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RESUMO - Uma das fungdes da embalagem é a protecéo contra fatores externos como umidade,
luz e oxigénio, que podem influenciar a estabilidade de produtos. No caso de medicamentos, a
protecéo oferecida pela embalagem minimiza as reacdes de degradacdo que podem levar a perda
do principio ativo ou mesmo a formacdo de compostos toxicos. O conhecimento prévio das
caracteristicas de barreira da embalagem pode diminuir o tempo e os custos envolvidos na realizacéo
de estudos de estabilidade para a definicdo de embalagens otimizadas para esta aplicagdo. Assim o
objetivo deste trabalho foi avaliar a influéncia da variagdo de umidade relativa nos ensaios de
determinagdo da barreira a umidade de embalagens segundo os requisitos da Farmacopeia
Brasileira. E, como objetivo secundario, estabelecer uma correlacdo entre os dados de barreira a
umidade utilizando &agua, que é o simulante recomendado pelas Farmacopeias Brasileira e
Americana, em comparacado com dois medicamentos liquidos. Os resultados obtidos demostraram
gue para a condi¢do de ensaio de 75% de UR uma variacdo de apenas 3%, que € a variagédo
permitida pelo método da Farmacopeia Brasileira, influencia nos resultados de avaliagédo de barreira
das embalagens para capsulas e comprimidos, o que nao foi observado nos ensaios com 50% de
UR de embalagens para medicamentos liquidos. Também observou-se que a perda de massa nos
ensaios utilizando um medicamento liquido pode ser superior ao ensaio utilizando agua como
simulante. Estudos complementares com outros tipos de embalagens, volume e tipo de simulantes,

sdo necessarios para uma validacao dos resultados obtidos.
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ABSTRACT - One of the functions of packaging is protection against external factors such as
humidity, light and oxygen, which can influence the stability of products. In the case of medicines, the
protection provided by packaging minimizes degradation reactions that can lead to the loss of the
active ingredient or even the formation of toxic compounds. Prior knowledge of the packaging's barrier
characteristics can reduce the time and costs involved in carrying out stability studies to define
optimized packaging for this application. Therefore, the objective of this work was to evaluate the
influence of relative humidity variation on tests to determine the moisture barrier of packaging
according to the Brazilian Pharmacopoeia’s requirements. And, as a secondary objective, to establish
a correlation between moisture barrier data obtained with water, the simulant recommended by the
Brazilian and American Pharmacopoeias, in comparison with two liquid medicines. The results
showed that for the test condition of 75% RH, a variation of 3%, which is allowed by the Brazilian
Pharmacopoeia method, influences the results of packaging for capsules and tablets, which was not
observed in tests with 50% RH for packaging of liquid medicines. It was also found that the mass loss
in tests using the medicines could be higher than in the test using water as simulant. Further studies
with other packaging types, content and types of simulants are necessary to validate the results

obtained.
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