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FitTocherry:

fitomelatonina soluvel

Comodidade de uso para criangas e idosos | Flexibilidade na dosagem | Agéao
rapida no sono e de facil absorcéo | Exclusivo para formulagdes em gotas
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Identificacao
Grau: Farmacéutico () Alimenticio (x) Cosmético () Reagente P.A. ()
Uso: Interno (x) Externo ()

Especificacio Técnica / Denominacdo Botanica: Extrato natural padronizado dos frutos de Prunus cerasus L.
Equivaléncia: Nio aplicavel.
Correcao:
Teor: Ndo aplicavel.
Umidade / perda por dessecacgdo: Aplicavel.
Avaliar o fator correspondente ao teor e/ou umidade, de acordo com lote adquirido, verificando no certificado de analise e
também sob avalia¢do farmacéutica da especificacdo e da prescricgao.
Férmula Molecular: Nio aplicavel
Peso Molecular: Nao aplicavel
DCB: Nio aplicavel.
CAS: Nao aplicavel.
INCI: Nao aplicavel.
Sinonimia: Cereja-azeda (Prunus cerasus); Amarena; Fitomelatonina; Melatonina vegetal; Melatonina soluvel.

Aparéncia Fisica: P6 fino na escala de roxo.

Composicao: Extrato natural dos frutos de Prunus cerasus L., com padroniza¢do >5% de fitomelatonina (soltavel).

Caracteristicas Especiais

e Fitomelatonina soluvel

e  Produto de origem natural
e GMO free

e  Certificado Kosher

e Certificado Halal

e [SSO9001

e ISSO 22000

e FSSC
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Aplicagoes

Propriedades:
o Exclusivo para formulacdo em gotas
e Flexibilidade na dosagem
e Comodidade de uso para pacientes especiais (crianc¢as, idosos, portadores de doengas neurolégicas e com
dificuldade de degluti¢io)

» Regulagdo do ciclo circadiano

o Melhora da qualidade e tempo de sono

» Antioxidante

»  Promotor de equilibrio e homeostase do metabolismo e do organismo
Indicagdes:

e Gerenciamento do sono

e Acdo antioxidante

e Melhora do funcionamento do organismo
e Comodidade de uso para criangas e idosos

Via de Administracio/Posologia ou Concentrac¢ido: Solucio a 40 mg/mL. Tomar o nimero de gotas definido pelo
prescritor, 30 minutos antes de dormir (vide tabela nas sugestdes de féormula). As demais formas farmacéuticas sélidas
devem conter 20 mg de FITOCHERRY® por unidade, o que equivale a 1 mg de melatonina ou a critério do profissional de
saude.

Observagdes Gerais: Nao aplicavel.

Farmacologia

Mecanismo de A¢ao:

FITOCHERRY® é composto por extrato padronizado em 5% de melatonina (fitomelatonina) soluvel, que auxilia
influenciando no ciclo sono-vigilia e esta associado a propriedades promotoras do sono. Fisiologicamente, a melatonina
(hormonio sintetizado pela glandula pineal) tem sua producdo aumentada a noite e a suplementagdo exdgena com
fitomelatonina (FITOCHERRY®) pode influenciar diretamente no humor, ciclo circadiano, na temperatura corporal noturna
e, assim sendo, facilitar a capacidade para atingir o sono. Além disso, existe uma forte relacdo entre o aumento da melatonina
e a diminui¢do do cortisol (hormoénio do estresse), além de melhoria no tempo total de sono em individuos saudaveis.

Ha também varias outras a¢des benéficas da melatonina nos diferentes sistemas organicos, que contribuem para a
homeostase do organismo e, especialmente, no tratamento e prevenc¢io do desenvolvimento de doengas cronicas, como
representado na figura 1 (Zisapel et al,, 2005; Howatson et al., 2012; Boutin; Legros, 2020; Kopustinskiene; Bernatoniene,
2021).
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Figura 1. Principais a¢6es bioldgicas da melatonina nas células. RE: reticulo endoplasmatico. Adaptado de Kopustinskiene;

