‘ @ Florien

0 /florien.fitoterapia @ /florienfitoativo

~metabolaid

Combate o efeito sanfona

Emagrecedor com efeito browning

Converte o tecido adiposo branco em bege | Aumento da saciedade via GLP-1 |
Dupla padronizacao | 100% natural

METABOLAID®

Material Técnico
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Identificacao
Grau: Farmacéutico () Alimenticio (x) Cosmético () Reagente P.A.()
Uso: Interno (x) Externo ()
Especificacdo Técnica / Denominac¢ao Botanica: Extrato das folhas Hibiscus sabdariffa e Lippia citriodora.
Equivaléncia: Nao aplicavel.
Correcao:
Teor: Nao aplicavel.
Umidade / perda por dessecagdo: Nao aplicavel.
Formula Molecular: Nio aplicavel.
Peso Molecular: Nao aplicavel.
DCB: Nao aplicavel.
CAS: Nao aplicavel.
INCI: Nao aplicavel.
Sinonimia: Nio aplicavel.
Aparéncia Fisica: P6 de cor marrom-avermelhado.

Composicao: Extrato do Hibiscus sabdariffa e Lippia citriodora padronizado em antocianidinas (= 3,0%) e
verbacosideos (215,0%).

Caracteristicas Especiais

Produto de origem natural

Gluten-free

Vegano

Non-GMO

Certificado Kosher

Certificado Halal

Vencedor Nutralngredientes 2023 na categoria gerenciamento de peso
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Aplicagoes

Propriedades:
* Promove a conversao do tecido adiposo branco em tecido adiposo bege.
* Aumento da saciedade via GLP-1.
o Dupla padronizacgao.
¢ 100% Natural.

Indicacgoes:
e Suporte natural no gerenciamento de peso.
o Auxilio na sindrome metabdlica.
* Promocao da saciedade e controle do apetite.
o Combate o efeito sanfona.
o Efeito antioxidante e anti-inflamatério.

Via de administracio/posologia ou concentracao: Via oral. Ingerir uma dose de 250 mg de METABOLAID®,
duas vezes ao dia ou 500 mg em dose Unica 30 minutos antes do café da manha.

Contraindicacdes: A administracdo oral de METABOLAID®, nas doses recomendadas, apresenta boa
tolerabilidade. Utilizar com cautela nos pacientes em uso de hipoglicemiantes. Ndo é recomendado para criangas,
gestantes e lactantes.

Efeitos Adversos: Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos nas doses indicadas.

Observacgoes Gerais: Nao aplicavel.

Farmacologia
Mecanismo de Ac¢ao:

METABOLAID® é um fitoativo exclusivo padronizado em 3% antocianidinas e 15% verbacosideos, composto
por uma associacdo de extratos vegetais com ac¢do multialvo. Estudos cientificos clinicos e pré-clinicos,
verificaram que os compostos especialmente padronizados nesta formulacdo, atuam sinergicamente em
sintomas e patologias endocrinometabdlicas, como excesso de peso, hipercolesterolemia, hiperglicemia e
hipertensdo arterial. Seus efeitos ocorrem por meio de mecanismos de a¢ido diferenciados que promovem a
saciedade, devido a elevac¢do dos niveis de GLP-1 e aumentam o gasto energético, como resultado da acao do tipo
browning do tecido adiposo branco (Lee et al.,, 2018).

Lippia citriodora tem sido utilizada como especiaria alimentar, cosmética e em formulacdes tradicionais de
medicamentos para tratar diversas doencas na América e Sul da Europa. Estudos relataram seus efeitos
antioxidantes e anti-inflamatérios, inclusive no tecido adiposo, diminuindo o acimulo de lipidios e a
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hiperlipidemia. A flor de Hibiscus sabdariffa é usada na medicina tradicional para tratar hipertensdo arterial,
estresse oxidativo e inflamacdo. De acordo com varios estudos, os extratos e polifenois de Hibiscus sabdariffa
inibem o aciimulo de lipidios em adipdcitos e reduzem a atividade da amilase pancreatica, bem como os niveis
de colesterol e triglicerideos em modelos experimentais. Coletivamente, essas observacdes indicam que ambas
as espécies vegetais podem ser tteis no tratamento da obesidade e da sindrome metabdlica (Lee et al., 2018).

O que é o efeito browing?

