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| - SINONIMIA: Etanol; Etil Aicool.
Il - FORMULA MOLECULAR: C;HsOH.
Iil - PESO MOLECULAR: 46,07.

IV - DCB: 00475 N° CAS: 64-17-5

V - DEFINICAQ: Contém, no minimo, 95,1% (v/v), correspondendo a 92, 55% (p/p), e, no maximo,
96,9% (v/v), correspondendo a 95,16% (p/p) de C:H:O a 20 °C, ca{g&l Ja partlr da/ densidade
lativa empregando a tabela alcoométrica. \\ »& @@ \5%‘*

VI - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS >§<‘°§f\§$ &\\%‘&“ \\\\%\\\‘\‘

1. DESCRIGAQ: Liquido incolor, limpido, volatil, inflamavel e higroscépic
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010 pég.: 591.

2. SOLUBILIDADE: Miscivel com agua e com cloreto de metileno.
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010~ pag.. 591.

3. IDENTIFICAGAO:
3.1. Infravermelho: O espectro da amostra corresponde ao espectro do padrao obtido nas mesmas

condigobes.
Farmacopeia Brasilgira 5° edig8o, 2010— pdg.: 591.

4. DENSIDADE RELATIVA A 20°C: 0,805 a 0,812.
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010 pég.. 591.
5. LIMPIDEZ DA SOLUQAO A solugdo amostra A e solugdo amostra B tém a mesma limpidez da

agua ou nao apresentam maior opalescencm que a suspensao referéncia A.
Farmacopeia Brasileira 5° edig&o, 2010~ pég.. 591.

. COR DA SOLUGAO: A solugdo amostra A ndo tem coloragdo mais intensa que a solugao padrao.
Farmacopeia Brasileira 5° ediglo, 2010 pég.: 591.

7. ACIDEZ OU ALCALINIDADE: 30ppm expresso em acido acético.
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010— pég.: 591.

8. ABSORQAO DE LUZ: Absorvancia maxima de 0,08 em 240nm, 0,06 entre 250 e 260nm e 0,02

entre 270 e 340nm.
Farmacopeia Brasileira 5° edigdo, 2010 pdg.- 591.

9. LIMITE DE RESIDUOS NAO VOLATEIS: Maximo 0,025%
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010 pég.. 591.

10. IMPUREZAS ORGANICAS VOLATEIS: Metanol: A area sob o pico correspondente ao metanol
no cromatograma da Solugdo amostra A ndo pode ser maior que a metade da area sob o pico

correspondente no cromatograma da Solugéo padrao A.
Acetaldeido: Maximo 10ppm (solugdao amostra A).
Benzeno: Maximo 2ppm (solugdo amostra A).
Total de impurezas: O total de impurezas obtidas com a

solugdo amostra B nio pode ser maior que a area correspondente ao pico 4-metilpentan-2-ol,

obtido no mesmo cromatograma.
Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010 pég.: 591.
USP 39 — NF 34, pag. 2361.
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11. TEOR: Contém, no minim|

(viv), correspondendo a 95,1f

b, 95,1% {vlv), correspondendo a 92, 55% (p/p), e, no maximo, 96 9%
% (p/p) de C:HsO a 20°C calculado a partir da densidade relativa

empregando a tabela alcoométrica.

Farmacopeia Brasileira 5° edig8o, 2010- paj.:

: 591.

Tabela Alcoolmétrica (20°C) - Farmacopéia ras:lelra 5° edig8o, 2010 pég.: 525 a 545.

VIl - CONDICOES GERAIS
EMPACOTAMENTO E ESTOC

EMBALAGEM: As embalager
integridade, limpas e rotuladas.

O Alcool etilico 96% (GL) adquifido deve estar envasado em bombonas pla

ferro e lacradas.

GEM: Preservar em recipientes fechados.

< contendo o material devem se encontrar em perfeito estado de

itlcas de 200 litros, isentas de

ROTULAGEM: Todas as embal
a) Nome do ma
b) Nimero do lo
c) Nome do fab
d) Nome do for
e) Data de fabri

LAUDO ANALITICO: Todo Ma
os testes, com as especificagt
recebido nenhum material se
identificagdo dos materiais co
data de validade. Este docum
Qualidade, acompanhado pelo

TRANSPORTE: O material devg

AMOSTRAGEM: Conforme P

Referéncia.

PRAZO DE VALIDADE: Deve s

m\k%\“\@‘ ST
G %?' &\h
agens do material devem conte&;‘r& SSaitehs: {

Q ; — —— =
rial; \:&s

e do fabricante;

cante e pais de origem;,
cedor;

acao e data de validade do fabricante.

rial devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contendo
s, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera ser
o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os dados de
ndmero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagéo e
nto devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
argo e nome por extenso.

ser transportado em veiculo fechado e limpo.

