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RESUMO

CAMPOS, Jordana Frugeri. Controle de qualidade das amostras de Mentha sp.
comercializados no municipio de Palmas — TO. 2016. 46 f. Trabalho de Concluséo de Curso
(Graduagéo) — Curso de Farmécia, Centro Universitario Luterano de Palmas, Palmas/TO, 2016.

O uso de plantas medicinais é relatado em vaérias literaturas, por base de sua historia observa-
se gque mesmo tendo passado milhdes de anos o0 consumo de plantas para finalidade alimenticia,
medicamentosa e cosmética continua crescendo. Entre essas plantas medicinais esta a Mentha
sp. conhecida popularmente por horteld-pimenta da familia Lameaceae. Sendo uma planta
oriunda da Europa e trazida para o Brasil por meio de imigrantes, e de facil cultivo. O presente
trabalho propde avaliar a qualidade das amostras de horteld comercializadas nos
estabelecimentos do municipio de Palmas — TO, através de testes fisicos e quimicos, analise
das informacdes contidas nas embalagens e nos laudos. Observou-se que os teores de elementos
estranhos, teor de cinzas totais e umidade, das trés amostras encontravam-se de acordo com 0s
limites descritos na Farmacopeia Brasileira V para a espécie. A triagem fitoquimica indicou a
presenca de flavonoides e taninos, conforme descrito na literatura, além de saponinas que é uma
classe encontrada por Santos, Mahlke (2013). Os demais testes foram realizados para
caracterizacdo das amostras analisadas, o pH das trés amostras apresentaram como levemente
acidas, a densidade aparente ndo compactada indicou que o tamanho de particula ndo diferiu
entre as amostras, sendo assim o teor de extrativos também ndo variou entre as amostras,
indicando assim gue o rendimento das amostras foi semelhante. Os resultados obtidos na analise
das embalagens e nos laudos foram comparados com os critérios exigidos pela RDC 10/10 e
por Cardoso (2009), respectivamente, sendo que nenhuma das amostras atenderam a todos 0s
requisitos. Portanto, as amostras de horteld comercializadas em Palmas — TO ndo estdo
adequadas para 0 consumo, considerando que a qualidade de uma droga vegetal é o conjunto
de todos os aspectos desde a embalagem até a composi¢do quimica.

Palavras-chave: Horteld. Controle de qualidade. Triagem fitoquimica. Laudo. Embalagem.
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1 INTRODUCAO

O uso de plantas é praticado ha milhdes de anos, pois a dor fez com que 0 homem
buscasse alivio para suas enfermidades, com isso, 0 uso de plantas medicinais acontece até 0s
dias atuais por préaticas populares e tradicionais como remédios caseiros pelas comunidades.
Além disso, a producdo de substancias sintéticas por meio de substancias naturais/vegetais
desempenha um importante papel na terapéutica (DUTRA, 2009; OLIVEIRA, AKISUA,
2000).

As experiéncias da comunidade por meio do uso das plantas medicinais permitem a
troca de saberes entre a propria populacdo, passando-se assim de geracdo em geragdo. Esses
conhecimentos sdo advindos de muitos anos por meio do conhecimento tradicional dos povos
indigenas, quilombolas, vém sendo passado por geracdes ou pelo método popular na medicina
popular. Em muitos lugares, o uso de plantas medicinais € o Unico recurso terapéutico a ser
utilizado. No Brasil, cerca de 82% da populacdo faz uso de algum produto a base de planta
medicinal para o cuidado da saude (BRASIL, 2012), sendo utilizadas desde regides brasileiras
menos favorecidas a mais favorecidas, pois sdo de facil acesso, podem ser comercializados em
feiras livres, mercados populares, ervanarias, entre outros lugares (ADJUTO, 2008).

A Mentha sp. é popularmente conhecida por horteld, utilizada em varias regides do
Brasil (ADJUTO, 2008; DESCHAMPS et al., 2013; RIBEIRO et al., 2014). Segundo Alonso
(2016) e Oliveira, Akisua (2000), as espécies do género Mentha apresentam odor fortemente
caracteristico, sabor picante e sensacdo de frescor. Existem algumas formas de uso terapéutico
da planta, tais como, estimulante gastrico e digestivo. Pode ser utilizada desde indUstrias de
medicamentos & industria de cosméticos e alimentos (BRASIL, 2010b; WHO, 2004b).

Ao garantir a qualidade de quaisquer que sejam os produtos espera-se a prevencao de
irregularidades na sua comercializagdo. As ac¢des para o controle da qualidade de determinados
produtos sdo divididas em algumas etapas, tais como, controle da materia-prima, controle fisico
e quimico, controle de processos, entre outros. Por meio do beneficio advindo do controle de
qualidade, ocorrendo agregacao de valor aos produtos, afim de que, se encaixem no padrao de
qualidade exigido pelas legislacdes vigentes (GIL, 2007).

Brasileiro et al. (2008) observou o uso de plantas medicinais utilizadas pelas familias
atendidas no Programa Saude da Familia, da cidade de Governador Valadares, Minas Gerais,
Brasil, que indicou a Mentha piperita (hortela-pimenta) como uma das espécies mais utilizadas

na medicina popular.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar a qualidade de amostras de Mentha sp. comercializadas em estabelecimentos do

municipio de Palmas — TO.

2.2 Objetivos especificos

Realizar o controle de qualidade fisico e quimico do material vegetal;

Verificar as classes quimicas presentes nas amostras de horteld;

Comparar as informac6es contidas nas embalagens das amostras com o exigido na RDC
n° 10 de 09 de Marco de 2010;

Verificar se as informacdes essenciais para garantia da qualidade de drogas vegetais
estavam presentes nos laudos das amostras;

Comparar os resultados com os pardmetros estabelecidos na monografia da espécie
descrita na Farmacopeia Brasileira 5° edi¢do volume 2;

Comparar as informacg6es contidas no laudo com os resultados obtidos no controle de

qualidade.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Mentha sp.

A familia Lamiaceae é constituida por 258 géneros e engloba aproximadamente 7.000
espécies incluindo ervas, arbustos e arvores distribuidas em algumas partes do mundo, tais
como a América do Norte, América Central, América do Sul, regido mediterranea, Asia Central,
China, Austrélia, Sul da Africa e Madagascar (MENDES, 2007; GONCALVES et al., 2013;
SILVA, 2012). Alguns géneros da familia apresentam importancia econémica, sendo utilizados
na extracao de 6leos esséncias, tais como a Mentha sp. (MENDES, 2007). O Brasil esta entre
0s principais produtores mundiais de Mentha sp. (ADJUTO, 2008)

As folhas de Mentha sp. séo utilizadas para fazer infusdo na medicina popular, ja o éleo
essencial € utilizado na industria alimenticia, cosmetoldgica e farmacéutica (ARUMUGAM,
2009). Deschamps (2013) relata que a horteld € uma planta conhecida popularmente no Brasil
por seus fins analgésicos, estomacal, intestinal, estimulacdo das fungées cardiacas, controle de
azia, colicas e gastrites.