E a conversdo do tecido adiposo branco em tecido adiposo bege, que possui caracteristicas fisiolégicas
semelhantes ao tecido adiposo marrom, o qual apresenta grande nimero de mitocéndrias que utilizam a energia
dos acidos graxos para gerar calor, aumentando a termogénese e o gasto energético, contribuindo para os efeitos
antiobesidade.

Um dos principais marcadores desta atividade é a expressdo de UCP-1 - uncoupling protein 1 (proteina
desacopladora 1). Em estudo pré-clinico, METABOLAID® foi capaz de aumentar significativamente os niveis de
expressdo de mRNA de UCP-1 no tecido adiposo branco, em animais submetidos a dieta hipercalérica e rica em
gorduras. Além disso, METABOLAID® foi capaz de aumentar a termogénese, indicando que este fitoativo possui
potencial de acelerar a termogénese e o gasto energético, contribuindo para os efeitos antiobesidade. Portanto,
0 aumento do gasto energético associado ao aumento dos niveis de expressio do mRNA da UCP-1 podem
contribuir para o browning , ou seja, o escurecimento do tecido adiposo branco, responsavel por promover a
termogénese e o gasto energético (LEE et al,, 2018). A figura 1 demonstra os resultados obtidos:
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Figura 1: Niveis relativos de RNAm de UCP-1 nos grupos tratados com dieta normal, dieta rica em gorduras e dieta rica em
gorduras + METABOLAID® por oito semanas (dados pré-clinicos). As letras diferentes indicam significancia estatistica entre
0S grupos.

0 tecido adiposo marrom é encontrado unicamente em mamiferos, e sua principal fungio é a termorregulagio,
via termogénese. Este processo ocorre devido a acdo da enzima UCP-1, que desacopla a produgao de energia de
ATP na mitocondria, gerando calor. Esta enzima atua promovendo o vazamento de prdtons através da membrana
mitocondrial interna, reduzindo seu gradiente eletroquimico transmembrana de prétons e, portanto, produzindo
termogénese por meio da producio de calor (Halpern et al., 2014).

Estudos clinicos com METABOLAID®

Boix-Castejon et al. (2018) conduziram um estudo clinico, duplo cego, randomizado e controlado por placebo em
47 mulheres, entre 30 e 75 anos de idade e com indice de massa corporal - IMC - entre 25,0 e 34,9 kg/m2,
caracterizando o grupo como portador de sobrepeso e obesidade. As participantes foram divididas nos grupos:
1) METABOLAID® (n = 25; média de idade = 51 anos e IMC = 29,84 kg/m?2, com 14 participantes com sobrepeso
e 11 obesas) e placebo (n = 22; média de idade = 51 anos e IMC = 29,95 kg/m?2, com 12 participantes com
sobrepeso e 10 obesas), com o objetivo de uniformizar as caracteristicas dos dois grupos.

METABOLAID® (capsulas de 500 mg) e o placebo foram administrados uma vez ao dia, cerca de trinta minutos
antes do café da manha e durante dois meses (60 dias). Com base nas indica¢c6es terapéuticas e com o objetivo
de elucidar os mecanismos de a¢do dos principais compostos ativos, foram realizadas diferentes medidas, como
antropomeétricas, de parametros bioquimicos do sangue e de sinas vitais e de avaliacdo de apetite, no inicio do
estudo e em 30 e 60 dias (final do estudo). Além disto, foi feita também a quantificagdo no sangue de alguns
peptideos circulantes relacionados com o apetite, no inicio do estudo e ao final (60 dias). Os principais resultados
sdo descritos a seguir (quadro 1), considerando, inicialmente, uma avaliagcdo intragrupo (dentro do proéprio
grupo tratado com METABOLAID® e comparando os resultados de 30 e 60 dias de tratamento, com aqueles
obtidos no inicio do estudo).

Quadro 1: Variacdo de peso corporal, indice de massa corporal, circunferéncia da cintura e percentual de gordura corporal
do grupo tratado com Metabolaid®, aos 30 e 60 dias de tratamento em comparag¢do com o inicio do estudo.

