agentes aromatizantes, suspensores, tampoes

e edulcorantes.

A azitromicina C,;H N O, (Figura 1) € um
antimicrobiano de amplo espectro pertencente
a classe dos azalideos, derivados da classe
dos macrolideos. Por rearranjo estrutural
da molécula de eritromicina foi possivel a
produgao de azitromicina, com a insercao de
um atomo de nitrogénio ligado a um grupo

metil na 9% posi¢ao do anel macrolideo.?

Essas modificagdes resultaram em uma
molécula com melhores caracteristicas farma-
colégicas, originando um antimicrobiano
com espectro de atividade contra organismos
gram-negativos, como Haemophilus influen-
zae, Neisseia gonorrhoeae e Mycoplasma
hominis ¢ com elevada penetracdo no tecido
respiratorio. Além disso, a reorganizacao
estrutural colaborou para o tempo de meia-vi-
da mais prolongado, melhor estabilidade em

meio acido e melhor difusao tecidual.?

Figura 1. Estrutura molecular da azitromicina

A azitromicina possui grande variedade de
indicag¢des, como no tratamento de infecgdes
do trato respiratorio inferior e superior,
incluindo sinusite, faringite ou amigdalite,
infecgdes da pele e tecidos moles, otite média e
aguda, além de agir em infecgdes provenientes
de doencas sexualmente transmissiveis. Seu
mecanismo de agdo inclui a inibi¢do da sintese
proteica bacteriana mediante sua ligagdo com
o0 RNA ribossomal 23S da subunidade 50B, o
que impede a traducdo do RNA mensageiro e

consequentemente a sintese proteica.*

A azitromicina administrada oralmente
¢ amplamente distribuida pelo organismo
com biodisponibilidade de 37%, e picos de
concentracdo apds duas a trés horas. Sua
farmacocinética permite que o intervalo de
dose seja diario e o tratamento de apenas trés
dias. No entanto, sua biodisponibilidade pode
ser reduzida em até 50%, se administrada
concomitantemente  com  refei¢des e

antiacidos.’

Para que o efeito do antimicrobiano seja
eficiente, deve ser considerado o hospedeiro
e agente patogénico. O uso racional desta
classe de medicamentos esta baseada no
conhecimento dos conceitos de colonizagéo,
contaminacdo e infec¢do, nogdes de micro-
biologia clinica, coleta de culturas, micro-
biota habitual do corpo humano, mecanismos
de agdo, farmacocinética, farmacodinamica e
efeitos colaterais dos antimicrobianos.’

A posologia inadequada também pode
afetar o tratamento. Baixas doses, intervalos
irregulares ou administracdo de medicamentos
com desvios de qualidade podem afetar a
resposta ao tratamento e induzir maior risco
de resisténcia pela pressdo seletiva a outras

bactérias ndo envolvidas na infecg¢do.’
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Atualmente a azitromicina como produto
acabado encontra-se no mercado brasileiro
nas formas farmacéuticas de suspensdo oral,
po para suspensdo oral, comprimido revestido,
capsulas, po liofilizado para solugao injetavel,
sendo comercializado na rede privada ou
distribuido pelo Sistema Unico de Satde
(SUS),* com exigéncia da retencdo de receita

médica.

A introducao da azitromicina no SUS tem
devida importancia pelo curto periodo de
tratamento, fazendo com que a sua aderéncia
seja maior, reduzindo custos de desperdicios
para o sistema. Este medicamento pertence
ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica do SUS tanto na apresentacdo
de comprimido 500mg quanto pd para
suspensdo oral 40mg/ml (ou 200mg/5mL).
Esse Componente ¢ regulamentado pela
Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de
2013 que torna os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios responsaveis pela selecio,
programagdo, aquisi¢do, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos

e insumos.’

Segundo a Farmacopeia Brasileira,® a
azitromicina como matéria-prima se constitui
de po6 cristalino branco, pouco soluvel em
agua, soluvel em cloroférmio, facilmente
soluvel em etanol e metanol, pouco soluvel
de hidréxidos

ligeiramente soluvel em solugdes acidas.

em solugdes alcalinos ¢

Asuspensdo oral ¢ uma forma farmacéutica
quepossuielevadaimportancianaterapéutica,
pois permite que farmacos hidrofébicos,
como a azitromicina, sejam administrados sob
a forma liquida. Diferentemente das formas

farmacéuticas sdlidas, as liquidas sdo de facil

degluti¢do, sendo preferiveis para pacientes
idosos e pediatricos.” Como excipientes da
formulagdo sdo utilizados edulcorantes que
corrigem o sabor desagraddvel do farmaco,
facilitando a adesdo ao tratamento.'’

