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Titulo: BISSULFITO DE SODIO | Revisao: 00 ‘
Classificagcdao SIGDA: 013.1

Caod.: 5000000154

| - SINONIMIA: Hidrogenosulfito de sédio.
Il - FORMULA MOLECULAR: NaHSO:3

lll - PESO MOLECULAR: 104,06

IV - DCB: 11280 n°® CAS:7631-90-5

V - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

1. DESCRICAO: Pé fino branco, com odor de SO..
A.C.S. 10° Edigdo.

2. SOLUBILIDADE: Soluvel em 3,5 partes de agua.
A.C.S. 10° Edigéo.

3. IDENTIFICAGAO:
3.1.lon Sédio: Positivo

3.2.lon Bissulfito: Positivo
Farmacopeia Brasileira5° Ed., pag.788.

4. CLORETOS: Maximo 200ppm.

Vs, /)
A.C.S. 10° Edicgo. | ‘&/%’/
5. METAIS PESADOS: Maximo 10ppm. &

A.C.S. 10° Edigéo.

7
6. FERRO: Maximo 20ppm. //%//

A.C.S. 10° Edigo.

7. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS: Maximo 0,005%. \/(%a
A.C.S. 10° Edigéo. , *

Skirley!Trajano
8. TEOR: Minimo 58,5% em SO.. FAR-ANGUINHOS

A.C.S. 10° Edig&o. Coord. de Gestao da Qualidate
Matr. 13534025

Data de Aprovagéo Pé?ina
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VI - CONDICOES GERAIS

EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipientes bem fechados.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado de
integridades, limpas e rotuladas.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material,
b) Numero do lote do fabricante;
c) Nome do fabricante e pais de origem;
d) Nome do fornecedor;
e) Data de fabricagédo e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contendo
os testes, com as respectivas especificagoes, resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera
ser recebido nenhum material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os dados
de identificacdo dos materiais como nimero de lote, quantidade, numero de volumes, data de fabricagao e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle d~
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculo fechado e limpo.
AMOSTRAGEM: Conforme o FAR-CQL.POP.133 — Amostragem de Matéria-Prima.
PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente bem fechado.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado de integridade,
limpas e rotuladas.

&\\%‘&&\\\i@%\\\\&\

5.‘*;:..“’[3}1 C"f'ajarzo
FARu;‘-MMG'JiNI-’OS
Coord. de Gestao da Qualidade
Matr, 13534025
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VIl - METODOLOGIA e,

i Ei ,?"“ﬁ'««ﬂ}‘i‘,‘;\:
1. DESCRICAO: P¢ fino branco, com odor de SO.. %(g%@: /
Observar a amostra visualmente sobre folha de papel branco. Proceder ao ponto de fu %“%@ﬁf@ramem
026. S |
. |

2. SOLUBILIDADE: Soltvel em 3,5 partes de agua.

3. IDENTIFICAGAO
3.1.) lon Soédio: Positivo
Proceder ao teste conforme MG019 — Farmacopeia Brasileira.

3.2.) ion Bissulfito: Positivo
Proceder ao teste conforme MG019 — Farmacopeia Brasileira.

4. CLORETOS: Maximo 200ppm. [7//[/‘2/ |
4.1. Reagentes e Solugoes // |
Acido Nitrico P.A. ik, 30 /7//7 |
Cloreto de Sédio P.A. rZR.,NjM;“{&Z;’O :

Hidréxido de Sédio P.A. Coord. de Gestao da Qualigade
Nitrato de Prata P.A. Matr. 13534025
Peréxido de Hidrogénio 30% P.A. |

Solucdo de hidroxido de sédio 10%: Pesar 5g de hidréxido de sédio para um bécher de 100mL. Adicio
25mL de agua e misturar para dissolver com cuidado. Completar o volume para 50mL com ag
Homogeneizar.

Solucdo de nitrato de prata (1,7%): Pesar 1,7g de nitrato de prata em baldo volumétrico de 100mL.

Acrescentar 50mL de 4gua para dissolver. Completar o volume com 4gua. Homogeneizar. |
|
4.2. Solugdo Amostra }

nar
ua.

Pesar 0,50g de amostra em baldo volumétrico de 100mL. Adicionar agua para dissolver e completar o

volume. Transferir 10mL para um bécher de 50mL. Adicionar solugéo de hidréxido de sodio 10% ate f
ligeiramente alcalina no papel de tornassol. Anotar o volume adicionado da solugéo de hidréxido de s6d

4.3. Solugiao Padrio (0,01mg de cloro a cada 10mL) ‘

Pesar com exatidao, 0,165g de cloreto de sédio e transferir para balao volumétrico de 100mL, dissolvér e

completar o volume com &gua. Transferir 10mL dessa solugao para um baldo volumétrico de 1000mL,

completar o volume com agua. Homogeneizar. Transferir 10mL da solugdo para um bécher de 50mL.

Adicionar o mesmo volume de solucédo de hidréxido de sédio 10% que foi adicionado a amostra.

4.4. Procedimento

Em cada solugao adicionar 2mL de perdxido de hidrogénio 30% gota a gota. Deixar em repousp a

temperatura ambiente por 10 minutos. Evaporar as solugdes a secura em placa com aquecime

(aproximadamente a 100°C), dissolver os residuos em 10mL de 4gua. Adicionar 1mL de &cido nitrico e

1mL de solucdo de nitrato de prata (1,7%) em cada uma das solugbes. Transferir para dois tubos§
Nessler identificados como padrao e amostra. Qualquer turbidez na solugao amostra nao podera exce
ao produzido na solugao padrao.
5. METAIS PESADOS: Maximo 10ppm. :
5.1. Reagentes e Solugodes

Acido Cloridrico P.A. |
Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, FB 5°Ed.. |

nto

de
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5.2. Preparacao Amostra

Pesar com exatiddo 3g da amostra e transferir para bécher de 50mL. Dissolver com 15mL de agua e 8mL
de é4cido cloridrico. Evaporar a secura em placa com aquecimento (aproximadamente a 100°C). Dissolver
o residuo em 20mL de agua. Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, FB 5°Ed..