ﬁwfmetabolaid

Combate o efeito sanfona

Parametro Inicio 30 dias 60 dias

Peso corporal (Kg) 75,26 £ 9,06 72,80 +9,45* 71,78 £9,06 *

Indice de massa corporal - IMC
(Kg/m2)

29,60 £ 3,40 28,60+ 3,52* 28,26 £ 3,46 *
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Circunferéncia da cintura

96,42 + 7,93 94,84+ 7,87 * 93,85+ 7,95 *
(cm)
Gordura corporal (%) 41,45+ 12,89 39,72+ 1295 * 38,60 +13,08 *

Teste T Students pareado: p < 0,0001.

Estes dados estdo também representados na figura 2, que indicam a porcentagem de perda/redugdo aos 30 e 60
dias de tratamento com Metabolaid®, em relagdo ao inicio do estudo.
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Figura 2: Variacao percentual de peso corporal (A), indice de massa corporal (B), circunferéncia da cintura (C) e percentual
de gordura corporal (D) do grupo tratado com Metabolaid®, no inicio e aos 30 e 60 dias de tratamento

E importante ressaltar que foi observado também, que os resultados obtidos no grupo tratado com
METABOLAID® s3o estatisticamente diferentes do grupo placebo, numa anélise intergrupos de tratamento. O
quadro 2 expressa tais resultados de forma comparativa.

Quadro 2: Variacdo de peso corporal, indice de massa corporal, circunferéncia da cintura e percentual de gordura corporal
do grupo tratado com Metabolaid® e do grupo placebo, aos 30 e 60 dias de tratamento.

M Lo Diferencas Diferencas

I (metaPOIa!d 30 dias de tratamento 60 dias de tratamento
Parametro antropométrico Placebo METABOLAID® Placebo METABOLAID®
Peso corporal (kg) -1,44 + 0,27 -2,46 +0,0,28 * -2,08+0,30 -3,48+0,40 *
Indice de massa corporal -
IMC -0,63 +0,14 -1,00+0,15* -0,83+0,12 -1,37+0,16 *
(Kg/m2)
Circunferéncia da cintura
(em) 0,20 £ 0,54 -1,58+ 0,25 ** -0,80 + 0,55 -2,57 £ 0,34 **
Gordura corporal (%) 0,29 + 0,06 -0,56 £ 0,06 ** -0,45+0,07 -0,83 £ 0,08 ***

Teste T Students ndo pareado: * p < 0,05; **p < 0,01; ***p < 0,001.

No mesmo estudo clinico, aos 60 dias de tratamento, foram também avaliados os efeitos de Metabolaid® sobre
os niveis plasmaticos de horménios endégenos relacionados ao controle do apetite: GLP-1 ou glucagon-like
peptide-1 (anorexigeno) e grelina (orexigeno). Os resultados apontaram para um aumento de 30,7% do GLP-1
no grupo tratado com METABOLAID®, enquanto no grupo placebo houve uma reducdo deste horménio,
equivalente a 25,3%. Outro resultado importante relacionado ao controle apetite e que é, de forma complementar
ao aumento de GLP-1, houve manutencio dos niveis de grelina (“horménio da fome”) em niveis normais e nio
alterados, no grupo tratado com METABOLAID®, enquanto no placebo este hormonio orexigeno foi aumentado
em 10,1%. A figura 3 descreve estes resultados nos grupos placebo e tratado em pg/mL-1 e em percentuais de
varacao.

Estes resultados podem ser explicados com base no fendmeno de gap energético. Leptina e resistina foram
reduzidos nos dois grupos de tratamento, muito provavelmente devido a diminuicdo da adiposidade. Ao
contrario do comportamento esperado sobre a restrigdo caldrica, o grupo tratado com Metabolaid® por 60 dias,
apresentou um aumento do hormdnio anorexigeno GLP-1 e manteve os niveis do hormdnio orexigeno grelina.
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Figura 3: Variagdo percentual nos niveis plasmaticos de GLP-1 e de grelina nos grupos tratados com METABOLAID® e
placebo (BOIX-CASTEJON et al., 2018).

