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A introducédo no mercado de uma especialidade farmacéutica requer a elaboracao
e entrega de um Dossier de Registo no INFARMED.

Uma das exigéncias desse dossier € o estudo de estabilidade do produto, que
consiste no doseamento da substancia activa apds exposicdo prolongada da
formulacdo farmacéutica a diferentes condicdes ambientais. Este controlo é
baseado em directrizes definidas por entidades reguladoras [1]. Para tal €&
necessario desenvolver, optimizar e validar [2,3,4] métodos de analise que seréo
posteriormente utilizados em rotina no controlo de qualidade do medicamento.
Nesta comunicacdo serd apresentada a metodologia de andlise de mentol numa
especialidade farmacéutica na forma de pomada, serdo discutidos aspectos
criticos referentes a sua aplicacdo e indicados os parametros de validacdo do
método em conformidade com as directrizes da ICH [2,3].

Este trabalho foi realizado por Cromatografia Gasosa (GC) com detector FID,

usando o método do padréo interno.
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