O ¢6leo essencial presente na folha da Mentha sp. € composto principalmente por mentol
e mentona (Figura 1), mas h4 também outros componentes, como compostos fendlicos, dentre
eles os flavonoides e taninos. O mentol € o principal componente do 6leo essencial e o
responsavel pelo aroma agradavel e pela grande parte da atividade terapéutica presente na
planta (ALONSO, 2016).

Figura 1 - Estrutura quimica dos compostos majoritarios do 6leo essencial do género Mentha
sp.

OH O

Mentol Mentona

Fonte: ALONSO (2016).



14

Existem vérias espécies do género Mentha sp, que diferenciam-se morfologicamente e
na composicao quimica (DESCHAMPS, 2013). De forma geral, as folhas de todas as espécies
de hortela contém no maximo 2% de 6leo essencial, sendo o constituinte majoritario o mentol
que corresponde a cerca de 70% (MATOS, 2007).

Segundo Sousa e colaboradores (2004) a Mentha arvensis € conhecida por hortela-
japonesa, foi trazida para o Brasil por meio dos imigrantes japoneses, mede até 40 cm de altura,
suas bordas séo denteadas e suas folhas medem cerca de 3 a 6 cm, tem odor caracteristico, como
mostra a Figura 2. O uso medicinal é descrito por varios autores como Lorenzi, Matos (2008);
Matos (2002), (2007); Sousa et al., (2004) para mal-estar, dores de estbmago, célica hepatica,
dor de cabega, coceiras, irritagdes e urticarias.

Figura 2: Aspectos macroscopicos da espécie Mentha arvensis.

Fonte: MATOS (2007).

A Mentha piperita é uma das plantas medicinais contidas no programa de Relacéo
Nacional de Plantas Medicinais de Interesse do SUS (RENISUS), este programa tem como
finalidade auxiliar na cadeia produtiva como cultivo, manejo, producdo, comercializacéo e
dispensacdo de plantas medicinais e fitoterapicos.

Suas folhas sdo inteiras, membranosas, rugosas, com coloragdo de tom verde a verde-
purpura, cuja altura oscila entre 30 a 100 cm, nervura principal grossa, sdo denteadas e de forma
ovoide medindo de 4,0 a 8,0 cm de comprimento por 1,0 a 2,5 cm de largura (ALONSO, 2016),
como ilustra a figura 2.
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Figura 3 — Aspectos macroscopicos da espécie Mentha piperita.

Fonte: MATOS (2007).

Segundo Lorenzi, Matos (2008); Matos (2002, 2007); Sousa et al., (2004) a Mentha
piperita conhecida por horteld-pimenta é uma erva aromatica, suas folhas e ramos sédo de cor
verde-escuro a roxa-purpurea, sua origem é classificada como Europeia, chegou ao Brasil ha
muitos anos e é disseminada em muitos lugares, principalmente em quintais de casa, canteiros

e jardins.

3.2 Controle de qualidade de drogas vegetais

As drogas vegetais encontram-se sujeitas a uma série de problemas em torno do controle
de qualidade, e este, quando realizado de forma eficiente, espera-se que haja seguranca e
eficacia do produto usado (BRANDAO et al, 2002; CARDOSO, 2009).

O controle de qualidade é definido bem como um conjunto de operaces cuja finalidade
é verificar a conformidade das preparac6es por meio das especificacdes estabelecidas, conforme
relatado por Cardoso (2009), apresentando alguns aspectos peculiares de grande importancia
qgue sdo aprendidos com a pratica e a rotina das analises, exercendo assim uma maior
confiabilidade nos resultados.

O controle de qualidade de medicamentos e plantas medicinais utilizados no Brasil é
pré-estabelecido pela Farmacopeia Brasileira vinculada diretamente com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de acordo com o Decreto n® 96.607 de 30 de agosto de 1988.
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Com isso tornando a Farmacopeia Brasileira indicadores oficiais do Brasil, para auxiliar o
controle de qualidade de todos os medicamentos e plantas medicinais descritas nela (VEIGA
JUNIOR; MELLO, 2008).

Vérias plantas presentes na Farmacopeia Brasileira relacionam-se a biodiversidade
Brasileira como, por exemplo: o guarana, espinheira-santa, barbatimdo, entre varias outras.
Assim a Farmacopeia Brasileira contribui para a aplicacdo de informagdes sobre plantas e
favorecendo a varios profissionais e principalmente aos profissionais farmacéuticos na
elaboracdo e/ou producéo de novos medicamentos e controle de qualidade dos mesmos (VEIGA
JUNIOR; MELLO, 2008). A espécie Mentha piperita encontra-se descrita na quinta edi¢éo da
Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010b) e no volume dois das monografias da Organizacédo
Mundial da Saude (WHO, 2004b).

E importante haver laudo ao adquirir o material que deseja ser estudado para que se
possa conhecer as propriedades existentes em cada planta medicinal, tais como, planta
medicinal ou suas partes que contenham as substancias ou classes de substancias responsavel
pela acdo terapéutica, entre outros podendo variar suas propriedades dependendo da familia,
espécie de cada planta medicinal comercializada (BRASIL, 2014).

Deve conter uma embalagem para que possa apresentar informacGes basicas conforme
exigidas pela RDC n°10/2010, que sdo nome popular, nomenclatura botanica por causa da vasta
variedade de plantas medicinal presentes no pais. Seguido de responsavel técnico, nimero de
registro, lote, indicacdo para alivio sintomatico, contra indicacfes, efeitos adversos e
informacdes adicionais (BRASIL, 2010). Sendo que para a espécie deve conter as seguintes

informagdes presentes nas embalagens, como mostra a Tabela 1.

Tabela 1 - Informag0es contidas na RDC 10/2010 sobre a Mentha piperita.

Nomenclatura botanica Mentha x piperita

Nomenclatura popular Horteld — pimenta

Parte utilizada Folhas e sumidades floridas

Forma de utilizagcdo Infusdo: 1,59 (3 colher de café) em 150 mL
(xicara de chd)

Posologia e modo de usar Utilizar 1 xicara de cha de 2 a 4 x ao dia

Via Oral

Uso Adulto/Infantil

Contra indicagdes Colicas abdominais. Quadros leves de
ansiedade e insdnia, como calmante suave

Efeitos adversos N&o deve ser utilizado por pessoas com

hipotiroidismo (reducdo da funcdo da
tiredide).
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Informac6es adicionais em embalagem Utilizar cuidadosamente em pessoas que
apresentam pressao baixa.

Fonte: BRASIL (2010).

Suas caracteristicas macroscopicas e microscopicas sdo descritas minunciosamente pela
Farmacopeia Brasileira, volume 2 (2010) e WHO, volume 2 (2004). Quando pulverizadas as
folhas, o p6 atende todas as exigéncias para a espécie, menos 0s caracteres macroscopicos, por
conta da pulverizacdo das folhas (BRASIL, 2010).

