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Identificacao
Grau: Farmacéutico () Alimenticio (x) Cosmético () Reagente P.A. ()
Uso: Interno (x) Externo ()

Especificacio Técnica / Denominacido Botanica: Extrato natural padronizado dos frutos da espécie
Dichrostachys glomerata.

Equivaléncia: Nio aplicavel.
Correcao:
Teor: Nao aplicavel.
Umidade / perda por dessecacdo: Nao aplicavel.
Formula Molecular: Nio aplicavel.
Peso Molecular: Nao aplicavel.
DCB: Nio aplicavel.
CAS: Nao aplicavel.
INCI: Nao aplicavel.
Sinonimia: Nio aplicavel.
Aparéncia Fisica: p6 de cor marrom amarelado.

Composicao: Fitoativo obtido da espécie Dichrostachys glomerata, padronizado em 10% de polifendis.

Caracteristicas Especiais

Produto de origem natural
Gluten-free

Vegano

Non-GMO

Aplicagoes
Propriedades:

Acgdo antioxidante e anti-inflamatdria

Aumento das concentragdes de adiponectina

Efeito antiadipogénico, reduzindo a formacao de novas células de gordura

Melhora do perfil lipidico, aliada a protecao antioxidante contra a oxida¢do do LDL-c
Regulacdo do metabolismo glicémico
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e Contribuicao para o controle da pressao arterial

Indicacgoes:

Gerenciamento da obesidade e sindrome metabélica

Reducdo do peso corporal e medidas antropométricas

Melhora do perfil lipidico e glicEmico

Suporte ao controle da pressao arterial

Redugio do risco cardiovascular em obesos normoglicémicos e diabéticos tipo 2

Via de administracao/posologia ou concentrac¢ao: Via oral, na dose de 200 mg, duas vezes ao dia, 30 minutos
antes das principais refei¢des.

Contraindicagdes: A administracdo oral de DIGLOTHIN®, nas doses recomendadas, apresenta boa
tolerabilidade. Ndo deve ser utilizado em gestantes, criancas e lactantes e com cautela em pacientes em uso de
hipoglicemiantes orais.

Observacgoes Gerais: Nao aplicavel.

Diferenciais de DIGLOTHIN®

e Acdo emagrecedora multialvo
e Tratamento e preven¢do da sindrome metabélica
e Auxilio no controle glicémico
e Acdo antidislipidémica e cardioprotetora
e (Clinicamente testado:
o Menos 8% de peso corporal
o Menos 7% do percentual de gordura corporal

Consideracoes iniciais

DIGLOTHIN® é um fitoativo obtido dos frutos da espécie Dichrostachys glomerata, padronizado em 10% de
polifenois e util no tratamento da obesidade e sindrome metabélica. Estudos demonstram redugio do peso
corporal e de medidas antropométricas, melhora do perfil lipidico e glicémico e controle da pressio arterial,
favorecendo a redugdo do risco cardiovascular em pacientes obesos normoglicémicos e com diabetes tipo 2. Seu
mecanismo de acdo envolve aumento nas concentracoes de adiponectina, efeito antiadipogénico, inibicdo da
oxidagdo do LDL-c, além de a¢Ges antioxidante e anti-inflamatdria.
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Introducao

A obesidade é uma doenga multifatorial complexa, em que o excesso de gordura corporal produz efeitos
negativos a saude, elevando a probabilidade de doengas nio transmissiveis ligadas ao aumento da mortalidade,
como diabetes tipo 2, doengas cardiovasculares, sindrome metabélica, doenca renal crénica e hepatica gordurosa
ndo alcodlica, hiperlipidemia, hipertensao arterial, apneia obstrutiva do sono, osteoartrite e depressao. Ha varios
mecanismos que levam a obesidade, sendo que a visdo tradicional aponta que a principal causa é o excesso de
energia armazenada nas células adiposas, maior do que a energia que o corpo utilizou. Pesquisas ja mostraram,
também, outros pontos de vista, ressaltando que fontes alimentares e qualidade dos nutrientes sdo mais
importantes do que suas quantidades na dieta, para controle de peso e prevencao de doencas. Cada vez mais, sdo
identificadas mais etiologias da obesidade, relacionadas a natureza, genética, epigenética e influéncias do
ambiente e microambiente, sendo importante destacar o papel da inflamacao e do estresse oxidativo (ECKEL;
GRUNDY; ZIMMET, 2005; LIN; LI, 2021).

