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Alivio nas pernas & conforto no dia a dia
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Identificacao
Uso: Interno (x) Externo ()

Especificagdo Técnica / Denominagdo Botanica: Extrato dos rizomas de Ruscus aculeatus padronizado em 10% de ruscogenina,
obtido através de um processo tecnolégico que combina ruscogenina e neoruscogenina.

Equivaléncia: N3o aplicavel.

Férmula Molecular: N3o aplicavel.

Peso Molecular: N3o aplicavel.

DCB: N3o aplicavel.

CAS: N3o aplicavel.

INCI: N3o aplicavel.

Sinonimia: Butcher’s Broom; Gilbarbeira; Rusco; Vassoura-de-agougueiro.

Aparéncia Fisica: P6 de cor marrom.

Caracteristicas Especiais

e  Produto de origem natural
e  Gluten-free

e Vegano

e Non-GMO

e  Exclusiva padronizagdo

e Livre de alérgenos

e Triplo efeito

Aplicacoes

Propriedades:
e Venotonica
e Vasoprotetora
e Otimizacdo da drenagem linfatica
e Reducdo da permeabilidade vascular
e  Anti-inflamatdria
e Antioxidante

IndicagOes:
e Insuficiéncia venosa cronica
e Sensagdo de pernas pesadas e cansadas, inchago, dor, coceira e caimbras
e Prevencdo de alteracdes estéticas e funcionais dos membros inferiores
e  Suporte terapéutico para acuimulo excessivo de liquido linfatico
e Hemorroidas
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Via de administracdo/posologia ou concentragdo: Via oral. Ingerir uma dose de 75 mg de VENOLIN® de manh3 e a noite, apds as
refeigGes.

Contraindicagdes: A administragdo oral de VENOLIN®, nas doses recomendadas, apresenta boa tolerabilidade. N3o deve ser
utilizado em criangas, gestantes, lactantes e pacientes com insuficiéncia renal. Deve ser utilizado com cautela em pacientes que
fazem o uso de medicamentos para hipertensao.

Observagoes Gerais: Ndo aplicavel.

Farmacologia

Mecanismo de Ac¢ao:

VENOLIN® é um fitoativo de alta performance obtido de Ruscus aculeatus e padronizado em 10% de ruscogenina, através de um
processo tecnoldgico Unico que combina ruscogenina e neoruscogenina. Possui agdo venotOnica e reduz a permeabilidade
vascular, diminuindo o extravasamento de liquidos, células imunoldgicas e macromoléculas. Dessa forma, contribui para a redugao
do edema e inflamagdo, melhorando sintomas como sensagdo de pernas pesadas e cansadas, inchago, dor e coceira (prurido),
além de prevenir complicacGes como microvasos (telangiectasias), alteracdes estéticas e inflamatdrias dos membros inferiores e
hemorroidas.

INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA

A insuficiéncia venosa crénica (IVC) é caracterizada por anormalidades morfoldgicas e funcionais das veias, incluindo disfungdo valvular, refluxo
sanguineo e hipertensdo venosa cronica. Essas alteragdes levam a dilatagdo venosa, danos a parede dos vasos e aos tecidos circundantes,
resultando em sintomas que variam de desconforto a ulceragGes. Sua prevaléncia chega a 73% em mulheres e 56% em homens, com i mpacto
significativo na qualidade de vida. Embora distinta do acimulo excessivo de liquido linfatico, a IVC prolongada pode contribuir para o
desenvolvimento de patologias secundarias, devido a sobrecarga do sistema linfatico compensatdrio em um processo combinado (Eberhardt &
Raffetto, 2014; Coldn et al., 2021).

PRINCIPAIS SINAIS & SINTOMAS

Microvasos Pesoe Disturbios
(vasinhos) cansaco estéticos
Edema cg?éehsr:s Prurido

(coceira)

O mecanismo de a¢do de VENOLIN® envolve a indugdo da vasoconstricdo via agonismo dos receptores a-adrenérgicos, reduzindo
o refluxo venoso pelo aumento do ténus vascular e fechamento eficaz das valvulas, além da inibicdo da elastase, que fortalece a
integridade da parede venosa e reduz a permeabilidade vascular. Seus efeitos anti-inflamatérios e a potente atividade
antioxidante atuam em sinergia para aliviar sintomas e potencializar o tratamento, proporcionando maior conforto e qualidade
de vida.
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Referéncias Cientificas