Além da sua atividade nos diferentes sistemas organicos, a melatonina apresenta um papel extremamente importante na
manutencdo do ritmo circadiano. Os pinealécitos, sdo células responsaveis por secretar melatonina e estdo localizados na
glandula pineal. A figura 2 demonstra a secrecdo de melatonina e mecanismo de sinalizacdo na manutencdo do ritmo

Bernatoniene, 2021.

circadiano dentro da célula, envolvendo seus receptores e mensageiros especificos (Sharma et al.,, 2015).
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Figura 2. (A) Representacio esquematica da secrecdo de melatonina e mecanismo de sinalizacdo na manuten¢do do ritmo circadiano
dentro da célula. MT1: receptor de melatonina tipo 1A; MT2: receptor de melatonina tipo 1B; Gi: proteina de ligagdo ao nucleétido guanina
(inibidor da adenilato ciclase); Gq: ativador de fosfolipase C; AC: adenilato ciclase; PLC: fosfolipase C; cAMP: monofosfato de adenosina
ciclico; DAG: diacilglicerol; PKA: proteina quinase A; PKC: proteina quinase C; MSK1: via de sinalizagdo MAPK; CREB: proteina de ligagio
ao elemento responsivo ao AMP ciclico; Os genes “clock” incluem Per, Cry, Dec, Rev-erba, Bmall, Reldgio, Dbp; --> -efeito indireto. (B)
Representagio grafica da variagdo do nivel de melatonina em diferentes horas do dia. Adaptado de Sharma et al. 2015.

A glandula pineal é ativada ou desativada pela exposicdo a luz nos olhos, de acordo com o observado na figura 2. Durante
durante o dia, a producido de melatonina é inibida, enquanto a noite, estimulada. Quando a melatonina se liga aos receptores
de melatonina, ela ativa as proteinas Gi e Gq que, por sua vez, inibem a via da adenilato ciclase/cAMP e ativam a via da

fosfolipase C/IP3, respectivamente. Devido a atividade fosforilante das proteinas quinases, CREB e MSK1 regulam a
expressao dos genes Clock e, assim, mantém o ritmo circadiano (Sharma et al., 2015).

Além da qualidade do sono, FITOCHERRY® promove outros beneficios a satide como regulacdo negativa de marcadores
inflamatoérios circulantes e reducdo do estresse oxidativo através da regulacdo de enzimas pré-oxidantes e antioxidante
(Figura 3).
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Figura 3. Efeitos nos receptores dependentes da melatonina. MT (receptor de melatonina); cAMP (adenilil ciclase); cGMP (guanilil
ciclase); PLC (fosfolipase C); QR2 (quinona redutase 2); RZR/ROR (receptor do retinoide Z nuclear). Adaptado de Kopustinskiene;
Bernatoniene, 2021.

Em sua composi¢do, também sdo encontradas antocianinas (cianidina e peonidina), catequina, epicatequina, kaempferol,
quercetina e isorhamnetina. Estes importantes compostos fenoélicos, de diferentes subclasses, estdo interligados com a
melhoria na qualidade de vida, devido ao efeito antioxidante (Gabbett, 2005; Kelley et al., 2006; Traustadoéttir et al., 2009).
Em destaque, a isorhamnetina, é um importante composto fenélico que atua na neuroprotecdo e ansiedade, apresentando
estudos com resultados promissores na melhora das fungdes cognitivas, como: reducdo da ansiedade, estresse oxidativo,
neuroinflamacao e apoptose neuronal (Zhang et al., 2020).

Efeitos Adversos: Nao encontrados.
Contraindica¢des/Precaugdes: O uso em gestantes e criancas deve ser feito com orientacdo e acompanhado por

profissional de satude habilitado.