Desta forma, a sindrome metabdlica é associada aos estados proé-inflamatoérios, pro-trombéticos e de aumento
dos depositos de gordura visceral central. A obesidade abdominal leva a alteracdo do equilibrio fisioldgico
normal das adipocinas, resisténcia insulinica, disfuncdo endotelial e aterosclerose. O tecido adiposo branco é
reconhecido como 6rgido enddcrino, que secreta uma série de adipocinas, que podem afetar direta ou
indiretamente a sensibilidade a insulina, por meio da modulagio de sua sinalizagido e das moléculas envolvidas
no metabolismo da glicose e dos lipidios (RITCHIE; CONNEL, 2007; KADOWAKI et al., 2006).

Dichrostachys glomerata é uma espécie vegetal arbérea encontrada em Camardes (Africa), dentre outros paises
tropicais. Possui sementes e frutos comestiveis alongados (tipo vagens), sendo estes ultimos, empregados
comumente como especiaria em uma sopa tradicional em Camardes, chamada “nah poh” (TCHIEGANG;
MBOUGUENG, 2005; KUATE et al., 2010).

N

Os frutos e suas preparagdes possuem varias propriedades benéficas a saude, em funcdo da presenga de
componentes quimicos como compostos fenoélicos, representados por flavonoides (quercetina, rutina, catequina,
epicatequina, etc), acidos fenolicos (acidos protocatéquico, p-cumadrico, fertlico, cafeico e clorogénico) e taninos,
alcaloides, saponinas e terpenoides. As atividades farmacolégicas incluem as propriedades cardioprotetoras,
antioxidantes, anti-inflamatdrias, antimicrobianas e hepatoprotetoras (FANKAM etal., 2011; DJUISSI et al.,, 2021;
MBASSI et al., 2022).

Estudos clinicos

Em estudo clinico, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, individuos obesos normoglicémicos,
divididos em dois grupos, foram tratados por via oral com 400 mg de placebo e com 400 mg do pé dos frutos de
Dichrostachys glomerata (espécie presente em DIGLOTHIN®). A partir de 4 semanas, o tratamento ja produziu
resultados positivos na reducdo do peso corporal e outras medidas antropométricas, com melhoras mais
expressivas ao final das 8 semanas do estudo, que corresponderam a uma perda de cerca de 8 kg de peso corporal,
considerando a comparacao entre o inicio e o final do tratamento, além de diferencas também em relacao ao
placebo. Da mesma forma, a reducdo do indice de massa corporal (IMC) acompanhou a perda de
peso/emagrecimento. Além disto, foram observadas reducdes significativas, em analise intragrupo e comparada
ao placebo, de outras medidas antropométricas, como circunferéncias de cintura (6,7%) e do quadril (6,5%) e
do percentual de gordura corporal (7,1%). Os dados estdo representados na tabela 1 (KUATE et al., 2011).
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Tabela 1: Efeitos de Dichrosatachys glomerata (espécie de DIGLOTHIN®) sobre as medidas antropométricas em individuos
obesos normoglicémicos (KUATE et al,, 2011).

Variac¢ao Reducao

Parametros TO T4 T8

TO-T8 %
Peso (kg) 98,4 +2,2 95,3+2,3a 90,8 + 2,3b -7,7 £0,4¢ 8,0
IMC (kg/m?2) 38,1+0,8 36,9 0,82 35,1+0,8° -3,0 £ 0,2¢ 8,0
Cintura (cm) 107,9+1,9 103,3 = 2,02 100,7 £ 2,0b -7,2%0,7¢ 6,7
Quadril (cm) 127,9+3,0 122,8 + 2,42 119,0 £ 2,0b -8,9 % 2,0¢ 6,5
Gordura corporal (%) 45,6 £1,3 44,1+ 1,42 42,4 +£1,3b -3,2+0,2¢ 7,0

ap < 0,05; comparado ao placebo; ajustado a linha de base;
b p <0,001; comparado ao placebo; ajustado a linha de base;
¢p < 0,05; comparado com o inicio do tratamento; analise intragrupo.