Eficacia e seguranca na insuficiéncia venosa cronica: um estudo clinico randomizado e controlado por placebo

Um estudo clinico multicéntrico, duplo-cego, randomizado e controlado por placebo foi conduzido para avaliar a eficécia e a
seguranga da espécie botanica de VENOLIN® em 148 mulheres (30-89 anos) com insuficiéncia venosa crénica (IVC) classificada
como graus |-l de Widmer (CEAP C3-C4). Os critérios de exclusdo incluiram pacientes com edema néao relacionado a IVC, uso
recente de terapia compressiva ou sobrepeso superior a 30%. Apds um periodo de run-in de 2 semanas com placebo, as
participantes receberam, por 12 semanas, duas capsulas didrias de extrato de Ruscus ou placebo.

Os resultados demonstraram que o grupo tratado com a espécie botanica de VENOLIN® apresentou redugdo significativa no
volume da perna, medida pela area sob a curva da linha de base (AUBo—1,), com uma diferenca de -827 mL/dia em comparagdo
ao placebo (p < 0,001). A redugdo progressiva do volume foi observada desde a 42 semana, atingindo -16,5 mL na 82 semana e -
20,5 mLna 122 semana (p <0,001). Além disso, houve diminuigdo significativa nas circunferéncias do tornozelo (-0,5 cm; p <0,001)
e da perna (-0,5 cm; p < 0,001) apds 12 semanas de tratamento (Figura 1AB).
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Figura 1: Efeitos da espécie botanica de VENOLIN® comparado ao placebo em diferentes parametros da IVC (Adaptado de
Vanscheidt et al., 2002).
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Quanto a seguranga, o perfil de tolerabilidade foi favoravel: menos queixas de eventos adversos foram relatados no grupo que
recebeu espécie botanica de VENOLIN® do que no placebo. A tolerabilidade foi avaliada como "muito boa/boa" por 100% dos
usudrios da espécie botanica de VENOLIN® e 98,7% no grupo placebo. Os resultados corroboram os mecanismos farmacoldgicos
descritos, como aumento do tonus venoso por ativagao de receptores a-adrenérgicos e efeito antiedematoso. Conclui-se que a
espécie botanica de VENOLIN® é uma opgdo segura e eficaz para o manejo de edema e sintomas associados a IVC, particularmente
em pacientes com contraindicagdo ou baixa adesdo a terapia compressiva.

Eficacia na otimizagao da drenagem linfatica: Evidéncias de um estudo clinico com linfocintilografia

Estudos clinicos utilizando linfocintilografia, método de referéncia para avaliagdo quantitativa do fluxo linfatico, demonstraram
que a espécie botanica de VENOLIN®, em associacdo com outros compostos fitoterapicos, promoveu aumento significativo na taxa
de drenagem linfatica em voluntérios saudaveis. Em um ensaio clinico prospectivo, 15 participantes do sexo feminino (50—60 anos)
receberam um tratamento por trés meses, resultando em um incremento na migragdo linfatica em janela de 2 horas (p = 0,017),
com redugdo do acimulo de liquido intersticial (Wheat et al., 2009).

Os resultados demonstraram um aumento significativo na taxa de migragao linfatica em uma janela de 2 horas (p = 0,017), com
redugdo do acumulo de liquido intersticial. Esse achado foi quantificado por meio da anélise da atividade radiomarcadora apés
injecdo subcutanea, evidenciando maior eficiéncia na drenagem apds o tratamento. A melhora observada esta alinhada as
propriedades farmacolégicas de VENOLIN®, que incluem:

e Ativacgao de receptores a-adrenérgicos, aumentando o tdnus venoso;
e Inibicdo da permeabilidade capilar, reduzindo o extravasamento de fluidos;
e  Agdo anti-inflamatéria, conforme demonstrado em estudos prévios.

Embora o estudo tenha sido realizado em individuos saudaveis, os autores destacam o potencial terapéutico da formulagdo para
pacientes com linfedema secundario.