5.3. Preparagao Padrao
Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, FB 5°Ed..

5.4. Preparacao Controle
Adicionar 2mL da solucéo padrao de Pb (10ppm) em 1g de amostra e tratar como feito para Preparacao
Amostra. Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, FB 5°Ed..

5.5. Procedimento
Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, FB 5°Ed..

6. FERRO: Maximo 20ppm. s \\%\\\\'
6.1. Reagentes e Solucdes \K& WHE
Acido Cloridrico P.A. \
Solugoes conforme MG 027. M

6.2. Preparagdo Amostra Skirley Trafano

Pesar com exatidao 1g da amostra e transferir para bécher de 50mLC(}9ﬁé‘§§[§@?‘3§%§ffg}%&%&L de agua.
Adicionar 2mL de acido cloridrico e evaporar em placa com aquecimento roxsyadapente a 100°C).
Dissolver o residuo em uma mistura de 5mL de agua e 2mL de &cido cloridrico e evaporar a secura.
Dissolver o residuo obtido em 4mL de &cido cloridrico, transferir para um baldo volumétrico de 100mL e
completar o volume com &gua. Homogeneizar. Transferir 50mL desta solugdo para um tubo de Nessler
sem adigao de acido. \

6.3. Preparacao Padréao
Proceder o preparo conforme MG 027.

6.4. Procedimento
Proceder com o teste conforme MG 027. A cor da solugdo amostra nao deve ser mais escura do que a cor
da solugéo padrao.

7. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS: Maximo 0,005%.

Pesar 20g de amostra e transferir para um bécher de 250mL. Adicionar 200mL de agua para dissolve..
Aquecer a solucdo em placa aquecedora ou em banho de vapor (aproximadamente a 100°C) durante 1
hora. Filtrar a solucdo ainda quente em cadinho de vidro sinterizado de média porosidade (10 — 15 pum)
previamente tarado. Lavar o bécher e o filtro com 4gua quente e secar a 105°C. Esfriar e pesar. Calcular o
peso das substancias insoluveis obtidas.

Calculo: (P1—=Pg) X100 = % substancias insollveis
Pa

Onde:

Po = Peso do cadinho sinterizado, em g.

P:= Peso do cadinho + substancias insollveis, em g.
Pa = peso da amostra, em g.

8. TEOR: Minimo 58,5% em SOQO..

8.1. Reagentes e Solugdes

Acido Cloridrico P.A.

lodo 0,1N Solugédo Volumétrica. Conforme pasta de solugdes.

Tiossulfato de sédio 0,1N Solugdo Volumétrica. Conforme pasta de solugoes.
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Solucao de Amido TS. Conforme pasta de solugdes.

Completar o volume com agua. Homogenelzar

8.2 Procedimento ‘
Pesar com exatiddo em duplicata 0,235g de amostra e transferir para 2 frascos para indice de iodg de
250mL, marcados como 1 e 2, respectivamente. Adicionar em cada frasco 50mL de iodo 0,1N Solulgao
Volumétrica com auxilio de pipeta volumétrica e 2,5mL de solugdo de acido cloridrico 10%. Agitar
gentiimente até estar totalmente dissolvido. Titular o excesso de iodo com tiossulfato de sodio O‘,1N
Solugéo Volumétrica, adicionar 3mL de solugdo de amido TS antes do ponto final da titulagcdo. Apgs a
viragem anotar o volume consumido. Cada mililitro de iodo 0,1N Solugao Volumetrica correspond[e a
0,003203g de SO..

Calculo

[(Vie X N i2 X Fio) — (Viios. X Niios. X Ftios:)] X 3,203 = % SO2 ////.
- W
Onde: ///

Vi2 = Volume de iodo 0,1N Solucao Volumétrica (50mL).

Vios. = Volume consumido de tiossulfato de sédio 0,1N Solugao Volumétrica, em m
Fi2 = Fator do iodo 0,1N Solugao Volumeétrica.

Fios. = Fator do tiossulfato de sddio 0,1N Solugdo Volumétrica

N2 = Normalidade da solugdo de iodo.

Nios = Normalidade da solucao de tiossulfato de soédio. Coo:d, de -
Pa = Peso da amostra, em g. A

Vil — DISTRIBUICAO

- N° DE =

AREA C()PF AS LOCALIZACAO DAS PASTAS
Coordenagdo de Gestao da " 01 Controle Prédio 10 — Area Administrativa
Qualidade

IX - HISTORICO DE REVISOES

REVISAO REVISAO ALTERADO DESCRICAO DA ALTERACAO JUSTI |

Especificagao
----- . conforme FAR-
00 07/2017 Monografia inicial. LDVA- |

MOMP.006
revisdao00
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X - FOLHA DE APROVACAO

NOME ASSINATURA

Solange Gaspar de Carvalho

ELABORAGAO Divisao de Controle de Qualidade

Jorge Luiz da Silva

ANALISE CRITICA | i< de Controle de Qualidade

Maria Cristina Milen
Divisdao de Controle de Qualidade

APROVACAO
Ana Cristina Nardacci
Divisdo de Garantia da Qualidade
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