Neste mesmo estudo, foram realizadas medidas de pressio arterial, sendo que o tratamento com Dichrostachys
glomerata, ao final de 8 semanas, reduziu a pressio sistélica em 8,9% e a diastdlica em 12,7%. A figura 2
demonstra os valores médios de pressao arterial sist6lica e diastélica aferidos no inicio e ao final do tratamento
e os respectivos percentuais de reducdo. Além de diferencas intragrupo, foram observadas também diferencas
significativas em relagdo ao placebo (dados ndo demonstrados) (KUATE et al., 2011).
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Figura 2: Efeitos da espécie de DIGLOTHIN® sobre a pressio arterial em individuos obesos normoglicémicos (KUATE et al.,
2011).
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Sobre os perfis lipidico e glicémico, o estudo clinico confirmou os efeitos hipolipemiante e hipoglicemiante de
Dichrostachys glomerata, com reducdes de colesterol total, LDL-c e triglicerideos e aumento do HDL-c
plasmaticos, bem como reducdo da glicemia. Estes resultados ja foram observados na 42 semana de tratamento
e permaneceram bem semelhantes ao final das 8 semanas. Na significancia estatistica, considera-se p < 0,05
comparado ao placebo em 4 semanas; p < 0,01 comparado ao placebo em 8 semanas e p < 0,05 em analise
intragrupo. A figura 3 demonstra os dados obtido em andlise intragrupo, considerando o inicio (T0), 4 e 8
semanas de tratamento (KUATE et al., 2011).
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Figura 3: Efeitos da espécie de DIGLOTHIN® sobre a glicemia e perfil lipidico plasmatico em obesos normoglicémicos
(KUATE etal., 2011).

Na observacao dos resultados do estudo clinico acima, é importante destacar e concluir sobre a importancia de
Dichrostachys glomerata (presente em DIGLOTHIN®) no tratamento da obesidade e da sindrome metabdlica de
forma mais ampla, visto que os resultados obtidos envolveram a perda de peso corporal e reducio de demais
medidas antropométricas e, também, de melhora dos perfis lipidico e glicEmico. Neste sentido, é preciso
considerar que:

e A sindrome metabdlica é uma condi¢do caracterizada por uma associacio de fatores de risco para doencas
cardiovasculares e diabetes tipo 2. Os principais componentes diagnésticos sdo a redugio do colesterol HDL-
¢, aumento de triglicerideos, da pressdo arterial e da glicemia, todos relacionados ao ganho de peso,
especificamente ao acimulo de gordura abdominal/ectépica e a grande circunferéncia da cintura. A
sindrome metabdlica aumenta consideravelmente o risco para doenca cardiovascular e é importante
considerar que hd uma abordagem de tratamento eficaz, por meio do controle do peso corporal (HAN; LEAM,
2016).

e Aperdade peso estd associada a melhora dos fatores de risco para doencas cardiovasculares e a reducdo do
risco para diabetes tipo 2 e, junto com a atividade fisica, é recomendada como primeira linha de tratamento
para a sindrome metabdlica. Estudos de curto prazo mostraram que a perda de peso melhora a sindrome
metabdlica, bem como seus componentes individuais. No longo prazo, ha um estudo que descobriu que uma
intervencdo no estilo de vida que produziu 7% de perda de peso reduziu a prevaléncia da sindrome
metabdlica em 15,6% nos participantes acompanhados por uma média de 3,2 anos, considerando a amostra
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composta por individuos com tolerancia diminuida a glicose e indice de massa corporal igual ou maior a 24
kg/m?2 (PHELAN et al., 2007).