Sinergia terapéutica na insuficiéncia venosa: Eficicia combinada de VENOLIN® e associagdes

O estudo clinico de Aguilar Peralta et al. (2007) avaliou 124 pacientes com insuficiéncia venosa crénica (CEAP CO—C3) tratados por
oito semanas com uma combinac3do a espécie botanica de VENOLIN®, hesperidina metilchalcona e vitamina C. Os resultados
mostraram redugdo rapida e significativa dos sintomas: dor (79% para 20%), sensagdo de peso (85% para 12%), cdibras (74% para
8%) e edema (82% para 14%) ja na segunda semana, com remissdo total ao final do tratamento. A capilaroscopia, método que
avalia a microcirculagdo in vivo, revelou melhorias estruturais marcantes, como reduc¢do de 98% para 20% no fluido intercapilar e
diminuicdo de 80% para 20% no espessamento das algas venulares, confirmando a restauragdo da integridade vascular e a eficacia
na normalizagdo do fluxo sanguineo.

As diretrizes atualizadas de 2023, revisadas por Krasinski e Krasiniska, reforcam esses achados, posicionando a combinag¢do como
terapia-chave para estagios iniciais da doenga venosa cronica (COs—C3). O artigo destaca que essa associa¢do atua sinergicamente:
a espécie botanica de VENOLIN® inibe a elastase (protegendo a matriz extracelular) e estimula receptores muscarinicos M;/Ms,
promovendo constri¢ao venular e reduzindo a permeabilidade capilar. A hesperidina metilchalcona complementa com agdo anti-
inflamatdria e antioxidante, enquanto a vitamina C fortalece a sintese de colageno. Juntos, esses componentes ndo apenas aliviam
sintomas, mas também melhoram a contratilidade linfatica, como demonstrado em estudos com células musculares linfaticas
humanas, onde induziram respostas dependentes de calcio, diferentemente de outros farmacos. A combinagdo é recomendada
como opgao segura e eficaz, respaldada por reduc¢do de edema, melhora na qualidade de vida e corregdo de alteragGes estruturais,
consolidando-se como pilar no manejo conservador da insuficiéncia venosa.
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Estudos pré-clinicos

Eficacia em modelo pré-clinico: Comparagao com diosmina micronizada na prote¢ao microcirculatdria e acao anti-inflamatoria

Em um estudo pré-clinico in vivo, conduzido por De Almeida-Cyrino et al. (2018), a espécie botanica VENOLIN® demonstrou
superioridade frente a diosmina micronizada em parametros criticos para a saude vascular e inflamatéria. O estudo, avaliou os
efeitos de ambas as intervengdes na microcirculagdo, permeabilidade vascular e resposta inflamatdria aguda, utilizando técnicas
de microscopia intravital e marcadores fluorescentes para quantificar alteragdes em tempo real.

Os resultados revelaram que a composi¢do de VENOLIN® induziu uma constrigdo venular mais pronunciada do que a diosmina
(p < 0,05), otimizando o ténus vascular e reduzindo a estase sanguineo. Além disso, o grupo tratado com a espécie botanica
VENOLIN® apresentou redugdo de 35% na permeabilidade vascular, sendo superior ao grupo diosmina (p <0,01), indicando maior
eficacia na prevencdo do extravasamento de fluidos e proteinas para o intersticio.

+ + + +
Constricao Acao Reducéo da Duracido de
venular anti-inflamatoria permeabilidade efeito

vascular

Figura 2: Efeitos pré-clinicos da espécie botanica de VENOLIN® comparado a diosmina micronizada nas mesmas doses (Facino et
al., 1995; Rauly-Lestienne et al., 2017; Cyrino et al., 2018).

Na avaliagdo da resposta anti-inflamatéria, a espécie botanica VENOLIN® mostrou inibigdo de 40% na migrag3o de leucdcitos para
o tecido lesionado, superando a diosmina (25%, p = 0,03). Esse efeito foi atribuido a modulagdo de mediadores pré-inflamatérios,
como TNF-a e IL-6, e a inibigdo da expressdo de moléculas de adesdo vascular (e.g., ICAM-1). A duragdo do efeito também foi
superior: enquanto a diosmina manteve acdo por até 4 horas, a espécie botanica VENOLIN® prolongou seus beneficios por 6
horas (p < 0,05), sustentando a estabilidade microcirculatéria mesmo em condicdes de estresse oxidativo.