De acordo com Costa (1975) e Zamurenko (1980) citados por Sousa e colaboradores
(2004), a Mentha piperita (horteld-pimenta) tem concentracdo de 6leo essencial em suas folhas

de cerca de 1 a 3%, podendo apresentar essa variacdo por base do cultivo.



18

4 MATERIAL E METODOS

4.1 Material
4.1.1 Material vegetal

Trés amostras de horteld foram adquiridas em agosto de 2016 no municipio de Palmas
- TO. As amostras A e C correspondem a espécie Mentha piperita, ja& a amostra B ndo havia
informacBes sobre a espécie na embalagem nem continha laudo. As amostras A e B foram
adquiridas em ervanarias, ja a amostra C foi adquirida em uma farmécia de manipulacdo. Apds
a aquisicdo foram armazenadas em suas embalagens originais no Laboratério de
Farmacognosia, situado no Complexo Laboratorial, do Centro Universitario Luterano de

Palmas - Ceulp/Ulbra, até 0 momento das analises.

4.1.2 Laudo

Os laudos foram solicitados para as empresas no momento da aquisicdo e foi

disponibilizado o da amostra A (Anexo 1) e da amostra C (Anexo 2).

4.2 Métodos

Todas as analises foram realizadas nos meses de agosto e setembro de 2016, no

Laboratorio de Farmacognosia, do Complexo Laboratorial do Ceulp/Ulbra.

4.2.1 Determinacéo de elementos estranhos

A determinacdo de elementos estranhos foi realizada a olho nu a partir de 100,00 g de
cada amostra, pesadas em balanca analitica. Foram considerados como sendo materiais
estranhos: pedras, 6rgao vegetal ndo relacionado a atividade medicinal da planta, insetos, areia,
plastico, dentre outros. Os elementos encontrados foram pesados e com isso foi calculado o
percentual deste nas amostras (BRASIL, 2010b).

4.2.2 Preparo do material vegetal
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Ap0s a separacdo dos elementos estranhos, as amostras foram pulverizadas em moinho
de facas, identificadas e armazenadas em frasco &mbar, protegidas do calor e umidade excessiva

até o inicio dos testes.

4.2.3 Ensaios quantitativos gerais

Os testes realizados seguiram as metodologias propostas por Mello e Petrovick (2000)

e pela Farmacopeia Brasileira (2010a).

4.2.3.1 Determinagéao do teor de cinzas totais

Primeiramente os cadinhos foram colocados na mufla durante trinta minutos a 200°C,
para que assim estes passassem pelo processo de calcinacdo que é o tratamento térmico para
estabilizar a massa do cadinho. Em seguida, os cadinhos foram armazenados em dessecador
contendo silica para que houvesse o resfriamento dos mesmos, suas massas foram determinadas
em balanca analitica. Assim pdde iniciar o segundo processo, com a realizacdo do
quarteamento, para obtencdo de 3,00 g da espécie que foram pesados em balanca analitica. A
massa foi depositada nos cadinhos e estes foram levados a mufla, onde a temperatura foi elevada
gradativamente; nos primeiros trinta minutos, a mufla encontrava-se a 200°C, a 400°C por
sessenta minutos e a 600°C por noventa minutos. Apos esta etapa, os cadinhos foram retirados
da mufla e armazenados em dessecador até atingir temperatura ambiente e em seguida foram
pesados. Apés a pesagem, os cadinhos foram colocados novamente na mufla a 600°C por mais
sessenta minutos, e este processo foi repetido até que a massa se tornasse constante (BRASIL,
2010a). Os resultados obtidos foram expressos em percentual de massa de cinza na droga

vegetal (%, m/m) e corresponde a media de trés determinacoes.

4.2.3.2 Perda por dessecacdo em estufa

Para realizacdo deste teste, utilizou-se pesa filtros, que foram secos em estufa a 105°C
por trinta minutos, em seguida foram levados ao dessecador contendo silica até alcangarem a
temperatura ambiente, sendo suas massas determinadas em balanga analitica. Foram pesados
em balanga analitica 3,50 g da droga vegetal das trés amostras pulverizadas e obtidas, através
do processo de quarteamento, em seguida os pesa filtros foram colocados e transferidos para a

estufa por duas horas a 105 °C. Apds o tempo determinado os pesa filtros foram retirados da
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estufa, levados ao dessecador e posteriormente pesados e colocados, novamente na estufa a
105°C por mais uma hora, este mesmo processo foi realizado até que a droga vegetal obtivesse
os valores de massas constantes (BRASIL, 2010a). Os resultados obtidos foram expressos em

perda de massa percentual através da média de trés determinacdes.

4.2.3.3 Determinagéo da densidade aparente ndo compactada

Para este procedimento utilizou-se uma proveta graduada de 100 mL, a mesma foi
pesada seca e anotado 0 peso. Apds esse processo foi realizado o quarteamento e preenchida
com a droga vegetal pulverizada até o menisco, assim a massa necessaria para completar o
volume, foi utilizada para calcular através da diferenca entre a massa da proveta completa e a
vazia. A densidade foi calculada atraves da raz&o entre massa e o volume, e os resultados foram
expressos em g/mL correspondente & média de trés determinacdes (MELLO; PETROVICK,
2000).

4.2.3.4 Determinacdo do pH

Na determinacdo do pH preparou-se uma solucdo por decoccdo de 1,00 g de cada
amostra, obtidas por quarteamento, em 100,00 g de &gua destilada. Apds resfriamento,
verificou-se o pH da solucdo com o auxilio de um pHmetro e para comparagdo também foi
verificado o pH da 4gua utilizada no processo extrativo. O resultado corresponde a média de
trés amostras, pois o processo foi realizado em triplicata (MELLO; PETROVICK, 2000).

4.2.3.5 Determinacgéo do teor de extrativos

Para determinar o valor de teor extrativo, pesou-se 1,00 g da droga vegetal em balanca
analitica e submeteu-a em decoccdo com 100,00 g de &gua destilada por um periodo de dez
minutos. Apos o resfriamento, para compensar o volume de agua gque evaporou, adicionou-se a
quantidade necessaria para obter o volume original. A solucdo resultante foi filtrada com o
auxilio de algodao em funil, sendo desprezados os primeiros 20 mL. O restante da solucdo foi
dividida em aliquotas de 20,00 g pesadas separadamente em capsula de porcelana previamente
taradas, e em seguida esta solucéo foi levada a chapa aquecedora até a secura. O residuo obtido
foi levado a estufa a 105°C por uma hora até que as massas se tornassem constantes, para que
a umidade do extrato fosse retirada por completo (MELLO; PETROVICK, 2000). O teor de
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extrativos foi calculado em massa percentual, de acordo com a Equacdo 1, apresentada a seguir

pela média das triplicatas de cada amostra.

