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VALIDAGAO DE METODO ANALiTICO PARA DOSEAMENTO DE
PREDNISOLONA EM CAPSULAS E AVALIACAO DE
FORMULAGOES MAGISTRAIS

Validation of analytical method for quantification of prednisolone in
capsules and evaluation of compounded formulations

RESUMO

Prednisolona é um anti-inflamatdrio esteroidal usado no tratamento da asmal, artrite reumatoide?
e outras doengas. Sua comercializacao ocorre na forma livre (base) e como sais de acetato,
esteaglato, fosfato sodico, succinato sédico e tebutato, sendo que as apresentagdes farmacéuticas
disponiveis sdo os comprimidos e cdpsulas formuladas magistralmente. Para a analise das
capsulas ndo ha metodologia analitica descrita nas monografias ou na literatura cientifica,
justificando-se a necessidade de desenvolver e validar um método para a quantificacio de
prednisolona para esta forma farmacéutica. O objetivo deste trabalho foi validar um método
analitico de doseamento da prednisolona em capsulas, por espectrofotometria na regido do UV, e
aplica-lo na andlise de capsulas magistrais. No processo de validacdo foram avaliados os
pardmetros de linearidade, precisdo, exatiddo, robustez, especificidade e limites de deteccdo e
quantificacdo, segundo a resolucdo RE 899/2003%. Na andlise das amostras magistrais foram
considerados os pardmetros de identificacdo, determinacao de peso, uniformidade de contetido e
doseamento. Os resultados mostraram que o método é linear, especifico, sensivel, exato e robusto,
de acordo com a resolugao RE 899/2003% mostrando-se simples, rapido e efetivo para analisar
capsulas de prednisolona, no controle de qualidade de rotina. Todas as amostras de prednisolona
base analisadas mostraram resultados satisfatérios para os testes de determinacdo de peso,
doseamento e uniformidade de contetido.
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ABSTRACT

Prednisolone is a steroidal anti-inflammatory used for the treatment of asthma!?, rheumatoid?
arthritis and other diseases. It is marketed in its free form (base) and as acetate, esteaglato, sodium
phosphate, sodium succinate and tebutato salts. Pharmaceutical formulations are available as
tablets and compounded capsules. There is no analytical methodology described, both in papers
or literature, for the capsules analysis which justifies the need to develop and validate a method
for the quantification of prednisolone in this pharmaceutical form. The aim of this study was to
validate, by UV spectrophotometry, an analytical method for the determination of prednisolone
in capsules, and test it for the analysis of compounded capsules. The parameters evaluated in the
process of validation were linearity, precision, accuracy, robustness, specificity and limits of
detection and quantification, according to the resolution RE 899/2003%. In the analysis of the
compounding formulas the parameters considered were identification, weight determination,
assay and content uniformity. The results showed that the method is linear, specific, sensitive,
accurate and robust, according to the resolution RE 899/2003? being a simple, fast and effective
way to analyze prednisolone in capsules, in the routine of quality control. All samples of
prednisolone base analyzed showed satisfactory results for tests of weight determination, assay
and uniformity content.
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