Mecanismos sinérgicos na insuficiéncia venosa: Inibicdo da elastase e modula¢dao muscarinica para prote¢do microvascular

Estudos in vitro demonstraram que a espécie botanica VENOLIN® inibe significativamente a atividade da elastase (ICso = 119,9
KMM), enzima-chave na degradagdo de componentes da matriz extracelular, como elastina e coldgeno. Essa agdo preserva a
integridade vascular, reduzindo a permeabilidade capilar e o extravasamento de fluidos, mecanismo critico no controle do edema
associado a insuficiéncia venosa cronica (Facino et al., 1995).

Complementando esses achados, pesquisas in vivo revelaram que a espécie botanica VENOLIN® atua como agonista parcial de
receptores muscarinicos M, e M3, modulando respostas anti-inflamatdrias e promovendo constri¢cdo venular seletiva. Essa dupla
acdo — inibicdo enzimatica e regulagao de vias neurovasculares — resulta em melhora da microcirculagdo, redugdo da adesao de
leucdcitos e protecdo contra danos isquémicos, consolidando seu papel terapéutico em disturbios venosos e microangiopatias
(Rauly-Lestienne et al., 2017).

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

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

Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
pH Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
Solubilidade: Parcialmente solivel em agua.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Utilizar excipientes para extratos naturais.
Orientag¢Oes Farmacotécnicas: Ndo aplicavel.

Compatibilidades (para veiculos): Ndo aplicavel.

Capacidade de Incorporacao de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Ndo aplicavel.
Incompatibilidades: N3o aplicavel.

Conservagdo / 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.

Conservagdo / Armazenamento do produto final definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De acordo o critério de conservagao
do insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto final em recipiente fechado, em local seco e fresco, protegido
de luz, calor e oxidagdo, porém cabe também avaliagdo farmacéutica conforme a formulagdo, sistema conservante e condigdes
do produto.

Formulagoes

Uso oral

Alteragoes estéticas (inchago e celulite)

VENOLIN® 75 mg
Drenow C° 400 mg
Excipientes q.s.p. 1 capsula

Posologia: Ingerir uma dose, de manha e a noite, apds as refei¢des.

Tratamento da insuficiéncia venosa cronica (2 grau 2)

VENOLIN® 75 mg
Hesperidina 200 mg
Vitamina C 100 mg
Excipientes q.s.p. 1 capsula

Posologia: Ingerir uma dose, de manha e a noite, apds as refei¢des.

Florien @ florien.com.br

@) florienfitoativo £ contato@florien.com.br




Referéncias

Material do fornecedor, 2025.
Aguilar Peralta, G. R., Arévalo Gardoqui, J., Llamas Macias, F. J., Navarro Ceja, V. H., Mendoza Cisneros, S. A., & Martinez
Macias, C. G. (2007). Clinical and capillaroscopic evaluation in the treatment of chronic venous insufficiency with Ruscus
aculeatus, hesperidin methylchalcone and ascorbic acid in venous insufficiency treatment of ambulatory patients.
International Angiology, 26(4), 378-384.

3. Eberhardt, R. T., & Raffetto, J. D. (2014). Chronic venous insufficiency. Circulation, 130(4), 333—-346.
Facino, R. M., Carini, R., Stefani, R., Aldini, G., & Saibene, L. (1995). Anti-elastase and anti-hyaluronidase activities of
saponins and sapogenins from Hedera helix, Aesculus hippocastanum, and Ruscus aculeatus: Factors contributing to
their efficacy in the treatment of venous insufficiency. Archiv Der Pharmazie, 328(10), 720-724.

5. Javier, J. )., et al. (2020). Treatment of chronic venous insufficiency in Latin America. Journal of Vascular Surgery: Venous
and Lymphatic Disorders, 8(5), 667-675.

6. Krasinski, Z., & Krasinska, B. (2023). Treatment of early-stage chronic venous disease — management standards for 2023.
Polish Journal of Surgery, 95(1), 64-69. https://doi.org/10.5604/01.3001.0016.2971.

7. Mosti, G., & Partsch, H. (2013). Occupational leg oedema is more reduced by anti-graduated than by graduated
stockings. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery, 45(5), 523-527.

8. Prochaska, J. H., et al. (2021). Chronic venous insufficiency, cardiovascular disease, and mortality: a population study.
European Heart Journal, 42(40), 4157-4165.

9. Rauly-Lestienne, I., et al. (2017). Contribution of muscarinic receptors to in vitro and in vivo effects of Ruscus extract.
Microvascular Research, 114, 1-11.