P CTM - 11.CQL.133 — Matéria-Prima — Amostragem para Analise e

er no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

&\\\\‘&\\\\\\\\\x\\\\\
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Vil - METODOLOGIA

1. DESCRIGAO: Liquido incolor, limpido, volatil, inflamavel e higroscopico. V) \%\\\\
Colocar a amostra em tubo de ensaio. | ‘\K\\ :
2. SOLUBILIDADE: Miscivel com agua e com cloreto de metileno. \‘\ el .

Proceder conforme MG 076. SRR ' i .

3. IDENTIFICAGAO:

3.1. Infravermelho: O espectro da amostra corresponde ao espectro do padrdao obtido nas mesmas

condigoes.
Determinar o espectro de absorgdo de amostra em espectrofotdmetro de Infravermelho e comparar com

espectro de referéncia do padrao.

4. DENSIDADE RELATIVA A 20°C: 0,805 a 0,812.
' ilizar um picnémetro limpo e seco, previamente calibrado. Colocar a amostra no picndmetro. Ajustar a

.smperatura para 20°C. Proceder conforme descrito no MG 036 (Gravidade Especifica).

5. LIMPIDEZ DA SOLUGAO: A solugio amostra A e solugdo amostra B tém a mesma limpidez da agua
ou nao apresentam maior opalescéncia que a suspensao referénciaA. )
5.1. Reagentes e Solugoes

Metenamina PA.
Sulfato de hidrazina PA.

5.2. Solugao de Hidrazina
Pesar com exatiddo 1g de sulfato de hidrazina e transferir para um balao volumétrico de 100mL, dissolver

e completar o volume com agua e agitar. Deixar em repouso por 4 a 6 horas.

5.3. Solugao de Metenamina
Pesar com exatiddo 2,59 de metenamina e transferir para um baléo volumétrico de 100mL, adicionar

25mL de agua e agitar até dissolver.

5.4. Suspensio opalescente primaria
Tomar uma aliquota de 25mL da solugéo de hidrazina e transferir para o baldo volumétrico de 100mL

~ontendo a solugdo de metenamina. Agitar e deixar em repouso por 24 horas.

Nota: Esta suspensdo é estavel por 2 meses, se mantida em frasco de vidro fechado e sem defeitos. As particulas
suspensas podem aderir ao vidro e devem ser redispersas por agitagdo antes do uso.

5.5. Padrao de opalescéncia
Tomar uma aliquota de 15mL da suspensé@o opalescente primaria e transferir para um balao volumétrico

de 1000mL, completar o volume com agua e agitar.

Nota: Esta solugdo ndo deve ser utilizada ap6s 24 horas do preparo.

5.5.1 Suspenséao de Referéncia A
Tomar uma aliquota de 5mL do padrdo de opalescéncia para um balao volumétrico de 100mL, completar

o volume com agua e agitar.

5.5.2 Suspensao de Referéncia B
Transferir 10mL do padrdo de opalescéncia para um baldo volumétrico de 100mL. Completar com aguae

agitar.

5.6. Solugdao Amostra A
Amostra a ser examinada.

5.7. Solugdao Amostra B
Tomar uma aliquota de 1mL da solugdo amostra A e transferir para um bécher de 50mL. Adicionar 20mL

de agua e deixar em repouso por 5 minutos antes do uso.
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5.8. Procedimento
Transferir quantidade suficiente
independentes (de forma a obt

L4

e igual das solugbes amostra A e amostra B para tubos ‘de Nessler
aproximadamente 40mm de profundidade). Transferir para tubos de

r
Nessler semelhantes; o mesmo i;)lume da suspensao de referéncia A, suspensao de referéncia B e agua

(mesmo volume de ambos) e pa

amostra A, solugdo amostra B,

empregando fundo escuro e luz
agua ou nao apresentam maior

um terceiro tubo, a mesma quantidade de agua. Comparar as solugdes
suspensdo de referéncia A e a suspensdo de referéncia B e agua;
A solugdo amostra ‘A e sclugdo amostra B tem a mesma claridade da
palescéncia que a suspensao de referéncia A.

Nota: O analista deve ser capaz de fistinguir as opalescéncias obtidas com as suspensdes de referéncia A e B.

