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METODOS ANALITICOS APLICADOS AO CONTROLE DE QUALIDADE DO NOVO
313 ANTIFUNGICO CLORIDRATO DE BUTENAFINA. Gabriela Bolfe de Oliveira, Alini Dall Cortivo
Lange, Nadia Maria Volpato (orient.) (UFRGS).

O cloridrato de butenafina foi introduzido na terapéutica, nos anos 90, para o tratamento de dermatofitoses
desencadeadas, principalmente, por Trichophyton sp. E um derivado benzilamina e atua blogueando a biosintese do
ergosterol, composto essencial para a membrana celular fingica. No que se refere a analise quali e quantitativa do
farmaco, ndo ha praticamente literatura disponivel e nenhuma farmacopéia apresenta, até 0 momento, monografia
para o farmaco. Para garantir que um novo método analitico gere informages confidveis, deve-se submeté-lo a uma
avaliacdo denominada validacdo, cada vez mais exigida pelas agéncias reguladoras sanitarias e comunidade
cientifica. Inicialmente, foram realizados ensaios de caracterizagdo, como: faixa de fusdo, solubilidade,
espectrofotometria no infravermelho e espectroscopia no ultravioleta. Face a caracteristica de base fraca da
butenafina (grupo amina terciaria), como primeiro método de analise, foi realizada a sua determinagdo por
titulometria acido-base em meio ndo-aquoso. Foi utilizada solugdo volumétrica de HCIO4 em acido acético glacial
com determinacéo visual do ponto de equivaléncia. O cloridrato de butenafina apresentou fusdo entre 212 e 220°C
com pico em 217, 5°C, determinado por DSC. O farmaco apresentou-se facilmente soldvel em metanol, soltvel em
etanol e acido acético glacial, pouco soltvel em acetonitrila e muito pouco sollvel em agua e acetona. O espectro no
UV mostrou dois maximos de absorcdo, em 223 e 284 nm, porém com diferente intensidade. Pelo método
titulométrico, a pureza média encontrada para o farmaco foi de 99, 73% com precisao inter-dia de 0, 47%. O projeto
encontra-se em andamento e a proxima etapa compreenderd o desenvolvimento e a validacdo de método
espectrofotométrico no UV para o cloridrato de butenafina.
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