10. Vanscheidt, W., et al. (2002). Efficacy and safety of a Butcher's Broom Preparation (Ruscus aculeatus L. Extract)
Compared to Placebo in Patients Suffering from Chronic Venous Insufficiency. Arzneimittel-Forschung, 52(4), 243-250.

11. Wheat, J., Currie, G., Kiat, H., & Bone, K. (2009). Improving lymphatic drainage with herbal preparations: a potentially
novel approach to management of lymphedema. Australian Journal of Medical Herbalism, 21(3), 66-70.

Florien @ florien.com.br

@) florienfitoativo £ contato@florien.com.br




Florien @ florien.com.br

5) florienfitoativo £ contato@florien.com.br




ANALISE DE VENOLIN® EM MULTIPLAS

e Goma

e Chocolate

e  Suspensdo (SyrSpend)
e Comprimido

GOMA- GOMAGRON®

FORMULACOES

Formulagao:

Ingredientes Concentragao Fungao

VENOLIN® 75mg Ingrediente ativo
Edulcorantes (ex. esteviosideo,
. qs Edulcorante

taumatina)

Flavorizante* 1% Flavorizante
Gomagron®

1 4 B
(base para gomas da Fagron) asp 1 goma (4g) ase

*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 cdlculo, o molde deve ser previamente calibrado e a quantidade
de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do peso médio das gomas obtidas na calibragao
do molde utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para compensar perdas no
processo.

2. Fatiar a base Gomagron® em pequenos pedacos (para tornar sua fusio mais rapida e
homogénea), adicionando-os em um béquer de tamanho apropriado. Em seguida, aquecer em
banho-maria (802C) sob leve agitacdo até completa fusdo da base.

3. Apds o aquecimento, incorpore o VENOLIN® e os demais ingredientes previamente
pulverizados (edulcorante, flavorizante), misture bem até total dispersdo. Evitar agitacdo
vigorosa para reduzir a incorporagao de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificacao.

5. Apods 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, coloragdo marrom e odor caracteristico.

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

d) Peso médio: 4g

Figura 01: Aparéncia final da formulagdo das gomas com VENOLIN®.
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GOMA- SIMOOGEL

Preparo da base para Goma com SimoGel:

9 0,

Insumo Conce:t/t:)gao (% FEq/FC Fungdo Quantidade /100g
SimoGel 12% - Gelificante 12,4g
Agua purificada 15,5% - Veiculo 25g
Sorbato de potassio 0,2% - Conservante 0,2g
Benzoato de sédio 0,1% - Conservante 0,1g
Glicerina 72,2% - Emoliente 72,2g
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 sédio) na agua purificada.
3. Em um béquer adicionar o SimoGel e verter a solugdo do passo 2 de modo a cobrir
completamente o conteido do SimoGel com a solugdo. Cobrir o béquer com um filme plastico
e deixar em repouso por 1 hora para permitir a hidratagdo da gelatina.

Figura 02: SimoGel no inicio da hidratagdo.
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Figura 03: SimoGel apds decorrido 1h de hidratagdo.

4. Apds a hidratagdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusdo da mistura e
formagdo da mistura gelatinosa viscosa e homogénea.

5. Observagdo: O béquer com a mistura hidratada do SimoGel deve ser imerso de forma que o
nivel da agua 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 agua, pois o aquecimento ird 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 fusdo e adigdo da glicerina.

7. Verter em forma especifica (ex forma de silicone) e esperar sua solidificagdo pelo resfriamento
em temperatura ambiente.
8. Embalar e armazenar em local seco, fresco e arejado.
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Figura 05: Base para SimoGel pronta.

Adicionar VENOLIN® 75mg a base prepara de SimoGel

Formulagao:
Insumo Concentragao Funcdo
VENOLIN® 75mg Ingrediente ativo
Edulcorante (ex. esteviosideo,
. gs Edulcorante
taumatina)
Flavorizante* 1% Flavorizante
Base para goma SimoGel ,
. 1 4 V I
(preparada anteriormente) asp L goma 2g elculo

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

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddao 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 cdlculos 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 calibragdo do molde e
multiplicando pelo nimero de unidades de goma a serem preparadas e pelo percentual de
sobrecarga.

Qo=[PMb—(l1+ 2+ 13+ ... +ln)] x nx 1.1

Onde:

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

P b = peso médio da goma inerte (g)

| = quantidade de ativo e ingredientes adjuvantes inertes a serem adicionados (g).
n = numero de gomas a serem preparadas.