6. COR DA SOLUGCAO: A solugdo amostra A ndo tem coloragdo mais intensa que a solugao padrao.

6.1. Reagentes e Solucoes
Acido Cloridrico 37% PA.

~olugéo Base Cloreto Férrico. Cpnforme MG 046.
solugdo Base Cloreto de Cobaltg II. Conforme MG 046.

Solugéo Base Sulfato Cuprico.

Solucio Acido Cloridrico Diluid

nforme MG 046.

{10ma/mL): Tomar uma aliquota de 5,6mL de éacido cloridrico 37% e

transferir para um baldo volumétrico de 200mL. contendo aproximadamente 100mL de agua. Misturar e
aguardar atingir a temperatura afnbiente. Completar o volume com agua. Homogeneizar.

6.2. Solugao Padrao Estoque

Combinar 3mL de solugdo basg cloreto férrico, 3mL de solugdo base cloreto de cobalto 1, 2,4mL de
solugdo base sulfato ctprico e 16mL de solugao de acido cloridrico diluido (10 mg/mL).

6.3. Solugao Padrao

Tomar uma aliquota 1mL da sojugéo padrédo estoque e

transferir para um baldo volumétrico de 100mL,

completar o volume com acido Eloridrico diluido (10 mg/mL) e agitar. Utilizar esta solugdo logo apés o

preparo.

6.4. Procedimento

Tomar uma porgdo da soluga
proximadamente 40mm de pr
amostra e para um terceiro tubd
mais intensa que a solugao padr;

7. ACIDEZ OU ALCALINIDADE
7.1. Reagentes e Solugdes

Solugéo de Fenolftaleina SI: Cor
Hidréxido de Sodio 0,01M (0,011

7.2 Procedimento
Adicionar 20mL de agua isent
fenolftaleina Sl. A solugao deve
torna-se rosa (30ppm, expresso

8. ABSORCAO DE LUZ: Absor]
270 e 340nm.
Registrar o espectro de absorg3
1cm de caminho Gptico, utilizand

9. LIMITE DE RESIDUOS NAO
Evaporar 100mL de amostra
dessecador e pesar. O residuo [

padrdo e transferir para um tubo de Nessler, de forma a obter
hfundidade. Transferir para um tubo semelhante o mesmo volume de
a mesma quantidade de agua. A solugdo amostra 4 nao tem coloragéo
0. L

JV8j

30ppm expresso em acido acetico.

\\ Qb
\\&\\&' et
forme pasta de solugdes. ‘{\\ w‘@\gﬁgﬁtﬁe‘g&
)). Conforme pasta de solugdes. %Y*-Y\()Cs;@w;g@\‘h
g
W

L de diéxido de carbono a 20mL da amostra e adicionar 0,imL de
.eor incolor. Adicionar 1,0 mL de hidréxido de sédio 0,01M. A solugao
omo acido acético).

/ancia maxima de 0,08 em 240nm, 0,06 entre 250 e 260nm e 0,02 entre

o no ultravioleta da amostra entre 200 e 400nm empregando cubeta de
o 4gua como branco.

OLATEIS: Maximo 0,025%
banho de agua e secar o residuo a 105°C por 1 hora. Esfriar em

esa nao mais que 2,5mg.
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10. IMPUREZAS ORGANICAS VOLATEIS: Metanol: A drea sob o pico correspondente ao metanol no
cromatograma da Solugdo amostra A nao pode ser maior que a metade da area sob o pico
correspondente no cromatograma da Solugéo padrao A,

Acetaldeido: Maximo 10ppm (Solugdo amostra A).

Benzeno: Maximo 2ppm (Solugao amostra A).

Total de impurezas: O total de impurezas obtidas com a
solugao amostra B nao pode ser maior que a area correspondente ao pico 4-metilpentan-2-ol, obtido no
mesmo cromatograma.

10.1. Reagentes e
4-metilpentan-2-ol PA " —

e co e \\\\\\\\\\\,

Acetal (Acetal Acetaldeido dietil) PA :
Benzeno PA ‘ ,

. - w
0.2. Solugdo Amostra A . MORED - e
, i PRI+ iAo
Amostra de alcool etilico a ser testada. g}@\\%\é% 1- TS T e T
?\ ?;\5\'& e’& “u \55() e

10.3. Solugao Amostra B
Tomar uma aliquota de 150uL de 4-metilpentan-2-ol e transferir para balao volumétrico de 100mL. Diluir e

completar o volume com a amostra. Homogeneizar. Transferir 10mL dessa solugdo para baldo
volumétrico de 50mL e completar o volume com a amostra. Homogeneizar. Concentragao = 0,3uL/mL de

4-metilpentan-2-ol.