Fisiologicamente, em resposta a restricdo calodrica e subsequente perda de peso, ocorre uma discrepancia entre
a ingestdo de nutrientes e o gasto de energia, o que é denominado como gap energético (lacuna energética). Esta
situacdo metabolica leva o cérebro a desencadear uma resposta hormonal compensatoria, que reflete tanto nos
horménios relacionados ao apetite, quanto na adaptacdo do gasto de energia. De um lado, os hormonios
orexigenos sdo melhorados, resultando em aumento da fome. Por outro, a perda de peso e reduc¢do da
adiposidade causam uma adaptagdo metabolica que consiste na reducdo do gasto energético diario total (TDEE
- total daily energy expenditure), provavelmente devido a redugido da taxa metabdlica de repouso/basal (RMR -
resting metabolic rate) e diminuicdo do efeito térmico dos alimentos. O aumento da fome e o gasto energético
reduzido levam a uma imediata recuperacdo de peso corporal. E proposto, para justificar os resultados com
METABOLAID® que o consumo de alguns polifenois contraria essa expectativa de efeitos, promovendo
hormoénios anorexigenos e diminuindo horménios orexigenos e restaurando o equilibrio entre fome e energia.
Isto pode permitir a manutencao da perda de peso alongo prazo, estreitando alacuna de energia sobre a restri¢ao
calorica. A figura 4 demonstra esquematicamente esta proposicao.
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Figura 4: Acdo dos polifenélicos de Metabolaid® sobre o controle de da fome

Pelo fato de ser bem estabelecida a acdo de GLP-1 (e da grelina) sobre a redugio do apetite, no mesmo estudo
clinico e por meio de avaliacdo em escala visual analédgica (visual analogue scale - EVA), foram avaliadas algumas
percepgdes dos participantes sobre fatores relacionados ao apetite. Houve melhora de varios destes fatores, com
efeitos ja observados aos 15 dias de tratamento com METABOLAID® e com os melhores resultados aos 60 dias
(final do estudo). Os resultados estdo expressos na figura 5 (A, B).
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Figura 5: Efeitos de Metabolaid® em comparag¢do com o placebo, em percep¢des/fatores relacionados ao apetite

A partir dos resultados obtidos no estudo clinico, que aponta para o aumento do GLP-1, é preciso destacar que
este hormonio é um produto de transcri¢do do gene pro-glucagon. Os nutrientes absorvidos no intestino delgado
induzem a secre¢do de GLP-1 das células L no ileo intestinal.

GLP-1 exerce varios efeitos relevantes para o tratamento do diabetes mellitus, como o aumento da expressao do
transportador 2 de glicose em células 3 pancreaticas; esta molécula desempenha um papel no movimento da
glicose através da membrana celular. GLP-1 induz as células § pancreaticas a secretarem insulina em resposta
ao aumento do contetido de glicose, enquanto restringe a liberagio de glucagon de células o pancreaticas. Além
disto, reduz a secrecdo de citocinas pro-inflamatérias, como interleucina-6, fator de necrose tumoral-a e
interferon-c. Portanto, o GLP-1 restaura a massa de células 3 pancreaticas e a sensibilidade a insulina. Sua agio
na proliferagio de células 3 e como antiapoptdtico tem sido observada em modelos animais experimentais (Lee;
Lee, 2017). A figura 6 traz um resumo das principais a¢des de GLP-1.
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Figura 5: Resumo das principais a¢cdes do GLP-1 em diferentes tecidos e sistemas organicos.

Outro estudo clinico, duplo-cego, randomizado e controlado por placebo apontou resultados significativos para
o uso do Metabolaid®. Foram avaliados 61 adultos (33 homens, entre 34 e 50 anos, e 28 mulheres, entre 30 e 52
anos) com indice de massa corporal (IMC) entre 25 ,0 e 29,9 kg/m?, caracterizando-os como individuos com
sobrepeso. Apds 90 dias, o grupo que consumiu a suplementa¢do de 300mg de Metabolaid® relatou se sentir
significativamente mais satisfeito antes do café, em comparagio com a linha de base, mas isso nio se traduziu
em uma reducdo da fome durante o jejum. Uma hora apés o café, o grupo apresentava niveis de fome
significativamente mais baixos. A sensacdo de saciedade foi observada a partir do 302 dia, com resultados
superiores ao placebo. Analises por género mostraram que, nas mulheres, a reducdo significativa na massa de
gordura total ocorreu apds 30 dias, enquanto os efeitos no peso corporal/IMC e gordura corporal (-2,7 kg,
equivalente a -3,2% do peso corporal total) foram benéficos a partir de 60 dias. O exame DEXA revelou uma
redugdo significativa na massa de gordura corporal, principalmente na regido superior do corpo (-9,2%). Nos
homens, os efeitos foram perceptiveis mais cedo, ja aos 30 dias. E interessante notar que o grupo placebo
aumentou significativamente sua gordura corporal (+7,8%), enquanto os que tomaram o produto experimental
reduziram significativamente seus niveis (-8,9%).