1.1 = fator multiplicador de sobrecarga de 10%.
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2. Fundir a base para goma SimoGel em banho-maria (ndo ultrapassar a temperatura de 802C).

3. Apdso aquecimento, incorpore VENOLIN® e os demais ingredientes previamente pulverizados
(ex. flavorizante, edulcorante), misture bem até total dispersdo. Evitar agitagdo vigorosa para
reduzir a incorporagdo de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificagao.

5. Ap6ds 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, coloragdo marrom, palatavel e odor caracteristico.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 4g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.

b 2000 N, 2
Figura 06: Aparéncia final da formulagdo das gomas de SimoGel com VENOLIN .
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CHOCOLATE

Formulagao:

Ingredientes Concentragao Funcao
VENOLIN® 75mg Ingrediente ativo
Chocolife® 50% Cacau 1 chocolate (8g) Base de chocolate (excipiente)

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido para a quantidade total de
formulagdo a ser preparada. Para fins de cdlculo, o molde deve ser previamente calibrado e a
quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do peso médio das gomas obtidas
na calibragao 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. Apds a fusdo da base, adicionar o VENOLIN® aos poucos sob leve agitacdo. Misturar bem até

total dispersao.

Realizar o processo de temperagem do chocolate.

Verter a formulagdo para o molde de escolha e aguardar a solidificagdo.
Ap6s a solidificagdo dos chocolates, retire-os do molde.

Embalar e rotular.

No vk

a) Caracteristicas: Chocolate macio, textura lisa e sabor palatavel.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.

c) Peso médio: 8g.

d) Embalagem: Blister, frasco PET.

Figura 07: Aparéncia final da formulagdo de Chocoiéte com VENOLIN®.
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SUSPENSAO

VENOLIN® 7,5mg/mL em Syrspend SF PH4 Dry 5% Reconstituido

Formulagao:
Ingredientes Concentragao Fungao
VENOLIN® 7,5mg/mL Ingrediente ativo
Edulcorante (taumatina,
L qs Edulcorante
esteviosideos...)
Flavorlzantg fabacaxu 1% Flavorizante
maracuja...)*
SyrSpend SF PH4 Dr
yrsp Y gsp 100 mL Veiculo

(reconstituido)**
*A adigdo do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

**Reconstituicdo SyrSpend SF PH4 Dry:

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

Procedimento de preparo da reconstituicao:

Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.

Adicionar o Sorbato e o SyrSpend em um célice de vidro graduado, misturar bem os pés.
Completar com agua até o volume final da formulagio. Agitar para completa dispersao.
Deixar hidratando por aproximadamente 1 hora.

Agitar novamente.

Aferir pH e envasar para uso.

A

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagado.

2. Emum gral adicionar o VENOLIN® e levigar com gs de SyrSpend reconstituido.

3. Levigar o passo 2 com uma quantidade suficiente de SyrSpend reconstituido até a formagao
de uma pasta homogénea e sem grumos.

4. Verter o passo 3 para um calice de vidro graduado, rinsando o gral com SyrSpend para fins de
minimizagdo de perda.

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

6. Aferir o pH.

Envasar no recipiente final e rotular.
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a) Caracteristicas: Suspensdao marrom clara, viscosa, com odor e sabor caracteristico.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em geladeira e agitar bem antes de usar.

c) pH final da preparagdo: aproximadamente 4.7.

d) Embalagem: Frasco PET dmbar com dosador.

Figura 08: Aparéncia final da formul_a;(;éo de SYr-Spend com VENOLIN®,
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COMPRIMIDOS

Formulagao:
Ingredientes Concentragao Fungao
VENOLIN® 75mg Ativo
1 imi 2
DiluTab Mini ase comz:(;\;l)do( 00mg Excipiente

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatidado 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 pungdo 8mm e regular para comprimidos com
peso de 200mg final.
Realizar o processo de compressao.
Verificar durante o processo a dureza e o peso médio dos comprimidos.

vk wN

No

a) Caracteristicas: Comprimido marrom claro com pontos brancos e com boa dureza.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 200mg.

d) Embalagem: Blister, frasco PET ou vidro ambar com algod3o e silica.

Figura 09: Aparéncia final dos minis comprimidos de VENOLIN®.

Florien & florien.com.br

5) florienfitoativo £ contato@florien.com.br