10.4. Solugiao Padrao A
Tomar uma aliquota de 100uL de metanol e transferir para baldo volumétrico de 50mL. Diluir e completar
o volume com a amostra. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 5mL desta solugao e transferir para

baldo volumétrico de 50mL. Completar o volume com a amostra. Homogeneizar. Concentragao =
0,2ul/mL de Metanol.

10.5. Solugdo Padrdao B -
Tomar uma aliquota de 50uL de metanol e 50uL de aceiaideido e transferir para baldo volumétrico de

50mL. Diluir e completar o volume com a amostra. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 100uL desta
solugao e transferir para baldo volumétrico de 10mL. Compietar o volume com a amostra. Homogeneizar.
soncentragdo = 0,01puL/mL de Metanol e 0,01ul/mL (10ppm) de Acetaldeido.

10.6 Solugdo Padrao C
Tomar uma aliquota de 150pL de acetal e transferir para balao volumétrico de 50mL. Diluir e completar o

volume com a amostra. Homogeneizar. Tomar uma-aliGuota de 100uL dessa solugao e transferir para
baldo volumétrico de 10mL. Completar o volume -com: -2 amostra. Homogeneizar. Concentragao =

0,03pL/mL de Acetal.

10.7 Solugao Padrao D .
Tomar uma aliquota de 100uL benzeno e transferir para balao volumétrico de 100mL. Diluir e completar o

volume com a amostra. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 100uL dessa solugao e transferir para
baldo volumétrico de 50mL. Completar o volume com a amostra. Homogeneizar. Concentragao = 0,002

puL/mL (2ppm) de Benzeno.

10.8 Parametros Cromatograficos

Eguipamento | = | Cromatégrafo Gasoso |
Detector ' = | lonizagdo de Chama B .I
Coluna = | Coluna Capilar, 30m x 0,53mm x 1,8um  ou
_ ' 30m x 0,32mm x 1,8 um ) B
| Fase Estacionaria | = | Ligada a Cianopropilfenil (6%) e dimetilpolisiloxano (94%)]
Gas Carreador = | Hélio

| Péagina 5 de 12 |
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Velocidade do gas carregador || = | 35cm/s ]
Razao de Split =1:20
Temperatura da Coluna = | 40°C a 240°C, conforme tabela abaixo:
; Tempo Temperatura
o (min) CC)
Coluna 0-12 40
g 12-32 40 — 240
32 — 42 240
| Temperatura do Injetor = | 200°C
| Temperatura do Detector = | 280°C
| Fiuxo do gas de arraste = | 1,0mUmin . .. /
| Volume de injecéo =1L 6 e =
Usar Solugao Paorao B: A Resolugao entre o maior pico
Sistema de Adequacao = | (Acetaldeido) e o segundo maior pico (Metanol) nao é menor que
, 1,5.

10.9 Procedimentos
Injetar, separadamente, 1L de

NOTA: desconsiderar quaisquer p

metilpentan-2-ol no cromatograma

Calcular:

Metanol: A area sob o pico cd
pode ser maior que a metade dz

Acetaldeido: A gquantidade de

10ppm. O valor é encontrado pela seguinte formula:

Acetaldeido (ppm) = acetaldeig

10 x AE 30 xCe
Ar-Ae Ct-Ce
Onde:

Ae = Area do pico de acetaldeidp
At = Area do pico de acetaldeidt

Ce = Area do pico de acetal obti
Cr = Area do pico de acetal obti

Benzeno: A quantidade de ber

Calcular a quantidade de benze

Benzeno (ppm)= 2Be

Br -Be

Onde:
Be = Area do pico de benzeno o
Bt = Area do pico de benzeno

Tota-l de Impurezas
O total de impurezas obtidas
correspondente ao pico de 4-m

ada solugdo padrao e solugdo amostra.

cos com area menor que 0,03 vezes a area sob o pico correspondente ao 4-

#ibtido da Solugdo Amostra B (9ppm).

rrespondente ao metanol no cromatograma da Solug@o amostra A nao
area sob o pico correspondente no cromatograma da Solugao padrao A.

acetaldeido encontrada na Solugdo amostra A nao

\\\&« -

\m

o e acetal, expressos como acetaldeido,

- . ) \ Q%}\‘Oc:&\) “ & ﬂ_, \
obtido no cromatograma da Solugdo Amostra A. g e
b obtido no cromatograma da Solugao Padréo B.
4o no cromatograma da Solugdo Amostra A.