*Material destinado ao profissional da satide (médico, nutricionista, farmacéutico).
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Referéncias Cientificas

Efeito do suco de cereja azeda (Prunus cerasus) nos niveis de melatonina urinaria em adultos
jovens saudaveis

A investigacdo clinica avaliou a influéncia do suco concentrado de Prunus cerasus no aumento dos niveis de melatonina
urinaria em adultos saudaveis e a influéncia na qualidade do sono. O estudo cruzado, randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo foi realizado com 20 voluntarios (10 homens e 10 mulheres), que consumiram um placebo ou o suco
concentrado de suco de Prunus cerasus (Figura 4). A investigagio foi aprovada pelo Comité de Etica em Ciéncias da Vida da
Northumbria University, Reino Unido de acordo com Helsinki Declaration. A média (+DP) de idade, altura, massa corporal e
IMC (indice de massa corporal) dos participantes foi de 26,60 anos (* 4,60), 1,71 m (+ 0,10), 72,50 kg (* 15,00) e 24,70
kg/m-2 (+£3,5), respectivamente. A restricdo etaria (18-40 anos) reduziu o potencial de distirbios do sono relacionados ao
aumento da idade. Os voluntarios eram fisicamente ativos e participavam de exercicios fisicos moderados por, no minimo
150 min/semana. Depois de informados dos procedimentos, os participantes preencheram um questionario de triagem de
saude, para verificar possiveis contraindicacdes a participacio e forneceram consentimento informado.

No esquema, inicialmente, os participantes forneceram micg¢des urinarias sequenciais durante um periodo de 48 h (dias 1 e
2) para analisar as medidas basais de aMTé6s. A suplementacdo do grupo experimental (suco de Prunus cerasus, exceto
placebo) foi realizada com 30mL de suco concentrado diluidos em 200mL de agua (2x ao dia, de manha e a noite), contendo
42.6 ug de melatonina/30 mL de suco (totalizando 85.2 ug/dia).

Periodo de 7 dias de suplementacio
(Suco de Prunus cerasus ou Placebo)

Question:rio do sono, Questiondrio do sono,
actigrafia e diario actigrafia e didrio
alimentar alimentar

Figura 4. Esquema descritivo do protocolo do estudo clinico. Os periodos de suplementagdo consistiram em duas por¢des de 30 mL por
dia de um concentrado de suco de Prunus cerasus ou placebo. No 12 dia ao 32 dia e 232 ao 259 dia foram coletadas amostras de urina.
Adaptado de Howatson et al., 2012.

A ingestao da bebida ocorreu 30 min apés acordar e 30 min depois do jantar. O grupo placebo foi submetido as mesmas
condi¢des que o experimental, porém ingerindo uma mistura de sucos com auséncia de melatonina. A suplementacao
realizada durante 7 dias, foi concomitante a avaliacdo, seguido de washout e nova avaliagao.
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Medidas de qualidade do sono foram registradas por actigrafia e questionarios subjetivos de sono foram preenchidos. O
conteudo total de melatonina urindria foi determinado ao longo do periodo amostrado e a 6-sulfatoximelatonina urinaria
(aMTé6s, metabdlito principal da melatonina) quantificada. Os parametros oriundos da analise de cosinor foram utilizados
para determinar o ritmo circadiano da
melatonina  (mesor, acrofase e
amplitude). Os resultados submetidos 35 -
a analise estatistica sdo apresentados
como desvio médio (+ SD). Os dados
cosinor, aMTés totais e as variaveis 30 4
quantitativas (actigrafia) e qualitativas
(questionario) do sono, foram
analisadas em repeticdes por ANOVA
(condicdo: placebo vs. experimental;
tempo: pré vs. pos). Além disso, os
intervalos de confianca de 95% foram
utilizados para  determinar as
diferencas estatisticas entre grupos
(p>0,05).

25 1
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20 -

-

15 1

Melatonina urinaria

10 A

As medidas basais anteriores ao inicio
da  suplementagdo (placebo e
experimental) ndo apresentaram
diferencas estatisticas entre si. As
medidas referentes aos metabdlitos da O
melatonina na urina, mostram um
aumento  significativo no  grupo Placebo Placebo  Experimental Experimental
experimental apés 7 dias de (Baseline) (Baseline)

tratamento. Revelando que o aumento

no rupo experimental foi
§Tup P Figura 5. Concentragdo média de melatonina urinaria (aMT6) nos grupos placebo linha

Slgnlflcatlva.mente malor .d.o que 05 4e pase (controle), placebo, experimental linha de base (controle) e experimental.
estudos de linha de base (inicial, antes ao *P<0,05. Adaptado de Howatson etal,, 2012.

tratamento) e placebo (Figura 5).

