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INTRODUCAO

O cloridrato de milnaciprana (MNC) (Figura 1) € um farmaco
com atividade antidepressiva da classe dos inibidores nao
seletivos de recaptacao de serotonina e noradrenalina (IRSN),
guimicamente denominado cloridrato de (*)-[1RS, 2SR]-2-
(aminometil)-N,N-dietil-1-fenil-ciclopropano carboxamida.
literatura existem meétodos para determinacao de MNC em
fluidos bioldgicos por eletroforese capilar (EC), no entanto,
ndao hd meéetodo devidamente validado para quantificacdo em

capsulas

Figura 1. Estrutura molecular do cloridrato de milnaciprana

OBJETIVO

* Desenvolver e validar um metodo por eletroforese capilar
com detector de arranjo de diodo (DAD) para controle de
qualidade do cloridrato de milnaciprana capsulas.

METODOS

O meétodo desenvolvido foi validado de acordo com a
legislacao vigente, sendo avaliados 0S seguintes
parametros: especificidade, linearidade, precisao
(repetibilidade e preciséo intermediaria) e exatidao.

Tabela 1: Condicdes eletroforéticas para método de Eletroforese Capilar.

Parametro Descricao

Eletrélito de corrida Acido borico + SDS 20,0 mM pH
8,8

Tensé&o aplicada 30 kV

Injec&o por pressao 50 mBar

Tempo de injecao 5 segundos

Comprimento de onda de deteccéo 210 nm

Temperatura de analise +30°C

Ativacéo do capilar

NaOH (30 minutos)

Condicionamento diario

NaOH (20 min)

agua (20 min)

eletrdlito de corrida (30 min)

Condicionamento entre as injecoes

RESULTADOS

ESPECIFICIDADE

Nao foram observadas

NaOH (1,5 min)

agua (1,5 min)

eletrolito de corrida (2 min)

Interferéncias dos reagentes

Na

excipientes utilizados como pode ser observado na Figura 2.

R

ACIDO SALICILICO

Figura 2—Eletroferogramas obtidos atraves da analise por EC das solucdes em acido
borico (pH 8,0): (A) MNC SQR (25 pg/ml), (B) placebo, (C) MNC capsulas (50 ug/ml).
PI: &cido salicilico (20 pg/ml.

LINEARIDADE

O metodo apresentou linearidade na faixa de

concentracao de 20,0 a 60,0 pg/ml (p<0,05).
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Figura 3: Curva analitica do cloridrato de milnaciprana(20,0- 60,0 pg/ml).

PRECISAO E EXATIDAO

* Repetibilidade (n=6; 40,0 pg/ml):
* 102,40 £ 0,37% (média * DPR)

* Precisao intermediaria (n=6; 40,0 pug/ml; 2 dias)
e 102,9+0,62 e 101,9 £ 0,36 (média * DPR).

* Exatidao (n=3; 10,0, 20,0 e 30,0 pg/ml)

* 99,4-101,7 % (10,0 pg/ml); 100,9-101,8% (20,0 pg/ml) e 99,2-
102,2 % (30,0 pg/ml)

CONSIDERACOES

* O metodo de eletroforese capilar desenvolvido para MNC,
utilizando acido salicilico como padréao interno, foi validado
guanto a especificidade, linearidade, precisao e exatidao.

* A eletroforese capilar apresentou como vantagem, em relacao
as técnicas analiticas existentes, o baixo consumo de
reagentes e amostras, além de apresentar elevada
especificidade e sensibilidade. Assim sendo, o0 metodo
desenvolvido pode ser utilizado como alternativa na
guantificacdo do MNC na forma farmacéutica capsulas.
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