Estudo pré-clinico

Foram realizadas varias andlises in vitro para avaliacdo da atividade antioxidante de Dichrostachys glomerata. Os
resultados estio expressos nas tabelas 2, 3, 4 e 5, respectivamente, representando os testes de ABTS (acido 2,2'-
azinobis-3-etilbenzotiazolina-6-sulfénico), DPPH (2,2-difenil-1-picrilhidrazil), peroxidacio lipidica e oxidagio
do LDL-c. Nos testes de ABTS e DPPH, foram AVALIADOS reés extratos e a catequina pura e acido ascérbico. Em
funcdo dos menores valores de ECso (concentracdo efetiva 50%), foi observado que os extratos etandlico e
hidroetandlico foram mais eficazes como antioxidantes que o extrato aquoso e mais eficazes, também, que o acido
ascorbico e a catequina pura, valorizando a importancia da presenca do fitocomplexo. No ensaio de verificago
do percentual de inibi¢do da peroxidacdo lipidica, foi visualizada uma resposta concentra¢do-dependente (25,
50, 75 e 100 pg/mL), sendo que novamente os extratos etandlico e hidroetandlico apresentaram melhores
respostas em relagdo ao extrato aquoso, ficando os percentuais préximos aqueles observados para a catequina
pura. E, no ensaio para avaliagdo da inibigdo da oxida¢do de LDL-c induzida por {on cobre, medida pela menor
formacao de hidroperdéxido lipidico (nmol H;02/ mg proteina), as duas maiores concentracdes de extratos
etandlico e hidroetanoélico (0,75 e 1,00 uM) também foram mais eficazes na inibicdo que o extrato aquoso e,
especificamente na concentracgio de 1,00 pM, houve reducdo da formacgdo do hidroperdxido lipidico bem similar
a catequina pura (KUATE et al., 2010).

Tabela 2: Resultados de CEso (expressos em mg ou g de extrato/g de radical livre), TECso (min) e eficiéncia antirradicalar
(AE) do ensaio ABTS, medido em estado estaciondario, para diferentes padrdes e amostras de Dichrostachys glomerata, obtido
por ensaio cinético ABTS (KUATE et al,, 2010).

Atividade antioxidante - método ABTS

AE ECso ECso
Extrato/amostra TECso (min)
(I/ECsox TECs0)) (g extrato/g ABTS (mg extrato/g ABTS
Etandlico 17,141+ 1,174~ 0,004 £ 0,000 3,657 £ 0,074 16,000 + 1,0002
Aquoso 3,962 + 0,505 0,015+ 0,001> 14,967 + 0,784b 17,333 + 1,528
Hidroetanélico 13,714 £ 0,290a 0,004 = 0,0002 4,210 +0,102a 17,333 +£0,577a
Acido ascérbico 0,200 + 0,010¢ 0,080+ 0,002¢ 80,258 +1,976¢ 59,660 + 1,520
Catequina 1,541 £ 0,160 0,014 £ 0,001> 13,686 +0,791b 47,667 + 2,517¢

Nota: AE, eficiéncia antirradical = (1/EC50 x TEC50)); TEC50, tempo para alcancar a EC50; EC50, concentracio efetiva 50%
(reflete 50% de deplegio do radical livre ABTS). Valores expressos como média + desvio padrdo da média de experimentos
em triplicata.
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Tabela 3: Resultados de CE50 (expressos em mg ou g de extrato/g de radical livre), TEC50 (min) e eficiéncia antirradicalar
(AE) do ensaio de DPPH, medido em estado estacionario, para diferentes padrdes e amostras de Dichrostachys glomerata,
obtidas por ensaio cinético de DPPH (KUATE et al,, 2010).

Atividade antioxidante - método DPPH

AE ECso ECso
Extrato/amostra TECso (min)
(I/ECso x TECs0)) (g extrato/g DPPH (mg extrato/g DPPH
Etanolico 7,030 £ 0,623 0,010 +0,001a 10,457 £ 0,577 13,667 +5,314a
Aquoso 0,343 +0,013b 0,049 +0,001b 49,458 + 2,646 59,000 £ 8,461P
Hidroetanélico 4,522 + 0,464 0,015+ 0,001¢ 14,549 + 1,528¢ 15,333 + 6,881¢
Acido ascérbico 0,157 £ 0,014¢ 0,141 + 0,0024 141,151 + 1,6864 45,333 +3,5124
Catequina 0,457 + 0,0404 0,087 £ 0,003¢ 86,750 + 2,572¢ 25,333 +£1,528e

Nota: AE, eficiéncia antirradical = (1/EC50 x TEC50)); TEC50, tempo para alcancar a EC50; EC50, concentracio efetiva 50%
(reflete 50% de deplegdo do radical livre DPPH). Valores expressos como média * desvio padriao da média de experimentos
em triplicata.