Os pods para solugdes e suspensdes orais
sdo preparagdes multidoses, constituidas por
particulas de diferentes granulometrias. Em
sua fabricacdo os componentes da mistura
em péd sdo passados através de peneira para
remover grumos ¢ agregados de particulas.
Aqueles que contenham distribuicdo estreita
de tamanho de particula sdo transferidos
para um misturador e segue-se ao processo
produtivo.!

Em periodos distintos entre margo de 2016
a janeiro 2017, cinco (05) lotes diferentes de
azitromicina, na forma de p6 para suspensao
oral, foram coletadas pela Vigilancia Sanitaria
e enviadas ao NFQM com queixas técnicas
relacionadas a presenca de grumos tanto no

po quanto na suspensao.

O objetivo deste trabalho foi descrever
e analisar criticamente os resultados dos
ensaios analiticos definidos para responder a

solicitacdo da vigilancia sanitaria.

METODOLOGIA

Cinco lotes distintos do produto azitromi-
cina 200 mg/5 mL, pd para suspensdo oral,
do mesmo fabricante, distribuidos pela rede
publica, foram colhidos em processos de
analises fiscais, para responder as queixas
técnicas enunciadas por profissionais das
Unidades Basicas de Saude (UBS) relativas a
presenca de grumos dificultando a administra-
¢do oral das doses. As coletas foram realizadas
em periodos distintos entre marco de 2016 e

janeiro de 2017, quatro em triplicata e uma em
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amostra unica (Tabela 1). Esta ultima atendeu
a lei federal n® 6437/ 1977 (art 27, paragrafo
1°) que define que a analise fiscal em amostra
unica deve ser feita na presenca do detentor
ou do representante legal da empresa, ¢ do
perito indicado por ela.'?

Foram selecionados e priorizados em
fun¢aodaqueixatécnicaosensaiosdeaspecto,
determinacdo de peso, pH e reproducdo de
uso, como objetivo da investigacao.

A analise do aspecto foi realizada por
inspecao visual avaliando-se os conteudos
de cada frasco do lote comparando-os com
as caracteristicas do medicamento descritas
pelo fabricante em bula do profissional de
saude. Considerando a forma farmacéutica
p6 para suspensao oral, procedeu-se o ensaio
em duas etapas: antes da reconstituicdo e

apos a reconstituigao.

Para a reconstituicdo do produto seguiu-
se a orientag¢do da bula: agitar vigorosamente
o frasco fechado para desprender o p6 do
fundo do frasco; adicionar agua filtrada até
a marca indicada no frasco, uma unica vez;
colocar a tampa interna no frasco; e, agitar

vigorosamente durante um minuto, para

obtencdo de uma suspensdo homogénea.

Segundo a bula, as caracteristicas do
medicamento antes da reconstitui¢do sao: po
branco a esbranqui¢ado; odor de tutti frutti.
E apos reconstituicdo: suspensdo viscosa de

cor levemente creme.

Para o ensaio de determinacdo de peso,
utilizou-se a metodologia conforme a Farma-
copeia Brasileira 5% edig¢do, 2010.% Pesou-se
em balanca Mettler Toledo modelo AL204 ¢
registrou-se a massa dos frascos lacrados e
identificados, retirou-se o conteudo de cada
um deles, lavou-se com agua e secou-se em
estufa a 60°C. Pesou-se novamente, quando
secos, ¢ registrou-se a massa dos frascos
vazios. A diferenca de peso refere-se ao
contetdo individual de cada frasco. Reali-
zou-se, entao, o calculo do peso médio para
cada lote recebido. A especificagdo para a
determinacdo de peso de pos para reconsti-
tuigdo (uso oral) ¢ de £ 10,0% em relagdo ao
peso médio determinado, podendo-se tolerar
ndo mais que duas unidades fora do limite de
variagdo, em relagdo ao peso médio, porém,
nenhuma unidade pode apresentar peso acima

ou abaixo do dobro da porcentagem indicada.

Tabela 1. Numero de unidades amostrais de azitromicina 200 mg/5mL, pd para suspensdo, ¢ ensaios

realizados para avaliagdo de cada lote, ESP, 2016-2017.