TE=gxFDx100 (1)

m

Em que:

TE = teor de extrativos (%, m/m)
g = massa do residuo seco (g)

m = massa da amostra (g)

FD = fator de diluicdo (5)

4.2.4 Triagem fitoquimica

A triagem fitoquimica foi realizada segundo a metodologia proposta por Costa (2002),
sendo utilizadas espécies controle, ou seja, plantas medicinais que possuem alto teor das classes
quimicas em estudo de acordo com a literatura. Para alcal6ides foram utilizadas as folhas da
espécie Peumus boldus Molina (boldo do Chile), lote 059815 e validade: maio de 2019, para
antraquinonas a casca da Rhammus purshiana (Céscar sagrada), lote 059818 e validade:
outubro de 2018, para flavonoides, as partes aéreas da espécie Passiflora edulis (Maracuja),
lote 059594 e validade: fevereiro de 2018, para saponinas o Glicyrrhiza glabra (Alcaguz), lote
058746 e validade: outubro de 2019, e para taninos a casca da espécie Stryphnodendron
barbadetiman M (Barbatimao), com o lote 059405 e validade: maio de 2018.

4.2.4.1 Alcalbides

Para obter a extracdo de alcaldides utilizou-se 2,00 g da droga vegetal pulverizada, tanto
o controle quanto as amostras de horteld, com o acréscimo de 15 mL de acido cloridrico (HCI)
a 2% (v/v) em banho-maria por cinco minutos. Em seguida, foi extraida da mesma amostra com
30 mL de &cido cloridrico (HCI) 0,1 N por cinco minutos em banho-maria. As solucGes
extrativas foram filtradas por um funil de separacdo e em seguida realizou-se o processo de
purificacdo, através da adicdo de 1,5 mL de hidroxido de amonio (10%) para alcalinizar o pH

da solucdo extrativa. No funil de separagdo, foram adicionados 30 mL de cloroférmio P.A.,
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divididos em duas vezes de 15 mL. A separac¢do foi realizada através da agitacdo moderada do
funil de separagdo com posterior recolhimento da fase cloroférmica (incolor e inferior) em um
béquer. Para concentrar os alcaldides presentes na solucéo, foram evaporados 15 mL da fracéo
cloroférmica em céapsula de porcelana na chapa aquecedora. O extrato obtido foi ressuspendido
na capela, e dissolvido com 12 mL de &cido cloridrico (HCI) 2% e a solugéo obtida foi dividida
em quatro tubos de ensaio, para a realizacdo das reacOGes de caracterizacdo utilizando os
reagentes especificos: Wagner, Dragendorff, Mayer. A formacao de precipitado apés a adicéo

dos reagentes indica a positividade para alcaloides nessa reacgéo.
4.2.4.2 Antraquinonas

Foram realizados testes para detectar a presenca de antraquinonas livres e heterosidicas.
4.2.4.2.1 Antraquinonas livres

Para realizar a triagem de antraquinonas utilizou-se 1,00 g da droga vegetal em po
acrescido de 10 mL de éter etilico P.A. em um tubo de ensaio. Em seguida foi adicionado 5 mL
de am6nia & 10% (v/v), agitando com cuidado. A presenca de antraquinonas livres é confirmada
quando a camada aquosa adquire coloracao rosea.
4.2.4.2.2 Heterosideos antraquinnicos

Para este teste foi utilizada 1,00 g da droga vegetal em p6 com 5 mL de aménia a 10%
(v/v) seguido de agitagdo em tubo de ensaio. O aparecimento da coloracdo rosea na camada
aquosa da solucdo indicaré a presenca de heterosideos antraquindnicos.
4.2.4.3 Flavonoides

Para a realizacdo da triagem para flavonoides foram pesados 5,00 g da droga vegetal em
po e realizada a digestdo com 50 mL de solucdo hidroalcodlica a 70% (v/v) em banho-maria

por cinco minutos.

4.2.4.3.1 Reagéo de Shinoda ou Cianidina
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Da solucéo extrativa obtida, foi retirada uma aliquota de 8 mL que foi evaporada em
capsula de porcelana. O residuo obtido foi lavado com éter etilico P.A. e dissolvido com 3 mL
de metanol. A solucdo obtida foi transferida para um tubo de ensaio e com posterior adicdo de
100,00 mg de magnésio em p6 seguido de 1 mL &cido cloridrico concentrado. Para confirmar
a positividade da amostra nesse teste colorimétrico, os resultados de coloracdo alaranjada
confirmam a positividade para flavonas e a coloragdo avermelhada confirma a positividade para

flavonol.

4.2.4.4 Saponinas

Foi realizada a extracdo por decoc¢do com 1,00 g da droga vegetal em pd e 100 mL de

agua destilada para obter as solucdes extrativas necessarias para a pesquisa de saponinas.

4.2.4.4.1 Teste de espuma

Foi transferido 1 mL da solucéo extrativa para tubos de ensaio, e adicionados 10 mL de
agua destilada e em seguida agitou-se verticalmente e vigorosamente por vinte segundos. Logo
foi adicionado 1 mL de &cido cloridrico (HCI) 2N. A persisténcia da espuma por, no minimo,

vinte minutos indica positividade para saponinas.

4.2.4.4.2 Reacao de Salkowiski

Em uma cépsula de porcelana foram adicionados 10 mL da solugdo e esta foi evaporada
até a secura. O residuo obtido foi ressuspendido com 5 mL de cloroférmio P.A. e a solugéo
obtida foi transferida para um tubo de ensaio e evaporada totalmente em banho-maria. Ao novo
residuo foi adicionado 1 mL de &cido sulfurico (H2SO4) P.A. pelas paredes do tubo. A coloragéo
castanho-escuro-avermelhada, apos a adigdo do acido sulfarico indica a presenca de nucleo

esteroidal.

4.2.4.5 Taninos

Os decoctos foram preparados com 5,00 g da droga vegetal em p6 e 100 mL de agua

destilada, levados ao banho-maria por dez minutos. A solugédo extrativa foi entdo dividida em



24

trés tubos de ensaio contendo 2,2 e 5 mL para a realizagdo da reacdo de gelatina, sais de ferro
e acetato de chumbo, respectivamente.

4.2.4.5.1 Reacdo de gelatina

Para esta reacao, foram adicionadas duas gotas de &cido cloridrico (HCI) 0,1 N e cinco
gotas de solucdo de gelatina a 2,5% (v/v) ao tubo de ensaio contendo 2 mL da solucdo extrativa.

A formacao de precipitado indica a presenca de taninos.

4.2.4.5.2 Reacdo de sais de ferro

Para esta reacdo transferiu-se 2 mL da solucdo extrativa, em seguida foram adicionados
10 mL de agua destilada no tubo de ensaio e cinco gotas de cloreto férrico 2% em metanol.
Caso a solucdo apresente coloragdo azul € um indicativo da presenca de taninos hidrolisaveis e

se a coloracéo for verde, indicara a presenca de taninos condensados.

4.2.4.5.3 Reacéo de acetato de chumbo

Para esta reacdo foram adicionados 10 mL de 4cido acético no tubo de ensaio contendo
5 mL da solucdo extrativa e em seguida 5 mL de acetato de chumbo. Se na amostra houver a

presenca de taninos hidrolisaveis sera indicada pela formacao de precipitado esbranquicado.