T T

Diante dos objetivos do estudo com o suco de Prunus cerasus e suas hipéteses, foi demonstrado que os constituintes bases
do FITOCHERRY® podem elevar os niveis de melatonina urinaria e melhorar o tempo e a qualidade do sono em uma
populacgdo adulta saudavel.

Efeito do suco de cereja azeda (Prunus cerasus) em parametros de qualidade do sono em
idosos diagnosticados com insonia

Estudo clinico tipo cross-over, duplo cego, randomizado e controlado por placebo foi realizado em 15 idosos (8 homens e 7
mulheres, com média de idade de 71,6 anos de indice de massa corporal de 25,8 Kg/m?), saudaveis e sem uso de
medicamentos hipnéticos, sedativos ou substancias de abuso) e diagnosticados com insonia primdria foram selecionados. O
estudo consistiu em 4 periodos de 2 de semanas (total de 8 semanas) ap6s a inscrigdo: (1) linha de base, (2) bebidas -
placebo ou suco (com base na randomizac¢io), (3) washout sem bebidas e (4) bebidas- suco ou placebo. As avaliagdes foram
feitas na linha de base, ap6s o primeiro periodo de tratamento com as bebidas e ap6s o segundo periodo de tratamento com
as bebidas. Durante cada um dos periodos de 14 dias de tratamento, cada participante foi instruido a beber duas porg¢oes de
227 gramas das bebidas, designadas com uma porc¢do pela manha entre 8 e 10 horas e uma porgao a noite, entre 1 e 2 horas
antes de dormir.



f/\ www.farmacam.com.br

Q4
Taunacam

Instrumentos administrados na entrada, bem como nas duas visitas de estudo pds-tratamento incluiram o ISI (Insomnia
Severity Index), que é um instrumento validado de sete itens que avalia dificuldade em iniciar e manter o sono, consequéncias
diurnas, preocupacdo sobre o sono e a satisfacdo com a qualidade do sono. Os resultados demonstraram que o tratamento
com os ativos de FITOCHERRY® promoveram melhora dos seguintes parametros, em comparagdo com o momento anterior
ao inicio do tratamento (Pigeon et al.,, 2010)

Aumento

indice de severidade da insonia
Laténcia para inicio do sono
Tempo acordado apoés inicio do sono

Tempo total de sono
Eficiéncia do sono

Reducao

Figura 6. Apresentac¢io dos resultados no: Aumento dos parametros: tempo total de sono e eficiéncia do sono; Reduc¢ido dos parametros
indice de severidade da ins6nia, laténcia para inicio do sono e tempo acordado ap6s inicio do sono. Adaptado de Pigeon et al. 2010.

Diante dos resultados, o estudo sustenta as evidéncias diretas da suplementacido dietética com extrato de Prunus cerasus
(FITOCHERRY®) no aumento do tempo total de sono e eficiéncia do sono, além de reduzir o indice de severidade da insonia,
laténcia de inicio de sono e tempo acordado ap6s inicio do sono, em idosos diagnosticados com insénia.

Beneficios da melatonina e dos fitoativos do FITOCHERRY®

Além dos beneficios na qualidade do sono, dadas as altas concentracdes de componentes bioativos (por exemplo,
antocianinas (cianidina e peonidina), catequina, epicatequina, kaempferol, quercetina e isorhamnetina) no FITOCHERRY?®,
é possivel realizar a manutengio a saude com seu uso diario. A ingestao de Prunus cerasus (extrato do FITOCHERRY®) esta
relacionada a redugdo de doencas inflamatérias crénicas, incluindo artrite, doengas cardiovasculares, diabetes e cancer.
Além disso, evidéncias de que o seu consumo pode melhorar o sono e fungdo cognitiva sdo abordadas em diferentes estudos
(Howatson et al., 2012; Kelley et al., 2018; Hussain et al.,, 2021).

0 estudo desenvolvido por Losso et al. (2018) aborda e explana os beneficios do suco de Prunus cerasus em individuos >50
anos de idade e insonia. Os resultados por polissonografia mostraram um aumento significativo em 84 minutos no tempo
de sono e no questionario validado, a eficiéncia do sono aumentou no indice de qualidade do sono de Pittsburgh.