A maior parte da perda de peso foi atribuida a redugido da gordura corporal em (totalizando cerca de 6% de
gordura corporal em 3 meses), especialmente na regido abdominal, sem perda muscular ou significativa de dgua.
Outros beneficios incluiram a reducdo do colesterol no sangue em aproximadamente 7%, enquanto os niveis de
glicose e pressdo arterial foram inalterados. Com base nas evidéncias apresentadas e em estudos anteriores,
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conclui-se que uma dose diaria de 300 mg pode ajudar a reduzir o apetite e 3,4% do peso corporal em trés meses,
embora em uma taxa mais lenta do que uma dose de 500 mg. (Martinez-Rodriguez et al., 2024).

Pressao arterial

0 consumo diario de Metabolaid® mostrou-se capaz de reduzir pardmetros diurnos relacionados a pressio
arterial, sendo indicadores importantes para pacientes hipertensos. Essa redugio é crucial para o tratamento da
hipertensdo e patologias relacionadas. A suplementacdo com o Metabolaid® mostrou uma diminuicdo
significativa na pressao arterial sistdlica (PAS) e na pressdo arterial média (PAM) nas medic¢des diarias. A reducao
nas medi¢cdes noturnas também foi observada, indicando que Metabolaid® pode diminuir todos os parametros
estudados. O estudo seguiu os critérios da ESC/ESH para determinacio da pressido arterial e foi conduzido de
acordo com a Declaracdo de Helsinki. Os participantes forneceram consentimento informado antes de participar
do ensaio. (Boix-Castejon et al., 2018). Metabolaid® podem ter beneficios adicionais, como aumentar a expressao
do gene da adiponectina e reduzir a proteina NF-kB, que regula respostas imunoldgicas e inflamatorias. Esses
mecanismos podem explicar os beneficios potenciais de Metabolaid® no controle de peso e em patologias
relacionadas, incluindo a hipertensao (LEE et al., 2018).

*Material destinado ao profissional da satiide (médico, nutricionista, farmacéutico e dentista).

Farmacotécnica

Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
pH Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
Solubilidade: Agua.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Utilizar excipientes para ativos higroscdpicos e extratos
naturais.

Orientac¢oes Farmacotécnicas: Ingrediente higroscopico.
Compatibilidades (para veiculos): Nio aplicavel.

Capacidade de Incorporacio de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Nao aplicavel.
Incompatibilidades: Nao aplicavel.

Conservacao / 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 a ambiente.

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

Uso Oral
Gerenciamento de peso
METABOLAID® 250 mg
Greenselect Phytosome® 120 mg
Wasabi Gene® 50 mg
Curcuma longa 95% curcuminoides 300mg

Posologia: Ingerir uma dose, duas vezes ao dia.

Emagrecimento e disposicio

METABOLAID® 250 mg
Beanblock® 100 mg
Ubigsome® 50mg

Posologia: Ingerir uma dose, duas vezes ao dia, 30 minutos antes das
refeicoes

Emagrecimento e aumento da saciedade

METABOLAID® 250 mg
Beanblock® 100 mg
Citrus aurantium 30% p-sinefrina 200 mg

Posologia: Ingerir uma dose, duas vezes ao dia, 30 minutos antes das
refeicdes
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Gerenciamento de peso na menopausa

METABOLAID® 250 mg
Drenow C® 500 mg
Angelica sinensis 1% ligustilideo 200 mg

Posologia: Ingerir uma dose, duas vezes ao dia.