Lote Recebimento no IAL Quantidade recebida

Ensaios realizados

Unidades para
Reproducdo de uso

Descrigdo, Aspecto, Variagdo de Peso,

1 mar/16 15 frascos por lacre pH, Reproducsio de Uso V12, Al11, E11

2 mar/16 15 frascos por lacre DR o) - ST VNarlagao iz e, V13, A13, E13
pH, Reprodugdo de Uso

3 jan/17 12 frascos por lacre DEEETIE S, (EPEEie) Vflrlacao e s, V10, A10, E10
pH, Reprodugdo de Uso

4 nov/17 10 frascos por lacre Descrigao, Aspecto, \{anagao ez Peee, V8, A8, E8
pH, Reproducdo de Uso

5 abr/16 26 frascos lacre Unico Descrigao, Aspecto NA

Legenda: na coluna Unidades para Reprodugdo de uso, V: volume total aspirado, A: aspiragdo, E: expiragdo, NA: ndo aplicavel

Investigagio de queixa técnica de azitromicina po para suspensio oral distribuida pelo Sistema Unico de Satude/Farias FF et al.

pagina 5



BEPA 2019;16(190):1-11

Para a verificagdo do pH do produto ja

reconstituido, utilizou-se a metodologia
da Farmacopeia Brasileira 5* edi¢do, 2010.
Foi utilizado o pHmetro Quimis, modelo
Q-400M1. A variagdo de pH permitida é de

8,5al11,0.%

O ensaio de reproducdo de uso representa
o modo de preparo do medicamento para
administracdo pelo profissional de saude e/ou
utilizacdo pelo paciente. A referéncia desse
ensaio foi a bula do medicamento, no item
“Posologia e modo de usar” para o preparo da
suspensao. Este ensaio (volume total aspirado
corresponde as doses, aspiragdo e expiracao)
ndo estd descrito em compéndio oficial e
utilizou-se a bula como referéncia por corres-
ponder ao procedimento descrito para orientar
o consumidor a usar o medicamento correta-
mente, de modo a garantir a sua administracao
oral adequada e a acdo farmacoldgica espe-
rada. O ensaio foi realizado estritamente de
acordo com os dizeres da bula e por analistas
distintos para respeitar a diversidade do usua-

rio do medicamento.

A apresentacdo do medicamento em estudo

¢ frasco contendo 600 mg de azitromicina na

forma farmacéutica de p6 para a preparagao
de 15 mL de suspensdo, portanto cada dose
de 5SmL deverd conter 200 mg do farmaco.
Para a verificagdo da reproducdo das trés
doses de 5 mL, procedeu-se o ensaio em trés
etapas: volume total aspirado correspondente
a trés doses (soma de trés doses medidas
individualmente), aspiragdo e expiragdo
do conteudo de cada dose. Para todos estes
testes foi utilizada a seringa dosadora que ¢

distribuida juntamente com o medicamento.

RESULTADOS

Considerando a especificagdo do produto
de p6 branco a esbranquigado, dos cinco
lotes avaliados quanto ao aspecto, antes da
reconstituicdo, foi observada uma mistura de
po fino branco e grumos de cor creme, para
os conteudos de todos os frascos analisados
2-A).

apresentaram grumos maiores que outros,

individualmente (Figura Alguns
mas em todos os frascos foi possivel observar
claramente a diversidade de granulometria
entre os pods, sendo que os grumos de cor

creme sempre se apresentaram em quantidade

inferior ao po6 branco.

Figura 2. A- Aspecto do p6 antes da reconstituicdo. B-Aspecto da suspensdo
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Considerando a especificagdo do produto
de suspensdao viscosa de cor levemente
creme, apds a reconstituicdo da suspensao,
o medicamento se apresentou como uma
suspensdo viscosa, nao homogénea, de cor
creme, para os contetidos de todos os frascos
analisados de todos os lotes (Figura 2-B).

O ensaio de pH foi realizado em quatro
lotes, excluindo-se a amostra fiscal unica,
para a qual foram avaliados somente os
ensaios de descrigao da amostra e aspecto. Os
resultados apresentados para o ensaio de pH
dos lotesn® 1, 2, 3 e 4 foram respectivamente:
8,92; 10,24; 9,86 e¢ 9,57 todos dentro do
critério de aceitacdo de 8,5 a 11,0, conforme
Farmacopeia Brasileira Sed.

Os resultados do ensaio de determinacao
de peso podem ser vistos na Tabela 2. Estes
se apresentaram conforme especificacdo de
variagdo maxima de = 10,0% do peso médio
determinado. Em produtos acondicionados
em recipientes para doses multiplas, este
ensaio permite verificar a homogeneidade no

envase.