Além da avaliacdo clinica, foram realizados ensaios de avaliacdo dos marcadores antioxidantes bioativos (inibicdo de
indoleamina 2,3-dioxigenase, IDO) e da inflama¢do (prostaglandina E2, PGE-2). O suco de Prunus cerasus apresentou
redugdo nos niveis de prostaglandina E2 e inibi¢do de IDO de forma dependente a dose.

Antioxidante: A rica composicdo fitoquimica do FITOCHERRY® contribui para sua potente atividade antioxidante, sendo
que estudos relatam uma de 1,145 - 1,916 equivalentes de Trolox/100g (de fruta), o que é maior do que em outros frutos
comumente ingeridos (ex: magas e kiwis). Entre os compostos fendlicos, as antocianinas, principalmente a cianidina 3-
glicosideo, apresenta a atividade antioxidante mais evidente. As cianidinas presentes no FITOCHERRY® siao capazes de
inibir a oxida¢do do LDL acarretada por ions de cobre (Mayta-Apaza et al., 2017). O consumo de FITOCHERRY® é capaz de
modular os marcadores antioxidantes através do aumento da capacidade de absor¢do de radicais de oxigénio no plasma
(ORAC), status antioxidante total do soro (TAS) e redugio do plasma (Jacob et al., 2003; Levers et al.,, 2016).
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Diabetes: As antocianinas e a quercetina encontradas no FITOCHERRY® desempenham um papel protetor contra a
obesidade, diminuindo a resisténcia a insulina e prevenindo seu aparecimento. Os compostos bioativos do extrato previnem
orisco de diabetes, aumentando a secre¢do e o metabolismo da insulina (Gongalves et al., 2017; Hussain et al., 2021).

Em estudo realizado pela American Chemical Society, foi relatado o aumento de 50% nos niveis de insulina em células
tratadas com extrato de antocianinas em comparagdo com grupos de controle.

As antocianinas, apresentam um grupo hidroxila no anel aromatico que se opde a glicacdo da hemoglobina e ao dano
oxidativo ativado pelo ferro. A ingestdo de extratos ricos em polifendis como o FITOCHERRY®, previne picos de glicose no
sangue pela regulacdo negativa das proteinas de ligacdo ao retinol (Han et al., 2007; Sasaki et al., 2007; McCune et al., 2010;
Hussain et al., 2021).

Lipidios no sangue: O consumo de FITOCHERRY® pode ajudar a diminuir os niveis de VLDL e a razdo TG/HDL em
individuos com sobrepeso. Em relacdo as doencas cardiovasculares (DCV), inimeros estudos mostraram os efeitos
cardioprotetores de dietas ricas em compostos encontrados no FITOCHERRY®, com diminuicao significativa do estresse
oxidativo nos tecidos cardiacos, assim como reducdo do risco de ataque cardiaco. As cianidinas mostram eficacia no
gerenciamento do colesterol e risco associado de DCV. O consumo de cerejas doces pode causar um aumento na
concentracido do inibidor do ativador do plasminogénio-1 (PAI-1), que é um importante mediador fisioldgico responsavel
pela formacdo de codgulos e risco de DCV associado. Além disso, a melhora na funcionalidade cardiaca é atrelada a expressao
inibida de moléculas inflamatérias e de adesdo por antocianinas (Martin etal., 2011; Snyder et al., 2016; Hussain et al., 2021).
Ainda, podemos citar a redu¢do de moléculas pro-inflamatérias como: interleucina 6 (IL-6), fator de necrose tumoral (TNF-
a) e niveis séricos de triglicerideos e colesterol, junto ao aumento da expressido de receptores ativados por proliferadores
de peroxissoma (PPARs) que regulam o metabolismo lipidico e a homeostase energética (Kelley et al., 2018; Hussain et al.,
2021).

