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Objetivo: Transpor a visdo da rotina de producdo industrial para dar suporte no
desenvolvimento tecnoldgico de um produto, o L-Fenil-acetil-carbinol (L-PAC), que é
um intermedidrio para a sintese do farmaco Efedrina visando uma maior flexibilidade,
otimizando etapas e minimizando os impactos regulatérios no desenvolvimento

farmacéutico.

Meétodos: A partir de um estudo de caso de uma metodologia aplicada a producao
laboratorial do L-PAC por intermédio de um fluxograma das etapas produtivas e através
dessas informac6es implementar uma visao de rotina de producdo industrial elencando os

principais pontos para controle e otimizacdo da etapas.

Resultado: Realizacdo de uma proposta de sacale up da producdo de L-PAC e a
implementacdo de parametros de controles em processo, tais como, quantificagcdo de
suspencdo celular através de leitura de absorbancia a 570nm apds a producdo do pré-
inoculo, analisar o quantitativo de glicose, de bensaldeido, de oxigénio e de CO durante
0 processo fermentativo, logo apds ocorre um processo de centrifugacdo e coleta-se o
sobrenadante para analisar a concentracdo de L-PAC através de cromatografia de alta
eficiéncia (HPLC) utilizando na fase movel acetonitrila e tampédo de fosfato numa
proporcéao de 70:30 (v / v), a vazdo de 1 ml / min com deteccdo UV a 283 nm. Sob estas
condigdes, os tempos de retencdo do acido benzoico e do L-PAC e benzaldeido, séo,
respectivamente 6,5 min e 11,2 min. Apos essa analise avaliar o quantitativo de L-PAC

produzido em uma fermentacéo para atender a producao de efedrina em escala industrial.

Conclusao: A partir do scale up da producdo e das analises descritas no trabalho

concluiu-se que, serd necessaria a adogdo de melhorias no desenho e desempenho do
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processo produtivo atual do L-PAC, bem como a confec¢do de um sistema de banco de
células pra que o mesmo atenda as prerrogativas do marco regulatério de boas praticas de

fabricacdo a RDC 17/2010, como a homogeneidades dos lotes produtivos.
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