No ensaio de reproducdo de uso foi
utilizada a seringa dosadora fornecida junto
com o medicamento para verificar aspiragdo,
volume total

expiracdo e o aspirado

correspondente as trés doses (Figura 3).

Tabela 2. Resultado do ensaio de determinagdo de peso

No primeiro lote, dentre os 12 frascos
analisados, um formou grumos a ponto
de impedir a aspiragdo do medicamento e
consequente medi¢cdo de seu volume; para
os demais, a aspiragdo e expiracdo foram
regulares. O volume total aspirado para sete
unidades foi abaixo do volume total indicado
de 15 mL, para a obtencdo das trés doses.
Este lote apresentou resultado insatisfatorio

para este ensaio.

No lote n® 2 foram avaliados 13 frascos,
dentre eles trés frascos continham volume
total aspirado abaixo do especificado em
bula. Foi
para dez unidades e na expira¢do observou-

observada aspiracdo irregular

se irregularidade em cinco frascos. Essa
irregularidade estd relacionada a presenga
dos grumos que obstruiram a seringa, sendo
necessaria a aplicagao de forca para executar
a aspiracdo e a expiracdo. A amostra também
apresentou resultado insatisfatério para este

ensaio.

Para o lote n°® 3 foram submetidos ao ensaio
de reproducdo de uso 10 frascos. Os resultados
para o volume total aspirado permaneceram
dentro da especificagdo de 15 mL e verifi-
cou-se regularidade na aspiracdo e expiragdo
de todos os frascos-amostra apresentando

resultado satisfatorio para este ensaio.

Determinagdo de peso

Lote Peso médio(g) Variagdo maxima (%) Variagdo minima (%) Numero de replicatas Resultado
1 15,56 +2,21 -2,76 10 Satisfatorio
2 15,41 +4,31 -1,67 10 Satisfatorio
3 15,31 +3,05 -2,92 10 Satisfatdrio
4 15,63 +4,06 -2,27 10 Satisfatorio
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No lote n° 4 foram avaliados oito frascos,
0s quais apresentaram aspiragdo e expiracao
regular para todas as unidades. Entretanto,
para determinagdo de volume, um frasco estava
abaixo da especificacdo de 15 mL, consideran-
do-se a amostra insatisfatéria para o ensaio.

ApoOs a analise desses produtos verificou-
se que nao foi possivel extrair as trés doses
(referente ao tratamento completo) para
22 frascos, dentre 43 analisados, quer por
obstrug¢ao da seringa dosadora em razao dos
grumos, quer por volume total inferior ao
especificado. Apenas o lote n® 3 se mostrou
satisfatorio para as trés etapas do ensaio de

reproducdo de uso.

DISCUSSAO

A Vigilancia Sanitaria usualmente tem
dificuldade de coletar os lotes com o mesmo
namero de unidades amostrais. Muitas vezes,
o nimero de unidades do produto, disponivel
nas Unidades Basicas de Saude (UBS),
ou outro local de coleta que demandou a
queixa técnica, ndo ¢ suficiente para que seja
dividido em trés lacres diferentes (amostra
em triplicata), o que justifica a necessidade

da coleta em amostra Unica. Além disso, a

quantidade de unidades amostrais pelo seu
quantitativo reduzido pode impossibilitar
a execu¢do de um niimero maior de ensaios
fisicos e quimicos, ressaltando a importancia
da condugdo daqueles que sdo especificos

para responder a queixa técnica.

As suspensdes sdo formulagdes ja bastante
conceituadas e possuem caracteristicas bem
definidas. Nas suspensdes, o firmaco suspenso
ndodevesedimentar-serapidamente, mantendo
estabilidade do sistema com pequena ou nula
separacdo de camadas. Entretanto, pode
ocorrer sedimentagdo rapida, mas com facil
ressuspensdo quando submetido a agitagao.

Portanto, ndo ocorre compactagdo.'