4.2.5 Anélise de embalagens

Para se realizar a analise das embalagens observaram-se os itens obrigatérios segundo
0 Anexo | da RDC n° 10 de marco de 2010, para a espéecie Mentha piperita. Os itens verificados
foram: Nome do produto (popular, cientifico, género), nome do fabricante, nimero do CNPJ
do fabricante, enderego completo do fabricante, nimero do lote, data de fabricacdo, prazo de
validade, codigo de barras, forma de preparo, via de administra¢do, uso (adulto ou infantil),

indicacdo, contra indicagéo e farmacéutico responsavel (BRASIL, 2010).

4.2.6 Analise dos laudos
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Os itens que foram analisados nos laudos das amostras A e C incluem as informagdes
indispensaveis para a garantia da qualidade de drogas vegetais, conforme descrito por Cardoso
(2009). Séo eles: identificacdo do fornecedor e/ou do fabricante, nome do produto, parte
utilizada, namero do lote, data de validade, nimero da nota fiscal, nome cientifico (familia
espécie e género), caracteristicas sensoriais ou organolépticas, identificacdo quimica dos ativos
ou marcadores (genérica ou por cromatografia em camada delgada), quantificacdo do principio
ativo, analise microbiologica, ensaio limite para metais pesados, analise agrotoxicos e
pesticidas, caracterizacdo morfologica e anatdmica, materiais estranhos, umidade e cinzas

totais.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos foram por meio da realizacdo dos testes de farmacognosia, tais
como, elementos estranhos, determinacdo do teor de cinzas totais, perda por dessecacdo em
estufa, determinacdo da densidade aparente ndo compactada, determinacdo do pH,
determinacdo do teor de extrativos e dos teste de fitoquimica, tais como, alcaloides,

antraquinonas, flavonoides, saponinas e taninos.

5.1 Determinacéo de elementos estranhos

Por meio das monografias, foi considerada como parte utilizada para fins medicinais a
folha, seca ou in natura, conforme relatado pela Farmacopeia Brasileira (2010b) e na WHO
(2004b), com isso, sdo considerados elementos estranhos excesso de fragmentos como caules,
pedras, plasticos, flores, entre outros. E um teste realizado a olho nu, houve presenca de

elementos como plastico, pedras e alguns caules maiores. Conforme mostra a figura 4.

Figura 4 - Elementos estranhos encontrados nas amostras de Mentha sp. comercializados no
municipio de Palmas — TO.

Da esquerda para direita: amostra A, amostra B e amostra C, respectivamente.

A amostra A apresenta 0,6% de elementos estranhos sendo eles caules maiores e pedras,
amostra B encontrou-se 0,3%, correspondente a caules maiores e plastico e a amostra C
encontrou-se 0,5%, como caules maiores e plastico. Observa-se que por mais que tinha
apresentado elementos estranhos, as amostras estdo dentro do padréo permitido da Farmacopeia
Brasileira que é de no maximo 10% (BRASIL, 2010b). Conforme a Tabela 2.
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Tabela 2 - Elementos estranhos encontrados nas amostras de Mentha sp. comercializadas no
municipio de Palmas — TO.

Teste A B C Laudoda Laudo da Limites
amostra amostra  Farmacopeia
A C V (2010)
Elementos 0,6% 0,3% 0,5% Ausente  De acordo 10%
estranhos

De acordo com o resultado da avaliacdo de elementos estranhos, observou-se que
apresentou uma determinada quantidade de elementos estranhos. Os laudos apresentados sdo
referentes a amostra A e a amostra C, no qual o laudo da amostra A descreveu como auséncia
de elementos estranhos, discordando com o que foi analisado perante a amostra, pois apresentou
uma porcentagem de 0,6% de elementos estranhos, ja o laudo da amostra C indicava que a
amostra estava em acordo, quando comparado ao limite maximo de 10%. Sendo assim, a amostra

C se encontra de acordo com o previsto pelo fabricante e pala Farmacopeia Brasileira.

5.2 Ensaios quantitativos gerais

Segue a baixo a Tabela 3 com os resultados encontrados do teor de cinzas totais, perda
por dessecacdo, pH, densidade aparente ndo compactada e teor de extrativos, podendo ser
observados na Tabela 3.
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Tabela 3 - Resultados das andlises fisicas e quimicas das amostras de Mentha sp.

comercializadas no municipio de Palmas - TO.

Testes A B C Laudoda Laudoda Limites
amostra amostraC Farmacopeia
A V (2010)
Dessecacao 9,506 9,666 10,513 9,65% 11,4% Méaximo 12%
em estufa +0,464 +£0,430 +£0,455
(%)

Cinzas 11,729 10,858 11,649  1225%  10,58%  Maximo 15%
totais (%)  +0,207 +0461  +0,300

pH 5,56 5,47 5,38 NA NA NA
+ 0,02 10,02 +0,01
Densidade 0,237 0,234 0,246 NA NA NA
aparente +0,004 +0,008 +0,002
nao
compactada
(9/mL)
Teor de 1,419 1,322 1,415 NA NA NA
extrativos +0,091 +£0,099 +0,086
(%)

NA* (ndo apresenta); £: desvio padréo

O teor de umidade é determinado pelo método de dessecacdo em estufa, a umidade
encontrada na amostra A foi de 9,506 % * 0,464, na amostra B foi 9,666% = 0,430 e na amostra
C 10,513% =+ 0,455 os resultados estdo de acordo com a legislacdo que é no maximo de 12%
(BRASIL, 2010b).

Por meio do teste de determinagdo do teor de cinzas totais p6de-se observar se ha
excesso de substéncias inorganicas em drogas vegetais, tais como, terra, areia, entre outros
(FARIAS, 2010). As amostras adquiridas estdo dentro do padrdo requerido, pois a amostra A
apresentou 11,7%, a amostra B 10,8% e a amostra C 11,6% e na legislacdo a Mentha piperita
apresenta na legislacdo como no maximo de 15% de teor de cinzas totais e se comparado com
os laudos presentes observa-se que também estdo de acordo.

O que se determina no valor de pH de um composto é a concentracdo de ions de
hidrogénio presentes na amostra estudada. Esses valores sdo tidos como fundamentais e
indicativos por influenciar o crescimento, inibicdo e proliferagdo de microrganismos. Os
microrganismos podem contaminar e deteriorar as amostras da droga vegetal que sdo mais

susceptiveis a contaminacao por bolores, leveduras e bactérias de todas as especies, inclusive,
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as patogénicas. A qualidade dos alimentos se determina pelo valor de pH, quanto mais basico
0 pH estiver, maior a chance de contaminacéo, sdo considerados como pouco acido pH maior
que 4,5, acidos pH entre 4,0 a 4,5 e muito &cido pH menor 4,0 (HOFFMANN, 2001). Com base
nos estudos de Hoffmann (2001) pode-se dizer que as amostras estariam mais propicias a
contaminacdo, portanto seriam necessarios maiores cuidados no armazenamento da droga
vegetal, pois os valores de pH encontrados nas amostras A, B e C respectivamente, variaram
entre 5,38 a 5,56.