Melhora do inchaco e da celulite

METABOLAID® 250 mg
Drenow C® 500 mg
Punica granatum 40% acido elagico 250 mg

Posologia: Ingerir uma dose, duas vezes ao dia.
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ANALISE DE METABOLAID® EM MULTIPLAS
FORMULACOES

Goma

Chocolate

Suspensdo (SyrSpend)
Filme Orodispersivel
Comprimido

GOMA-GOMAGRON-

Formulacao:

Ingredientes Concentracao Funcao

METABOLAID® 250mg Ingrediente ativo

Edulcorantes (ex.
esteviosideo, taumatina)

Flavorizante* 1% Flavorizante
Modulex® (extrato de

gs Edulcorante

. 1% Mascarador de sabor
Saccharum officinarum)
Gomagron®
(base para gomas da gsp 1 goma (4g) Base
Fagron)

*A adi¢do do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo os insumos requeridos para a quantidade total da
formulagdo a ser preparada. Para fins de calculo, o molde deve ser previamente
calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do peso
médio das gomas obtidas na calibragio do molde utilizado. Preparar uma
quantidade excedente de 10% para compensar perdas no processo.

2. Fatiar a base Gomagron® em pequenos pedagos (para tornar sua fusido mais
rapida e homogénea), adicionando-os em um béquer de tamanho apropriado.

3. Apé6s o aquecimento, incorpore o METABOLAID® e os demais ingredientes
previamente pulverizados (edulcorante, flavorizante), misture bem até total
dispersao. Evitar agitacdo vigorosa para reduzir a incorporacao de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificacao.
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5. Ap6s o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do
molde. Caso utilize molde dispensavel, selar o blister.
6. Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, vinho, odor caracteristico e palatabilidade
média, devido ao Hibiscus.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Embalagem: Blister ou frasco PET.

d) Peso médio: 4g

3

Figura 1: Aparéncia final da formulgéo das goas com METABOLAID®

Vendas

(19) 3429 1199 vendas@florien.com.br
Estrada Vicente Bellini, 175 www.florien.com.br




/
l @ Florien

o /florien.fitoterapia @ /florienfitoativo

GOMA- SIMOGEL

Preparo da base para Goma com SimoGel:

SimoGel 12% - Gelificante 12,4g
Agua purificada 15,5% - Veiculo 25g
Sgg‘zz;gige 0,2% - Conservante 0,2g
Bensz(;)dait: de 0,1% - Conservante 0,1g
Glicerina 72,2% - Emoliente 72,28
Total: 100% - - 100g

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar separadamente os ingredientes para o preparo da formulagao.

2. Dissolver os conservantes (sorbato de potassio e o benzoato de s6dio) na agua
purificada.

3. Emum béquer adicionar o SimoGel e verter a solucdo do passo 2 de modo a cobrir
completamente o conteddo do SimoGel com a solugdo. Cobrir o béquer com um
filme plastico e deixar em repouso por 1 hora para permitir a hidratacido da
gelatina.

Figura 02: SimoGel no inicio da hidratagao.
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Figura 03: SimoGel apés decorrido 1h de hidratacao.

4. Ap6és a hidratacdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusao
da mistura e formacdo e mistura gelatinosa viscosa e homogénea.

5. Observagdo: 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 mistura
contendo a mistura de forma a aumentar a eficiéncia do processo de aquecimento
e preparo da base. Durante esse processo, ndo é necessario adicionar dgua, pois o
aquecimento ira transformar a mistura de SimoGel hidratado em uma base
gelatinosa viscosa. O tempo maximo dessa etapa deve ser de 30 minutos. Para
quantidades menores o tempo necessario para completa dispersdo pode ser um
pouco menor.

6. Adicionar a Glicerina apds a fusdo e homogeneizar até completa dispersao.

Figura 04: SimoGel ap6s a fusao e adi¢cdo da glicerina.
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7. 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.

S

Figura 05: Base para SimoGel pronta.

Adicionar METABOLAID 250mg a base preparada de SimoGel

Formulacao:
Insumo Concentracao Funcao
METABOLAID® 250mg Ingrediente ativo
estelfzcii:sl;?c(l);g,n ttaesn(lz)'(c.ina) as Edulcorante
Flavorizante* 1% Flavorizante
Modulex®
(extrato de Saccharum 1% Mascarador de sabor
officinarum)
Base para goma SimoGel gsp 1 goma 4g Veiculo

*A adi¢do do flavorizante (1%) pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo os ingredientes requeridos para a quantidade total
a ser preparada. Calcular uma sobrecarga de cerca de 10% para compensar
possiveis perdas durante o processo de preparo. Os calculos devem se basear no
peso médio obtido para a goma base preparada no molde utilizado, subtraindo a
massa dos ingredientes ativos e adjuvantes aditivados pelo peso médio obtido
para goma base com a calibragio do molde e multiplicando pelo nimero de
unidades de goma a serem preparadas e pelo percentual de sobrecarga.
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Qb=[PMb-(I1+12+1I3 +..+In)]xnx1.1

Onde:

Qb = quantidade de goma base inerte para o preparo de n gomas (g).