Além disso, a suspensdo nao deve ser muito
viscosa, para que nao dificulte sua saida do
recipiente. As particulas dispersas devem ser
pequenas e uniformes em tamanho. Deve ser
quimica, bioldgica e fisicamente estavel duran-
te a sua vida util. Considera-se também como
requisito importante cor, odor, sabor e aspecto,
cujas caracteristicas propiciam aceitabilidade
pelos pacientes. Portanto, a suspensdo deve
permitir ao consumidor o uso de doses unifor-
mes, iguais e terapeuticamente ativas, com

propriedades organolépticas agradaveis.!°

20

Reprodugao de uso:volume total aspirado

- -
o (]
L L

Volume em mL

(6]
L

Lotes

Figura 3. Azitromicina 200 mg/5ml, p6 para suspensdo — volume total aspirado por
frasco ¢ lote obtidos no ensaio de reprodugdo de uso.
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O aspecto € o quesito evidente para o
paciente avaliar a qualidade do produto, e
alterado pode levar a rejei¢cdo na utilizagao do
medicamento.'* A ndo adesdo ao tratamento
pode acarretar diversos problemas de
saude publica como resisténcia bacteriana
devido ao tratamento inadequado com doses
subterapéuticas; a ndo homogeneidade do
produto pode acarretar falha terapéutica com
a administragdo de doses diferentes; podera
haver desperdicio de dinheiro publico com
estoque de medicamentos ndo aceitos pelos
usuarios e a ser recolhido pelo SUS; além
de gastos publicos com internagdes e outros
procedimentos para o restabelecimento da

saude.”

Uma vez que o aspecto da suspensao
de azitromicina ndo corresponde ao de
sua especificacdo para o uso pretendido
de administracdo por via oral, outras
investigacdes, como exames microbiologicos,
sao consideradas secundarias, pois ja houve

comprometimento de sua fun¢do primaria.

Para que uma infec¢do seja devidamente
combatida, é necessaria a escolha correta
do antimicrobiano e que sejam respeitados
a dose, o intervalo de dose e o periodo
de tratamento. E necessario também que
todas as caracteristicas fisico-quimicas do
antimicrobiano nas diversas preparagoes
farmacéuticas estejam dentro de parametros

especificados por compéndios oficiais.!®

Em analises do NFQM, Markman et al.!”
verificaram a estabilidade ¢ o desempenho
in vitro de suspensdes extempordneas de
amoxicilina de medicamentos genéricos,
similares e referéncia. Foi evidenciado
nesse estudo que um dos sete medicamentos

testados apresentou falhas na performance

da suspensao devido a possiveis problemas

farmacotécnicos da formulagao.

Em outro estudo, de 2018, foi demonstrada
a detecgdo de desvios graves de qualidade
decorrentes de

em medicamentos erros

farmacotécnicos, além da auséncia de
ensaios minimos de controle de qualidade

nos produtos.'®

Estudos como estes expdem os problemas
de qualidade encontrados em medicamentos.
Um antimicrobiano néo conforme,

compromete a eficicia do tratamento
farmacoldgico, possibilita o desenvolvimento
de resisténcia bacteriana pela redugdo da
dose administrada em niveis subterapéuticos,
além de acarretar prejuizo aos pacientes e a

Saude Publica.

No caso das amostras analisadas, no ensaio
de reproducdo de uso ¢é possivel observar
que os critérios de qualidade ndo foram
atendidos, j4 que em trés lotes analisados
o usuario teria dificuldades de utilizar o
medicamento, seja por ndo conseguir aspirar
ou expirar o medicamento, ou pela terceira
dose ndo atingir o volume necessario de SmL.
Além disso, os cinco lotes do produto foram
considerados insatisfatéorios pelo aspecto
antes e apos reconstituicdo por ndo serem as

que o proprio fabricante descreve em bula.

Segundo a Organizacdo Mundial de
Saude, (OMS) o uso excessivo e inadequado
de antibidticos ¢ a principal causa de
resisténcia antimicrobiana. Em um relatério
de janeiro de 2019 o Global Antimicrobial
System (GLASS)

uma ocorréncia generalizada de resisténcia

Surveillance confirma
aos antibioticos entre 500 mil pessoas
com suspeita de infecgcdo bacteriana em 22

paises.!”” Preocupada com este problema
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de Saude Publica mundial, a OMS langou
em junho de 2019 uma campanha chamada
Aware, que classifica os antibioticos em trés
grupos e especifica quais antibioticos devem
ser usados para as infeccOes mais comuns
e graves; quais devem estar disponiveis em
todos 0os momentos no sistema de saude; e
aqueles que devem ser usados com parcimonia
ou preservados e usados apenas como ultimo

recurso.”’

Sendo assim, este estudo reforca a

necessidade do monitoramento da qualidade

dos medicamentos distribuidos na rede

publica, atividade conjunta do IAL e 6rgaos
de Vigilancia Sanitaria, em sua esfera
municipal, estadual e federal, visando o
recolhimento dos medicamentos que néo
atendam aos critérios de qualidade e evitando

que estes cheguem aos pacientes.
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