Tabela 4: Inibicdo da peroxidacdo lipidica (%) de diferentes concentracdes de trés extratos de Dichrostachys glomerata e
catequina (KUATE et al,, 2010)

Atividade de inibicdo da peroxidacdo lipidica (%)

Extrato/amostra 25 pg/mL 50 pg/mL 75 pg/mL 100 pg/mL
Etanolico 27,67 £0,91f 40,65 +1,07¢ 57,36 £ 0,98h 81,01 + 1,50ia
Aquoso 12,82 + 0,66f 23,68 + 1,208 45,76 + 0,54h 48,49 + 0,79ib
Hidroetanélico 33,53 +1,01f 54,64 +1,07¢ 71,09 £1,33h 79,43 £0,771a
Catequina 28,12 + 0,46f 42,34 +2,74¢ 61,98 + 4,93h 80,27 + 1,81ha

Nota: Atividade antioxidante de concentragdes variadas (25-100 pg/mL) dos extratos etandlico, hidroetanoélico e aquoso de
Dichrostachys glomerata e de catequina foi determinada pelo método do tiocianato. Reacdo realizada em triplicata e
resultados expressos como % de inibi¢do da peroxidacdo + desvio padrdo. Colunas 2bcd com sobrescritos diferentes sdo
significativamente diferentes em p < 0,05. Linhas fghii com sobrescritos diferentes sdo significativamente diferentes em p <
0,05.
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Tabela 5: Inibicdo da geragdo de hidroperdxido lipidico em LDL-c oxidado por ion cobre (Cu*2) na presenc¢a ou auséncia de
diferentes concentracdes de extratos (KUATE et al., 2010)

Inibi¢do da oxidagdo de LDL-c induzida por cobre

Hidroperoéxido lipidico (nmol H202/ mg proteina)

Extrato/amostra 0,25 uM 0,50 uM 0,75 uM 1,00 uM
Etanolico 169,67 + 2,08f 135,67 + 4,04s 93,33 £ 4,16h 46,93 + 8,68ia
Aquoso 169,33 +3,51f 144,67 +7,37s 125,67 £ 5,691 99,33 + 3,06ib
Hidroetanélico 137,67 +3,79f 96,57 +1,25¢ 74,60 = 2,05h 40,62 + 12,58ia

Acido ascérbico
Catequina
LDL-c ndo oxidado

LDL-c oxidado

182,23 £ 4,04¢
98,93 +11,75b
20,18 £ 0,19
287,18 £ 10,74e

Nota: Quantidade de hidroperoéxido lipidico formado em LDL-c ndo oxidado e LDL-c oxidado, na presenca ou auséncia de
extratos. Valores de média * desvio padrao de trés observacdes separadas. 2bcde colunas com sobrescritos diferentes sao
significativamente diferentes em p < 0,05 em comparagao com o LDL-c ndo oxidado. f&hilinhas com sobrescritos diferentes

sdo significativamente diferentes em p < 0,05.

Sugestdes de formas farmacéuticas

Capsula, comprimido, suspensdo, chocolate, goma, saché efervescente, saché para ché e saché para shake.

*Material destinado ao profissional da saiide (médico, nutricionista, farmacéutico, farmacéutico e

dentista).
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ANALISE DE DIGLOTHIN® EM MULTIPLAS
FORMULACOES

e Comprimido
e Suspensao

e Chocolate

e Goma

e Saché

COMPRIMIDO

Equipamentos/materiais necessarios:

Balanga eletronica de precisdo, gral, pistilo, tamis, Easy Compress (maquina de
comprimidos), jogo de puncdo e matriz de 13mm.

Formulagao:
INGREDIENTE CONCENTRAGAO/COMPRIMIDO FUNCAO
Diglothin® 200 mg Ativo
Solugéo alcodlica de .
PVP K30 5% (p/v) 0,25 mL Agente aglutinante
DiluTab DC gsp 500 mg Excipiente

Modo de usar:
Ingerir o comprimido, conforme orientacdo do profissional de satde prescritor.
Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar separadamente a quantidade requerida de cada insumo para o
preparo da quantidade total da formulag¢do. Considerar nos calculos uma sobrecarga
minima de 10% para compensar perdas que ocorrem no processo de preparacio;

2. Calcular a quantidade suficiente de excipiente deduzindo a quantidade requerida
dos ingredientes ativos do peso final do comprimido a ser preparado e multiplicar
pelo nimero de comprimidos a ser preparado, considerando também uma
sobrecarga de 10% para compensac¢do da perda no processo de preparo;
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3. Adicionar os ingredientes ativos e o excipiente no gral, misturando-os
geometricamente;