P b = peso médio da goma inerte (g)

I = quantidade de ativo e ingredientes adjuvantes inertes a serem adicionados
(8)-

n = nimero de gomas a serem preparadas.

1.1 = fator multiplicador de sobrecarga de 10%.

2. Fundir a base para goma SimoGel em banho-maria (ndo ultrapassar a
temperatura de 802C).

3. Apé6s o aquecimento, incorpore o METABOLAID® e os demais ingredientes
previamente pulverizados (ex. flavorizante, edulcorante), misture bem até total
dispersao. Evitar agitacdo vigorosa para reduzir a incorporacao de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidifica¢io.

5. Apos o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do
molde. Caso utilize molde dispensavel, selar o blister.

6. Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, vinho, odor caracteristico e palatabilidade
média, devido ao Hibiscus.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Pesomédio: 4g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.
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e -8 &
Gel com METABOLAID®

Figura 06: Aparéncia final da formulagdo das gomas de Simo
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CHOCOLATE

Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
METABOLAID® 250 mg Ingrediente ativo

Modulex® (extrato de

0,
Saccharum officinarum) 1% Mascarador de sabor

Base de chocolate

Chocolife® 50% Cacau 1 chocolate (8g) (excipiente)

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido para a quantidade

total de formulacao a ser preparada. Para fins de calculo, o molde deve ser
previamente calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser
deduzida do peso médio dos chocolates obtidos na calibragdo do molde
utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para compensar perdas
no processo.

2. Fatiar o chocolate em pequenos pedacos para tornar a fusdo mais rapida e
homogénea, adicionando-os em um béquer de tamanho apropriado. Aquecer em
banho-maria (702C) para fusdo da base.

3. Ap6s a fusdo da base, adicionar o Metabolaid aos poucos sob leve agitacao.

Misturar bem até total dispersao.

Realizar o processo de temperagem do chocolate.

Verter a formulacdo para o molde de escolha e aguardar a solidifica¢do.

Ap6s a solidificacdo dos chocolates, retire-os do molde.

N o ok

Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Chocolate macio, textura lisa e sabor aceitavel, remete ao Hibiscus.
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b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 8g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.

Figura 07: Aparéncia final da formula¢do de chocolate com METABOLAID®
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SUSPENSAO (SYRSPEND)

METABOLAID® 25mg/mL em Syrspend SF PH4 Dry 5% Reconstituido

Formulagio:
Ingredientes Concentracao Funcao
Metabolaid 25mg/mL Ingrediente ativo
Edulcorantes (ex.
esteviosideo, taumatina) qs Edulcorante
Flavorizante* 1% Flavorizante
Modulex®
(extrato de Saccharum 1% Mascarador de sabor
officinarum)
SyrSpend SF PH4 Dry ,
(reconstituido)** qsp 100 mL Veiculo

*A adi¢do do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

**Reconstituicdo SyrSpend SF PH4 Dry:

Insumo Concentracao Funcao
Syrspend SF PH4 DRY 5% Agente Suspensor
Sorbato de Potassio 0,268% Conservante
Agua Purificada qsp 100% Veiculo

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulacao.

2. Adicionar o Sorbato e o SyrSpend em um célice de vidro graduado, misturar bem
0S pos.

3. Completar com agua até o volume final da formulacdo. Agitar para completa

dispersao.

Deixar hidratando por aproximadamente 1 hora.

Agitar novamente.

Aferir pH e envasar para uso.

AN

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.
2. Em um gral adicionar o Metabolaid® e os outros insumos, misture bem.
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3. Levigar o passo 2 com uma quantidade suficiente de SyrSpend reconstituido até a
formacdo de uma pasta homogénea e sem grumos.