Anti-inflamatoério: O uso de FITOCHERRY® permite que a redu¢édo dos niveis dos marcadores inflamatérios, como proteina
C reativa (PCR), 6xido nitrico (NO), velocidade sedimentar de eritrocitos (VHS), interleucina 6 (IL 6), a proteina
quimioatrativa de mondcitos urinarios (MCP-1) e ferritina. Os outros compostos fendlicos presentes (catequina,
epicatequina, kaempferol, quercetina e isorhamnetina) podem atuar diretamente na inibicdo da enzima ciclooxigenase II

(COX1I), envolvida na via de inflamacao, proliferacdo celular e apoptose (Jacob et al., 2013; Kelley et al., 2018; Hussain et al,,
2021).

Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
pH Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
Solubilidade: Soluvel na Fitobase®.

Excipiente / Veiculo Sugerido: Solucio oral, sendo seu veiculo a Fitobase®, desenvolvida exclusivamente para incorporar
FITOCHERRY®,

Orientacdes Farmacotécnicas: Podera ocorrer precipitagdo e alteracdo da cor ap6s o preparo (Fitocherry + Fitobase), sem
que haja alteracdo nas propriedades terapéuticas do produto. AGITE ANTES DE USAR.

Compatibilidades (para veiculos): Ndo aplicavel.
Capacidade de Incorporagio de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Nio aplicavel.

Incompatibilidades: Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
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Conservacgio / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo fabricante: Armazenar em local seco e fresco,
protegido da luz, calor e oxidagdo. A temperatura de armazenamento recomendada é inferior a 30 °C.

Conservacao / Armazenamento do produto final definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De acordo o critério de
conservagio do insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto final em recipiente fechado, em local
seco e fresco, protegido de luz, calor e oxidagao, porém cabe também avaliacdo farmacéutica conforme a formulagao,
sistema conservante e condi¢des do produto.

Posologia e Modo de Usar:

APARTIR DE 3 ANOS: FITOCHERRY® em solugdo 40mg/mL. O nimero de gotas definird a dose a ser usada de melatonina
conforme tabela. As demais formas farmacéuticas sélidas devem conter 20 mg de FITOCHERRY® por unidade, o que
equivale a 1 mg de melatonina ou a critério do profissional de saude.

Solucao a 40 mg/mL \

FITOCHERRY® 600 mg

Fitobase g.s.p 15 mL

Posologia e modo de usar: Tomar 10 gotas, 30 minutos antes de dormir (ou a critério do
profissional de saide).

O nimero de gotas definira a dose a ser utilizada de melatonina, conforme tabela abaixo, para criancas
considerar a partir de 3 anos de idade.

TABELA DE EQUIVALENCIA
1 gota de Fitocherry® solugdo equivale a 0,1 mg de melatonina

SOLUCAO FITOCHERRY® 40 mg/mL EQUIVALENCIA DE MELATONINA
10 gotas 1 mg
5 gotas 0,5 mg
4 gotas 0,4 mg
3 gotas 0,3 mg
2 gotas 0,21mg (suplemento alimentar)
Contraindicagoes:

A administragdo oral de FITOCHERRY® nas doses recomendadas, apresenta boa tolerabilidade. Ndo deve ser usado em
gestantes e lactantes.



7

\ www.farmacam.com.br
<

Faunacam

Analise de Fitocherry® em multiplas formulagoes

N\

FIT

erry

Chocolate
Pastilha
Cha-Mate
Goma

Comprimido

*Todos os testes foram realizados pela FagronLab
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CHOCOLATE

FITOCHERRY® 20mg em ChocoNutra®

CONCENTRACAO

INSUMO (mg/unidade) FEQ/FC ‘ FUNCAO
FitoCherry® 20 mg - Ativo
ChocoNutra® gsp 1 unidade 8g - Veiculo

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO

Calcule a quantidade necesséria de cada insumo requerido na prescrigao.

Pese/mec¢a com exatiddo cada insumo.

Aqueca o ChocoNutra® em banho-maria (45°C) até completa fusao.

Adicionar o ingrediente ativo ao passo 3 aos poucos, até a completa incorporacado da formulagéo.
Verter para uma forma de bombom (ex. 8g/unidade).

Esperar esfriar em temperatura ambiente.