4. Tamisar em tamis com abertura de malha de 0,35mm para fins de desagregacao e
em seguida, homogeneizar novamente;

5. Adicionar a solu¢do contendo o agente aglutinante (solugao alcodlica de PVP K30
5%) sob mistura constante, umedecendo a mistura de pé até o ponto de granulacio.
0 ponto de granulacgdo é atingido apds o umedecimento dos pds, quando se forma
uma massa umida;

6. A massa umida obtida é entdo forcada manualmente a passar pela malha de um
tamis n? 6 ou 8 mesh) para formas os granulos. O granulado imido obtido é entao
recolhido em um papel manteiga e levado para a secagem;

7. Secar o granulado imido em estufa com circulagio de ar forcada e em temperatura
controlada, normalmente ndo excedendo a 55°C, até um peso consistente ou
conteddo constante de umidade. A temperatura de secagem depende da natureza
do ingrediente ativo e do nivel de umidade requerida para o preparo satisfatério do
comprimido;

8. Apos a secagem, os granulos devem ser passados por outro tamis de malha menor,
normalmente de tamanho entre 14-20 mesh. O tamanho final dos granulos é
dependente do tamanho das punc¢des/matriz usados e, portanto, do tamanho do
comprimido;

9. Montar a maquina de comprimidos escolhendo e encaixando o jogo de puncio e
matriz de 13mm. Posteriormente, ajustar a maquina em funcdo do peso final
desejado para o comprimido a ser preparada (500mg). A regulagem inicial da
maquina para o preparo dos comprimidos pode ser realizada com uma pequena
quantidade do excipiente;

10. Adicionar a formulag¢do no alimentador, acionando gentilmente a alavanca de forma
que o distribuidor preencha com o pé a matriz, movimentando-o também para que
ocorra o nivelamento do p6 na cavidade desta. Realizar a compressdao com um
movimento firme e vigoroso da alavanca para a obtencdo do comprimido;

11. Periodicamente, verificar se o peso dos comprimidos preparados esta dentro dos
limites de variacdo em funcdo do peso tedrico dos comprimidos. Caso nao esteja,
realizar novamente a regulagem na engrenagem de ajuste. No preparo de
quantidades maiores de comprimidos é recomendavel utilizar a trava da
engrenagem de ajuste de carga para evitar variagdes durante a operacdo;

12. Determinar o peso médio e a dureza, verificando se o lote produzido atende as
especificacdes pré-determinadas;

13. Embalar apropriadamente e rotular.
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Validade aproximada: 6 meses.

Caracteristicas: como comprimido de coloragdo amarronzada, com formato discoide, boa

dureza, com presenca de pontos brancos caracteristico do excipiente empregado (DiluTab
DQ).

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em frasco
de vidro ambar com silica e algodao ou em blister.

Peso médio: 500 mg

Observacgoes de processo: o preparo dos comprimidos foi por compressao por via imida.

Figura 1: Comprimidos com Diglothin®.
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SUSPENSAO
Suspensao concentrada de DIGLOTHIN® - 200mg/5mL em SyrSpend SF PH 4 Dry
Equipamentos/materiais necessarios:

Balanga eletronica de precisao, gral, pistilo, calice graduado e bastdo de vidro

Formulagao:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 4g Ativo
Aroma de laranja liquido Flavorizante /modificador de
(ou outro aroma de 1% sabor
preferéncia)
Esteviosideo 0,3% Edulcorante
Taumatina 0,1% Edulcorante
Syrsf:;iggti?di Dry gsp 100 mL Veiculo
RECONSTITUICAO DO SYRSPEND SF PH4 DRY
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
SyrSpend SF PH 4 Dry 6,5% API
Sorbato de potassio 0,268% Conservante
Agua purificada gsp 100 Veiculo

Procedimento de preparo da reconstituicao:

1. Calcular e pesar/medir com precisdo cada insumo requerido para a quantidade total
a ser preparada;

2. Em um cdlice, adicionar o SyrSpend SF PH4 Dry e o sorbato e ir acrescentando a
agua aos poucos e misturando bem até completar o volume requerido;