Observou a densidade aparente ndo compactada, que foram respectivamente, amostra A
0,237 g/mL + 0,004, amostra B 0,234 g/mL + 0,008 e amostra C 0,246 g/ml + 0,002, por meio
do teste que tem como objetivo de avaliar o tamanho das particulas das amostras analisadas, se
sdo aparentemente semelhantes. Por serem da mesma parte da planta, pois todas sdo a parte
aérea que ¢ a folha, pdde-se observar um tamanho muito parecido entre ambas as trés amostras,
apresentando um tamanho de particulas semelhantes.

O teor de extrativos das amostras foram semelhantes entre si, sendo o teor da amostra
A (1,419 = 0,091), e o teor das amostras B e C (1,322 + 0,099) e (1,415 + 0,086),
respectivamente. Esses valores indicam que a semelhanca no tamanho das particulas resultou

em rendimentos parecidos.

5.3 Triagem fitoquimica

Os componentes presentes na folha da Mentha sp. sdo 6leo essencial basicamente
composto por mentol, mentona e compostos fenodlicos como os flavonoides e taninos
(ALONSO, 2016). A triagem fitoquimica permite identificar a presenca de classes quimicas
esperadas para a especie, logo, indica a possivel falsificagdo e/ou adulteracdo da droga vegetal.
A outra importancia da triagem fitoquimica como a indicacao da ac&o terapéutica, assim, torna-
se uma andlise imprescindivel para o controle de qualidade da droga vegetal. Os resultados
obtidos atraves das analises estéo descritos na Tabela 4.
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Tabela 4 - Resultados das analises fitoquimicas das amostras de Mentha sp. comercializada
no municipio de Palmas-TO.

Classes e espécies controladas Reacoes A B C C+
Alcaloides Wagner - - - +
Peumus boldus Molina* Dragendorff - - - +
Mayer - - - +
Antraquinonas Antraquinonas - - - +
Rhammus purshiana* Livres
Heterosideos - - - +
antraquinonicos
Flavonoides Shinoda + = = 0
Passiflora edulis*
Saponinas Teste de espuma + +/- - +
Glicyrrhiza glabra* Salkowiski
- - - +
Taninos Getalina - - - +
Stryphnodendron barbadetiman* Sais de ferro Verde Verde Verde Azul
Acetato de chumbo - - - +

(*) espécie controle; (+) positivo; (-) negativo; (+/-): tragos.
Por meio dos dados obtidos observou-se a presenca de flavonoide da classe flavona,

caracterizada pela coloragdo alaranjada nas trés amostras, conforme apresentado na Figura 5.

Figura 5 - Resultado do teste de flavonoide da reagéo de Shinoda, nas amostras de Mentha

sp. comercializadas em estabelecimento do municipio de Palmas — TO.

Da esquerda para a direita as amostras A, B, C e C+.

A presenca de flavonoides em espécies de horteld esta descrita na literatura, portanto os
resultados encontrados ja eram esperados (ALONSO, 2016; SUJANA et al., 2013).

A classe de flavonoide esta ligada a atividades antioxidantes, por capturar e neutralizar
espécies oxidantes como o anion superoxido (O?), com atividade anti-inflamatéria (SIMOES,
2003).
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A triagem para a classe de saponinas indicou a presenca desta classe em duas amostras
analisadas, mas nas amostras A e B foram encontrados apenas tragos desta classe, como mostra

na Figura 6.

Figura 6 - Resultado do teste de saponinas na reacdo de teste de espuma, nas amostras de
Mentha sp. comercializadas em estabelecimentos do municipio de Palmas — TO.

Da esquerda para a direita as amostras A, B, C e C+.

A classe de saponinas sdo estruturas que possuem caracteristicas lipofilicas e
hidrofilicas, portanto acdo tensoativa 0 que nos permite identificar a sua presenca através do
teste de espuma. Sendo um resultado esperado segundo Santos, Mahlke (2013).

Outra classe quimica descrita na literatura para as espécies de horteld é o tanino
(ALONSO, 2016; SUJANA et al., 2013), mas nas amostras comercializadas no municipio de
Palmas os resultados para essa classe foram negativos para as trés amostras, conforme pode ser

observado na Figura 7.
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Figura 7 - Resultado do teste de tanino para a rea¢do de gelatina, acetato de chumbo e sais de

ferro nas amostras de Mentha sp. comercializadas em estabelecimentos no municipio de Palmas
- TO.

Da esquerda para a direita as amostras A, B, C e C+. Sendo (1) Gelatina; (2) Acetato de chumbo;
(3) Sais de ferro.

Por meio da Figura 7 observa-se que o resultado para o teste de gelatina que é especifico
para a classe, foi negativos para as trés amostras, portanto a coloracdo esverdeada no teste de
cloreto férrico é indicativa de outra classe de polifendis diferente dos taninos, tais como 0s
flavonoides que foram detectados no teste de Shinoda como flavonas.

Os resultados para as classes quimicas alcaloides e antraguinonas foram negativos o que
jaeraesperado de acordo com a descricdo da literatura (ALONSO, 2016; SUJANA et al., 2013).

5.4 Analise das embalagens

De acordo com a Resolucdo n° 10 de 09 de marc¢o de 2010, as embalagens tém fungéo
de garantir a protecdo da droga vegetal contra contaminacéo e efeitos da luz e umidade, a fim
de garantir que todas as informagfes necessarias para o consume seguro pelo consumidor seja
estabelecida, ja que a maioria dos consumidores faz uso sem nenhuma orientacao profissional.

As embalagens analisadas estdo apresentadas na Figura 8 e correspondem
respectivamente as amostras A (ervanaria), B (ervanaria), C (farméacia de manipulacdo) e os

resultado da analise estdo descritos na Tabela 5.
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Figura 8 - Embalagens das amostras de Mentha sp. comercializadas em estabelecimentos do

municipio de Palmas — TO.

Por meio da andlise de informacdes presentes nas embalagens observa-se que nenhuma
das trés apresenta todos os requisitos. No entanto, a amostra C apresenta uma maior quantidade
de informagGes presentes em sua embalagem, nas as amostras A e B a uma escassez de

informagdes. Na embalagem B ndo existe nem o nome cientifico da planta.

Tabela 5 - Resultado da andlise das informacgdes contidas nas embalagens de amostras da

Mentha sp. comercializada em estabelecimentos do municipio de Palmas - TO.