Desenformar os bombons

® N oo s w N e

Embalar, rotular e dispensar.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO VALIDADE

e  Temperatura ambiente

e Embalar e transferir para pote branco opaco de abertura larga. * 6meses

OBSERVACOES

e Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensacédo de perda no processo de preparo.

e Durante a manipulacéo, trabalhar em ambiente com temperatura e umidade relativa do ar menor ou igual a 45%.

e Para o preparo dos bombons é recomendado a utilizagdo de forma maleéavel.

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Bombom marrom com odor caracteristico

Palatabilidade: Palatavel
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Figura 01: Produto acabado com 20mg de Fitocherry®.
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PASTILHA

FITOCHERRY® 20mg em Resvin®

CONCENTRACAO

INSUMO (mg/unidade) FEQ/FC ‘ FUNCAO
FitoCherry® 20 mg - Ativo
Flavorizante de Framboesa/Cereja 1% - Flavorizante
EDTA-Na2 0,05% - Quelante
Metabissulfito de Sédio 0,02% - Antioxidante
Corante alimenticio vermelho gs - Corante
Resvin® gsp 1 unidade 1g - Veiculo

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO
Calcule a quantidade necesséria de cada insumo requerido na prescrigdo.
Pese/mec¢a com exatiddo cada insumo.
Em um gral, triturar o metabissulfito, EDTA, ativo e o flavorizante.
Passar a mistura de pés por um tamis 32 mesh.

g M 0D PR

Em um béquer, levar a base para fundir em uma placa aquecedora ou em banho-maria (65°C). Ndo ultrapassar a faixa
recomendada de temperatura.

o

Apos completa fusé@o da base, incorporar a mistura de pés contendo ativo aos poucos e o corante, misturando
suavemente para evitar a incorporagao de ar.

7. Verter o contetdo do béquer na férma para pastilhas.

8. Esperar o endurecimento.

9. Realizar o acabamento com a espétula aquecida.

10. Rotular.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO VALIDADE
e  Temperatura ambiente

. ) e 2 meses.
e Molde dispensavel para pastilha bucal.

OBSERVACOES
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e Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 30% para a compensacgédo de perda no processo de preparo.

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL
Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Pastilha com tom levemente avermelhado.

Palatabilidade: Palatavel

Figura 02: Produto acabado com 20mg de Fitocherry®.
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CHA-MATE

FITOCHERRY® 20mg em Base para Cha-Mate®

INSUMO g e FEQ/FC ‘ FUNCAO
(mg/saché)
FitoCherry® 20 mg - Ativo
Base para Cha-Mate sabor Limao® gsp 39 - Veiculo

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO

Calcule a quantidade necesséria de cada insumo requerido na prescricao.
Pese/mec¢a com exatiddo cada insumo.

Em um gral, triturar e misturar o ingrediente ativo com a base para cha.
Passar a mistura de pds por um tamis 32 mesh.

Retornar para o gral e misturar novamente.

Transferir para o saché o quantitativo de 3g da mistura de pé.

Retirar todo o ar do saché e selar.

® N o o sw N p

Rotular.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO VALIDADE
e  Temperatura ambiente

R . e 3 meses.
e Saché laminado

OBSERVACOES

e Considerar nos calculos uma sobrecarga minima de 10% para a compensacédo de perda no processo de preparo.

DESCRICAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): P6 marrom, sem residuo apés a dispersdo em agua.

Palatabilidade: Palatavel
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Figura 03: Produto acabado e reconstituido com 20mg de Fitocherry®.
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GOMA

FITOCHERRY® 20mg em Goma SimoGel®

CONCENTRACAO =
INSUMO (mg/goma) FEQ/FC ‘ FUNCAO
FitoCherry® 20 mg - Ativo
EDTA 0,05% - Quelante
Metabissulfito de Sédio 0,02% - Antioxidante
Flavorizante de Framboesa/Cereja 1% - Flavorizante
Base Pronta Simogel* gsp 100% - Veiculo
PROCEPROCEDIMENTO DE MANIPULAQAO — BASE SIMOGEL
Insumo Concentracéo (% p/p) FEqg/FC Funcéo
SimoGel® 19,4% - Gelificante
Agua purificada 25% - Veiculo
Sorbato de potassio 0,2% - Conservante
Benzoato de sédio 0,1% - Conservante
Glicerina 55,3% - Emoliente
Total: 100% - -

Calcular e pesar separadamente os ingredientes para o preparo da formulacao.
Dissolver os conservantes (sorbato de potassio e o benzoato de s6dio) na dgua purificada.
Em um béquer adicionar o SimoGel® e verter a solugdo do passo 2 de modo a cobrir completamente o contetido do
SimoGel® com a solugdo. Cobrir o béquer com um filme plastico e deixar em repouso por 1 hora para permitir a
hidratagc&o da gelatina.