3. Deixar em repouso por algumas horas para completa hidratacdo do Syrspend SF
PH4 Dry;

4. Envasar e rotular.
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Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar/medir com precisdo cada insumo requerido para a quantidade total
a ser preparada;

2. Em um gral de vidro, triturar o esteviosideo, taumatina, alfa ciclodextrina e em
seguida adicionar o Diglothin®, aos poucos, misturando bem;

3. Adicionar uma pequena quantidade do SyrSpend reconstituido para realizar uma
prévia levigacdo dos pos (para formar uma pasta fina);

4. Transferir o passo III para um cdlice graduado e adicionar cerca de 70% do volume

de SyrSpend reconstituido requerido sob mistura. Usar o volume restante para

rinsar o gral. Homogeneizar bem;

Adicionar o aroma e misturar bem;

Completar o volume final da formulacdo com o SyrSpend e homogenize;

Aferir o pH;

Envasar e rotular.

NG

Validade aproximada: 2 meses.

Caracteristicas: A formulacio apresentou-se como uma solu¢do levemente marrom/verde,
sem precipitados e com palatabilidade aceitavel.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em frasco
de vidro ambar e rotular com “agite bem antes de usar”.

pH final: ~ 4,0

Figura 2: Suspensdo com Diglothin®.
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CHOCOLATE

Equipamentos/materiais necessarios:

Balanca eletronica de precisdo, banho-maria, béquer, bastiao de vidro, molde de silicone
para preparo de chocolate em forma de trufas/bombom de 8 g (outros tamanhos de molde
podem ser empregados para o preparo dessa formula, alterando-se quantidade da base de
excipiente empregada para a capacidade do molde utilizado).

Formulacao:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 200 mg Ativo

Chocolife® (base para preparo

de chocolate) gqsp 1 unidade (8 g) Veiculo

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com precisdo cada ingrediente requerido para a quantidade total a
ser preparada;

2. Utilizando um banho-maria, aquecer a dgua a 702 C;

3. Adicionar o chocolate no béquer e leve para o banho-maria. Fatiar a base de
chocolate em pequenos pedacgos para promover sua fusdo mais rapida e homogénea;

4. Ap6ds afusdo dabase, adicionar aos poucos o Diglothin® e misturar bem, dispersando
totalmente o p6 no veiculo. Retirar imediatamente do aquecimento;

5. Realizar o processo de temperagem até que a mistura resfrie a uma temperatura de
409°C;

6. Verter a formulagdo para o molde e aguardar a solidificagdo (de preferéncia em
geladeira);

7. Apds o endurecimento, retirar as unidades de chocolate do molde;

8. Embalar e rotular.

Validade aproximada: 3 meses.

Caracteristicas: A formulacdo apresentou-se como uma trufa marrom, caracteristica da
forma, com dureza tipica e com boa palatabilidade.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em frasco
branco opaco ou blister.

Peso médio: 8 g.
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Figura 3: Bombons com Diglothin®.
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GOMA

Equipamentos / materiais necessarios:

Balanca eletronica de precisdo, banho-maria, béquer, bastiao de vidro, molde de silicone
para o preparo de gomas ou moldes dispensaveis (blister) para gomas.

Formulagao:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 200 mg/goma Ativo
Flavorizante (limdo, menta, 1% Flavorizante
framboesa)
Taumatina* 0,05% Edulcorante
Gomagron**
gsp 1 unidade (4 g) Veiculo

(base para gomas da Fagron)

*Outros edulcorantes podem ser empregados, como esteviosideo (0,2-0,3%) ou sucralose.

** Qutras bases de goma podem eventualmente ser empregadas, ajustando-se o
procedimento de preparo para a base utilizada conforme a necessidade.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com precisdo cada ingrediente requerido para a quantidade total a
ser preparada;

2. Utilizando um banho-maria, aquecer a agua a 802 C;

3. Adicionar a Gomagron no béquer e levar para o banho-maria. Reduzir/cortar a base
de gelatina para pequenos pedacos a fim de tornar sua fusdo mais rapida e
homogénea;

4. Apbs a fusdo da base, adicionar aos poucos o edulcorante e o flavorizante
(previamente triturados), misturando e dispersando totalmente o p6 no veiculo;

5. Incorporar o Diglothin® aos poucos na base fundida, misturando bem até a completa
dispersao do p6 no meio;

6. Logo em seguida, verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificacao;

7. Apo6s o endurecimento, retirar as gomas do molde. Caso utilize molde dispensavel,
selar o blister;

8. Embalar e rotular.

Validade aproximada: 2 meses.
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Caracteristicas: A formulacio apresentou-se como uma goma macia, marrom-escura e com
boa palatabilidade.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em frasco
branco opaco ou blister.