Itens Embalagens
A B C

Nome cientifico Né&o Né&o Sim
Nome popular Sim Sim Sim
Orgdo vegetal Sim  Néo Sim
Nome do fabricante Né&o Né&o Sim
CNPJ do fabricante Né&o Né&o Sim
Endereco completo do fabricante Né&o Né&o Sim
Numero de servico de atendimento ao consumidor  N&o Né&o Né&o
(SAC)

Lote Né&o Né&o Sim
Cddigo de barras Sim Sim Sim
Data de fabricacgéo Né&o Né&o Sim
Validade Sim Né&o Sim
Forma de preparo N&o N&o Sim
Posologia Né&o Né&o Sim
Via de administracéo Né&o Né&o Sim
Uso (adulto ou infantil) Né&o Né&o Sim
Indicacdo Né&o Né&o N&o
Contra indicacgéo Né&o Né&o Né&o

Farmacéutico responsavel Né&o Né&o Néo
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Com base no observado na Tabela 5, nenhuma das trés embalagens atende a todas as
exigéncias estabelecidas pela RDC n° 10/2010 (BRASIL 2010). Podendo assim perceber que
as embalagens da Mentha sp. comercializadas no municipio de Palmas — TO nao possuem
informagdes corretas e segura ao consumidor, uma vez que faltam informacdes indispensaveis,
como o 6rgdo vegetal, indicacdo, posologia entre outros, o que pode favorecer riscos a salde
do paciente. A embalagem B € a mais preocupante, pois ndo apresenta informacoes relevantes
ao Seu uso e espécie, pois apresentou apenas nome popular e codigo de barras do preco da
embalagem. As auséncias das demais informacdes podem levar a auséncia do efeito esperado,
pois o consumidor pode utilizar uma dose baixa ou pode provocar toxicidade pelo uso de
elevadas doses.

A embalagem da amostra A apresentou nome popular, érgdo vegetal, codigo de barras,
data de validade, mas ndo apresenta informacdes que influenciam na seguranca no uso da droga
vegetal, como a forma de preparo e uso (adulto ou infantil), posologia, forma de preparo,
indicacdo.

A embalagem da amostra C foi a mais completa em comparacdo com as demais
embalagens analisadas, porém ndo apresentou todos os critérios exigidos dentre a RDC n°
10/2010, por ndo apresentar informacfes como: NUmero de Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), indicacdo, contra indicacdo e assinatura do Farmacéutico Responsavel.

5.5 Anélise de Laudo

Cardoso (2009) relata que a presenca de um laudo de analise sempre deve ser emitido
pelo fabricante ou distribuidor no momento de aquisicdo da matéria prima vegetal, sendo que
neste deve conter a identificacdo do fornecedor e os resultados das analises realizadas pelo
mesmo. Das amostras de horteld - pimenta adquiridas em Palmas — TO foram emitidos laudos

apenas das amostras A e C, e os resultados encontram-se na Tabela 6.

Tabela 6 - Analise dos itens dos laudos das amostras A e C de amostras de Mentha sp.

comercializada em estabelecimentos do municipio de Palmas — TO.

ITENS Laudos
A C
Identificacéo do fornecedor e/ou fabricante Sim Sim
Nome do produto Sim Sim

NUmero do lote Sim Sim
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Data de validade Sim Sim
Numero da nota fiscal Né&o Né&o
Nome cientifico (género, espécie) Sim Sim
Nome cientifico (Familia) Sim Né&o
Droga vegetal Sim Sim
Caracteristicas sensoriais ou organolépticas Sim Sim

Identificacdo quimica, genérica ou por cromatografiaem camada N&o Né&o
delgada, dos ativos ou marcadores

Quantificacao de ativos Sim Sim
Analise microbioldgica Sim Sim
Ensaio limite para metais pesados Né&o Né&o
Analise para agrotoxicos e pesticidas N&o N&o
Caracterizacdo morfoldgica e anatdmica Sim Sim
Materiais estranhos Sim Sim
Umidade ou perda por dessecacao Sim Sim
Cinzas totais Sim Sim
Bibliografia Sim Sim

A — Laudo da amostra A; C — Laudo da amostra C.

Apds andlise dos laudos, observou-se que os resultados apontam a auséncia de alguns
itens necessarios, isso por ndo constar nimero de nota fiscal, que se faz importante para a
rastreabilidade do produto, quantidade de ativo presente, podendo comprometer a acao
terapéutica esperada; auséncia de teste para agrotoxico e pesticida; Identificacdo quimica,
genérica ou por cromatografia em camada delgada, dos ativos ou marcadores; ensaio limite de
materiais pesados, sendo que a ingestdo destes em altas concentragdes pode provocar quadro
de intoxicagdo ao paciente, conforme relatou Virga et al. (2007).

Quando comparado o laudo da amostra A com o da amostra C, percebeu-se que 0S
laudos estavam semelhantes, mas o laudo A apresentou nome cientifico, o que facilita a
realizacdo do controle de qualidade da matéria prima vegetal e a qualificacdo do fornecedor.
Algumas informacOes apesar de presentes ndo estavam descritas de forma suficientes para a
realizacdo do controle de qualidade, tais como: as caracteristicas organolépticas, pois tanto nos
laudos A e C informam que o odor, sabor e cor da horteld-pimenta (Mentha piperita) sao
“caracteristicos” e sem nenhuma defini¢do do que seria caracteristico, ja que de acordo com a
Farmacopeia Brasileira (2010b) a espécie Mentha piperita tem um odor forte, é aromatica,
semelhante ao mentol, com sensacdo de frescor agradavel.

A espécie Mentha piperita possui monografia especifica, as referéncias utilizadas no
laudo A e C correspondem a esses limites, pois para o laudo A para cinzas totais o fornecedor
usou limite de 15%, e o encontrado é foi de 12,25%. Para o laudo C a ndo conformidade
encontra-se para a referéncia de cinzas totais, sendo o valor utilizado como referéncias de 1 a

15% e o limite considerado pela Farmacopeia Brasileira (2010) ¢é até 15%. Outro fator é o
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fornecedor da amostra A usar como referéncia bibliogréfica a Farmacopeia Brasileira (2010), e
ndo conter detalhadamente o que realmente esta escrito pois apresenta-se informacgdes muito
resumidas, principalmente as caracteristicas da planta, e na amostra C usa como referéncia
bibliografica do livro de Alonso (1996) que é um livro que contém informacdes da droga
vegetal, porém seria de maior valor tedrico a comparagcdo com a Farmacopeia Brasileira (2010),
pois ela descreve a droga vegetal minuciosamente e serve de legislacdo para a droga. Neste
caso, os laudos deveriam apresentar mais detalhadamente as caracteristicas da planta para

melhor comparado com a Farmacopeia Brasileira (2010).
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6 CONCLUSAO

Realizadas as analises das trés amostras da horteld (Mentha sp.) adquiridas no municipio
de Palmas — TO, observou-se que as amostras estudadas apresentaram teor de elementos
estranhos, umidade e cinzas totais, adequados quando comparados aos limites preconizados
estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira V.

As trés amostras analisadas ndo apresentaram varia¢fes consideraveis nos valores para
teor de extrativos e densidade aparente ndo compactada. O pH das moléculas extraidas com
agua das trés amostras apresentou-se com carater levemente acido semelhante entre as
amostras, sendo assim os resultados indicam semelhanga quimica entre as amostras.