4. Ap6s a hidratagdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusdo, e formagao de uma mistura gelatinosa
viscosa e homogénea.

5. Observagédo: O béquer com a mistura hidratada do SimoGel® deve ser imerso de forma que o nivel da 4gua do banho

maria seja superior ao nivel da contendo a mistura, de forma a aumentar a eficiéncia do processo de aquecimento e
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preparo da base. Durante esse processo, ndo é necessario adicionar agua, pois 0 aquecimento ira transformar a mistura
de SimoGel hidratado em uma base gelatinosa viscosa. O tempo maximo dessa etapa deve ser de 30 minutos. Para
guantidades menores o tempo necessario para completa dispersao pode ser um pouco menor.

Adicionar a Glicerina apos a fuséo e homogeneizar até completa disperséo.

Verter em forma especifica (ex: forma de silicone) e esperar sua solidificacdo pelo resfriamento em temperatura

ambiente.
8. Embalar e armazenar em local seco, fresco e arejado.
PROCEDIMENTO DE MANIPULAGAO - GOMAS

1. Calcular e pesar a quantidade requerida na formulagéo.
2. Em um béquer adicionar a base SimoGel® e levar para a fusdo em banho-maria.
3. Separadamente, em um gral triturar e misturar o metabissulfito com EDTA com o ingrediente ativo.
4. Passar por um tamis malha 35 mesh.
5. Apos a fusdo da base (passo 2), adicionar a mistura de p6s aos poucos, misturando bem.
6. Ao completar a incorporagdo dos insumos na base, verter a mesma para uma férma de gomas.
7. Esperar o endurecimento das gomas a temperatura ambiente.
8. Desenformar, envasar e rotular.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO
Temperatura ambiente e protegido da luz.

VALIDADE

. e 2 meses.
Blister ou frasco branco opaco.

OBSERVACOES

Considerar nos célculos uma sobrecarga minima de 20% para a compensacao de perda no processo de preparo.

DESCRIGCAO FiSICA DO PRODUTO FINAL

Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Goma macia, levemente avermelhada. Odor caracteristico.

Palatabilidade: Palatavel
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Figura 04: Produto acabado com 20mg de Fitocherry®.
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COMPRIMIDO

FITOCHERRY® 20mg em DiluTab DC®

INSUMO CONCENTRACAO (%) FEQ/FC‘ FUNCAO
FitoCherry® 20mg - Ativo
DiluTab DC® gsp 1 comprimido 100mg - Veiculo

PROCEDIMENTO DE MANIPULACAO
Calcular a quantidade de cada ingrediente requerido pela prescricao.
Pesar com exatidao cada ingrediente.
Triturar, tamisar (tamis n°® 35 mesh) e misturar geometricamente todos os ingredientes por alguns minutos.

Realizar a compresséo direta, regulando para o peso final de 100 mg. Usar pun¢do 7mm.

g s~ 0D PR

Embalar e rotular.

EMBALAGEM RECOMENDADA/CONDICOES DE

VALIDADE

ARMAZENAMENTO
e  Temperatura ambiente

e Frasco de vidro &mbar com silica e algod&o, blister ou frasco e 6 meses.
branco opaco com silica e algodéo.

OBSERVACOES

e Considerar nos célculos uma sobrecarga minima de 10% para a compensagao de perda no processo de preparo.

DESCRICAO FISICA DO PRODUTO FINAL
Caracteristicas organolépticas (cor, odor, aspecto): Comprimidos levemente avermelhados com pontos brancos.

Palatabilidade: N/A




(/\ www.farmacam.com.br

g

Figura 05: Produto acabado com 20mg de Fitocherry®.
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