Peso médio: 4 g.

Figura 4: Gomas com Diglothin®.
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SACHE EFEVERSCENTE

Equipamentos/materiais necessarios:
Balanca eletronica de precisdo, gral, pistilo, tamis, sachés laminados e seladora

Manipular em ambiente com umidade e temperatura controlada.

Formulagdes:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 200 mg Ativo
Base efervescente da Sovita
(sabor laranja ou outro de gsp 1 saché (3 g) Veiculo
preferéncia)

Modo de usar: diluir previamente em um copo de agua.
Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com precisdo cada ingrediente requisitado para a quantidade total
a ser preparada;

2. Tamisar os ingredientes da formulagio para fins de desagregacio dos pos;

Em um gral, adicionar o Diglothin® e misturar geometricamente a base efervescente;

4. Envasar os sachés com o peso determinado da mistura de pds (3g/unidade de
saché);

5. Expulsar previamente o ar acumulado no interior do saché antes de sua selagem;

6. Rotular e embalar.

W

Validade aproximada: 3 meses.

Caracteristicas: P9 alaranjado com alguns pontos brancos caracteristico do excipiente
empregado. No momento da sua reconstituicdo em dgua apresentou boa efervescéncia sem
apresentar residuos. Palatavel.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e saché
laminado.
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Figura 5: Saché efervescente com Diglothin®.
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SACHE PARA CHA

Equipamentos/materiais necessarios:

Balanga eletronica de precisdo, gral, pistilo, tamis, saché laminado e seladora

Formulagao:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 200 mg Ativo

ViaBase ch4 mate torrado com

limo* (Sovitd) gsp 1 saché (3 g) Veiculo

*outra base similar pode enventualmente ser empregada.
Modo de usar: Diluir previamente em um copo de agua.
Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com precisdo cada insumo requerido para a quantidade total a ser
preparada;

Tamisar os ingredientes da formulagao para fins de desagregacao;

Misturar geometricamente os ingredientes da formulagio;

Envasar o saché com o peso determinado da mistura de pds;

Expulsar previamente o ar remanescente no interior do saché antes de sua selagem.
Selar;

6. Rotular e embalar.

vk W

Validade aproximada: 3 meses.

Caracteristicas: P6 homogéneo de coloragdo marrom clara. Por ocasido de sua
reconstituicio em agua apresentou boa dispersibilidade e ndo foi detectado a presenca de
residuos. Palatavel.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em saché
laminado.
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Figura 6: Saché erva-mate com Diglothin®.
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SACHE PARA SHAKE

Equipamentos/materiais necessarios:

Balanca eletronica de precisdo, gral, pistilo, tamis, sachés laminados e seladora

Formulagao:
INGREDIENTE CONCENTRACAO FUNCAO
Diglothin® 200 mg Ativo

Base shake sabor chocolate

(Best Shake da Sovita) qsp 1 saché (5 g) Veiculo

Modo de usar: Diluir em 4gua ou leite (de vaca ou vegetal) e misturar vigorosamente antes
de beber.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com precisdo cada ingrediente para a quantidade total a ser
preparada;

Tamisar os ingredientes para fins de desagregacao dos pds;

Misturar geometricamente os ingredientes da formulagao;

Envasar o saché com o peso determinado da misturar de pos (5 g);

Expulsar previamente o ar remanescente no interior do saché antes de sua selagem.
Selar;

6. Rotular e embalar.

vk W

Validade aproximada: 3 meses.

Caracteristicas: p6 homogéneo amarronzado. Por ocasido de sua reconstituicdo em agua
apresentou boa dispersdo sem deteccido de residuos. Palatavel.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente e em saché
laminado.

Sugestdes: A formulagido pode ser reconstituida com leite (de vaca ou vegetal) ou em agua
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Figura 7: Saché shake com Diglothin®.
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