A triagem fitoquimica indicou a presenca de flavonoides em todas as amostras e
saponinas nas amostra A e tracos na amostra B. As analises das embalagens da Mentha sp.
comercializadas no municipio de Palmas - TO, indicaram a auséncia de informages essenciais
para o uso adequado do horteld, tais como a via de administracdo, posologia, contra indicacao,
uso adulto ou infantil e indicacdo, o que pode ser resultado da auséncia de fiscalizacdo desses
produtos.

Por meio da analise dos laudos obtidos pelos fornecedores da amostra A (ervanaria) e
da amostra C (farmécia de manipulacdo), observou-se que ha auséncia de informacdes
importantes para a garantia da qualidade, portanto os laudos de horteld comercializado em
Palmas — TO ndo atendem aos requisitos exigidos pela legislacdo. De forma geral podemos
afirmar que as amostras analisadas ndo apresentam qualidade suficiente para a utilizacdo pela

populacéo.
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ANEXO 1 - Laudo A

NCE

Produto| MENTA PIPERITA IMPORTADA Excipiente|
| (Cod MENI) | |
+
Nome Ciantifico| Mentha piperita L | mm‘

Familia| Lamiaceae Conservante| .

Parte Urilizada FOLHA
{ I.elm’ AUTO2210

|
|
Data da Colhefta | 01/09/2016

Solvente de Extragdo| .

{
Método de Secagem | A SOMBRA
Fabricagdo| 01/09/2015

Ollulmj EGITO Vlhdldll 01/09/2018

[FICADO DE ANMALISE

Nr Pedido 013274

Fomecador 000281.01

|
Lote do Formecedor 4

Esterilizagho| Nao
GMO| LIVRE
BSE| LivRE
Data| 08/02/2018

\
N’ Centificado de Andlise’ 718115

ANALISES ORGANOLEPTICAS, FISICO-QUIMICAS E DOSEAMENTO DE ATIVOS

PARAMETRO | © ESPECIFICAGAO | RESULTADO PROCEDIMENTO REFERENCIA
Aspecto | FOLHA CONFORME | POP-CQ-00A FARM. BRASILEIRA 6ED. VOL Il P. 1046
"cor | VERDE A VERDE-AMARRONZADA " CONFORME ‘  POP-CQ-00A FARM. BRASILEIRA 5D, VOL I P. 1046
odor FORTE, AROMATICO, PENETRANTE | CONFORME | POP-CQ-00A FARM. BRASILEIRA 5°ED
SEMELHANTE AO DO MENTOL | [ VOL Il. P. 1046
[saor wncC jxﬁ:m'_r_s?é;di 1 711\}/5?@#&:0  CoNFORME . A POP-CQ-00A :FARM BRASILEIRA §°E0. VOL It P 1046
Agua (105°C em Estufa) | MAXIMO 12% | | POP-CQ-008 FARM. BRASILEIRA §°ED. VOL Il. P. 1046
' Cinzas Totais [ MAXIMO 16% | | POP-CQ-00D FARM. BRASILEIRA 5°ED. VOL I, P 1046
Material Estranho | MAXIMO 10% POP-CQ-00F FARM. BRASILEIRA 5°ED. VOL Il F. 1046
Atvo A" " /fEOR DE OLEO VOLATIL - MNMO 0,9% | | POP-LQ-166 FARM. BRASILEIRA §°ED. VOL Il ® 1046
ANALISES MICROBIOLOGICAS
PARAMETRO 1 E;PECFEACAO ! [ RESULTADO PROCEDIMENTO REFERENCIA
Contagem Total de Bacteria Aerébia | MAXIMO 10000000 UFClg DE ACORDO POP-MB-001 |FARM. BRASILEIRA 5° ED. VOL. 1P 249
Bolores ¢ Levoduras i MAXIMO 1000 UFC/g | DE ACORDO POP-MB-002 |FARM. BRASILEIRA 5* ED. VOL. | P. 249
|E.col = MAXIMO 100 UFC/g | 'DE ACORDO " PoP-MB.003 |FARM. BRASILEIRA 5¢ ED. VOL. 1P, 249
;, Samonelia o [ AUSENTENO0G DE ACORDO POP-MB-004 FARM. BRASILEIRA §* ED. VOL. | P. 249
‘-B;;ll‘nn Gram Negativa Bile Tolerante B|  MAXIMO 1000 UFcrg DE ACORDO POP-MB-006 | FARM. BRASILEIRA 5 ED. VOL. | P. 242
ANALISTA DO CONTROLE DE QUALIDADE FARMACEUTICA RESPONSAVEL
Observagoes:
« Mudanga de cor pode ocorrer devido ao fato de que 0 produto é de origem vegetalanimal; *NR - Nio Realizado
« Armazenamento em local seco e arejado, sem umidade e calor; « NA - Nao Aplicavel
+ Ensaios podem ser com custos is « Esterilzagdo sob consulta
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ANEXO 2 — Laudo C

s )
‘ oty 14 9190 )30 4188 ds
- ——

i ORMAL O 75 ¢ RAYS

Nomenclatura: 1w 101 A No L
3 550 Lot Qg
Parte Utilizada oy, Origem |,e \‘ ' S Wb s
Validade. 010014 s i bk
Bttt Nossa Validade 01 2018 Melodo S !
¢A0: 0772016 Lote Fornecedor. - 14 SR
CARACTERISTICAS ORGANOL EPTICAS
Cor: Verde escuro Odor. Aromaticc Sabor- ( terol
d or Caraclersleo

ANALISES BOTANKCAS

Caule f ! S pequenas cres

S ada.Caule e lolhas pilosas, particularmente sobre as nervuras. Aspeclo microscopico Células ondendas

com estorr 35 slerogeneo a« o
com estomato mesafilo helerogéneo ass.métrico pélo comreticula verrucosa pélo tector unessenado em forma de T

TESTES DE IDENTFICAGAO

Analise Método
(& ra O Ssenc Outros
ositivo para Oleo « 1

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

Analise Especificacao Resultado
Aspecto Rasura De acordo
Elementos Estranhos Maximo 10% De acordo
Umidade Deda12% 11.,4%
Cinzas Tolais De1a15% 10,58%
Cinzas Insoluvers De 0,1 a 4% 1.91%

CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS

Analise Especificagao Resultado Conclusao
Conlagem Padrao em placas Max. 10.000 ufc/g < 10 ufc/g De acordo
Bolores e Leveduras Max. 100 ufc/g ou mL <10 ufelg De acordo
Contagem de Enterobactérnias Max. 100 ufe/g ou mL <10 ufc/g De acordo
Escherichia coli (coliformes) Auséncia Ausente De acordo
Staphylococcus aureus Auséncia Ausente De acordo
Pseudomonas aeruginosas Auséncia Ausente De acordo
Salmonella sp Auséncia Ausente De acordo
CONCLUSAO
Data da analise: 15/07/2016 Conclusao: Aprovado
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