4. Verter o passo 3 para um cdlice de vidro graduado, rinsando o gral com SyrSpend
para fins de minimizac¢do de perda.

5. Ajustar o volume final da formulagdo com o veiculo e misturar.

6. Aferir o pH.

7. Envasar no recipiente final e rotular.

a) Caracteristicas: Suspensdo vinho, viscosa, com odor e sabor caracteristico, média
palatabilidade.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em geladeira e agitar bem antes de
usar.

c) Ph: Aproximadamente 4.7.

d) Embalagem: Frasco PET ambar com dosador.
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FILME ORODISPERSIVEL (OrPhyllo™)

Formulacao:
Quantidade .
Ingredientes /unidade de Fc* Quantlflade B Funcao
unidades
filme
Metabolaid 50 mg ' 50 x 60 = 3.0g Ingrediente
ativo
Edulcorantes (ex.
esteviosideo, gs - 30mg Edulcorante
taumatina)
Flavorizante* 1% - 30mg Flavorizante
Modulex®
(extrato de o i Mascarador
Saccharum 1% 30mg de sabor
officinarum)
60x 3,6 x60 =12960mg
™ 60 mg (como " =12,96g (peso da
OrPhyllo filme seco) 3,6 quantidade de base Base
liquida reconstituida)
*Fc = Fator de conversdo da Base OrPhyllo™ reconstituida = 3,6.
Preparo da base Orphyllo™ Reconstituida:
Insumo Concentracao Funcao
OrPhyllo™ (p6) 22,53% Base formadora de filme
PEG 400 2% Plastificante
Propilenoglicol 1,75% Co-solvente, plastificante
Polissorbato 80 (Tween® 80) 1% Emulsificante
o - -
30% Simethicone Emulsion 0,5% Antiespumante
USP
Agua purificada gsp 100g Veiculo
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Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo os ingredientes requeridos na formulagdo para a
quantidade total a ser preparada.
Em um béquer adicionar o OrPhyllo™ e posteriormente adicionar a agua,
misturando bem.
Adicionar todos os ingredientes restantes, homogeneizando bem a cada adi¢ao.
Cobrir o béquer com um plastico filme.
Deixar a mistura hidratando overnight.
Homogeneizar para completa dispersao se necessario.
Envasar e rotular.

N

A

a) Armazenamento: Armazenar sob refrigeracio.

b) Prazo de validade: 14 dias sob refrigeracao.

c) Embalagem: Recipiente de vidro ambar hermeticamente fechado.

Preparo da formulacgao do filme Orodispersivel contendo Metabolaid 50mg:

1. Calcular e pesar com exatiddo os ingredientes requeridos na formulagio para a
quantidade total a ser preparada.

Triturar e tamisar o Metabolaid e os outros insumos, verter para um gral e
misturar bem.

Adicionar a base OrPhyllo™ ao passo anterior, aos poucos, misturando bem.
Laminar em uma placa de vidro com laminador na face de letra D.

Secar a 40°C na capela ou estufa de secagem de filmes por cerca de 50 minutos.
Ap06s a secagem, cortar o filme seco formado em unidades com dimensdes de 3x3
cm. O peso médio dos filmes obtidos deste tamanho devera ser
aproximadamente de 110mg.

7. Embalar e rotular.

N

oUW

a) Caracteristicas: Filme vinho maleavel, uniforme, ndo muito palatavel e com odor
caracteristico.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Pesomédio: 110mg.

d) Embalagem: Saché laminado ou Pocket film.
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Figura 09: Aparéncia final do fil odispersi{/el de METABOLAID®
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COMPRIMIDO

Formulacao:
Ingredientes Concentracao Funcao
METABOLAID® 125mg Ativo
. gsp 1 comprimido L
DiluTab DC (300mg cada) Excipiente

Procedimento de preparo:

Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido na formulagao.

Em um gral, adicionar e misturar geometricamente os ingredientes. Misture bem.
Passar toda a formulagdo por um tamis de malha 32mm.

Retornar para o gral a formulagdo tamisada e misturar novamente.

Montar a maquina de comprimidos utilizando a pun¢do 10mm e regular para
comprimidos com peso de 300mg final.

Realizar o processo de compressao.

7. Verificar durante o processo a dureza e o peso médio dos comprimidos.

Uik Wi

o

a) Caracteristicas: Comprimido verde musgo, com pontos brancos e com boa dureza.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio do comprimido: 300 mg

d) Embalagem: Blister, frasco PET ou vidro ambar com algodao e silica.

e R
Figura 10: Aparéncia final dos mini comprimidos de METABOLAID®
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