Ho no cromatograma ga.Selucdo Padrao C.

lzeno encontrada na Solugdo amostra A ndo deve ser maior que 2ppm.
o pela formula:

btido no cromatograma da Solugdo Amostra A.
tido no cromatograma da Solugao Padrao D.

cromatograma da Solugdo Amostra B ndo pode ser maior que a area
tilpentan-2-ol, obtido no mesmo cromatograma.

[
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11. TEOR: Contém, no minimo, 95,1% (v/v), correspondendo a 92,55% (p/p), e, no maximo, 96,9% (V/v),
correspondendo a 95,16% (p/p) de C2HsO a 20°C, calculado a partir da densidade relativa empregando a
tabela alcoométrica.

11.1 Procedimentos _
Determinar a quantidade de C:HsO a 20°C, a partir da densidade relativa empregando a tabela de
alcoometria na figura A. :

IX - DISTRIBUICAO

Controle da Qualidade - 01.
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FIGURA A

Tabela D.1 (continuacio)

% W % m/m [ p20 (Kg/m3) d (g/em’)
94,0 91,01 815,18 0,816647
94,1 91,15 814,81 0,816277
94,2 91,29 814,43 0,815896
94,3 91,43 814,06 0,815525
94.4 91,56 813,68 0,815145
94,5 91,70 813,30 0,814764
94,6 91,84 812,92 0,814383
94,7 91,98 812,54 0,814003
94,8 92,13 812,15 0,813612
94,9 92,27 811,77 0,813231
95,0 92,41 811,38 0,812840
95,1 92,55 810,99 0,812450
95,2 92,69 810,60 0,812059
95,3 92,83 810,21 0,811668
95,4 92,98 809,82 0,811278
95,5 93,12 809,42 0,810877
95,6 93,26 809,02 0,810476
95,7 93,41 808,63 0,810086
95,8 93,55 808,23 0,809685
95,9 93,69 807,82 0,809274
96,0 93,84 807,42 0,808873
96,1 93,98 807,01 0,808463
96,2 94,13 806,61 0,808062
96,3 94,27 806,20 0,807651
96,4 94,42 805,78 0,807230
96,5 94,57 805,37 0,806820
96,6 94,71 804,96 0,806409
96,7 94,86 804,54 0,805988
96,8 95,01 804,12 0,805567
96,9 95,16 803,70 0,805147
g 97,0 95,31 803,27 0,804716
( -h;m?fv\é%%.”ﬁ%ﬁ& 97,1 95,45 802,85 0,804295
e 97,2 95,60 802,42 0,803864
% ‘?\‘;{3\,5\5? 97,3 95,75 801,99 0,803434
‘ 97,4 95,90 801,55 0,802993
97,5 96,05 801,12 0,802562
97,6 96,21 800,68 0,802121
97,7 96,36 800,24 0,801680
7.8 96,51 799,80 0,801240
\\\\ 9 96,66 799,35 0,800789
\i\k 98,0 96,81 798,90 0,800338
98,1 96,97 798,45 0,799887
98,2 97,12 798,00 0,799436
98,3 97,28 797,54 0,798976
98,4 97,43 797,08 0,798515
98,5 97,59 796,62 0,798054
98,6 97,74 796,15 0,797583
98,7 97,90 795,68 0,797112
98,8 98,06 795,21 0,796641
98,9 98,22 794,73 0,796161
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X - HISTORICO DE REVISOES

DATA

ITEM

DESCRIGAQ DA ALTERAGAO

RESPONSAVEL

SOLICITAGAD

ALTERACAD:

JUSTIFICATIVA

11

06/2014

Vi

5.8

10

ESPECIFICAGAO E REFERENCIA
BIBLIOGRAFICA:

Procedimento

Mudanga DE: Transferir uma porgdo da
solugdo amostra A e da solugdo amostra B
para tubos de vidro incolor e transparente
com didmetro interno entre 15mm e 25mm,
de forma a obter aproximadamente 40mm
de profundidade. Transferir para um tubo
semelhante 0 mesmo volume de’ padrdo
opalescéncia A, padrdo de opalescéncia B e
&gua e para outro tubo a mesma quantidade
de agua.

Comparar todas as solugbes empregandco|

fundo escuro e luz. A solugdo amastra A'e
solugao amostra B tém a mesma limpidez da
agua ou ndao  apresentam maior
opalescéncia que a padréo opalescéncia A.

PARA: Transferir quantidade suficiente e
igual das solugdes amostra A, amostra B,
suspensdo referéncia A,  suspens&o
referéncia B e agua para tubos de Nessler
independentes, visualizar verticalmente, em
luz ambiente e contra um fundo escuro. As
solugbes amostra A e amostra B devem ser
comparadas com a suspensao de referéncia
A e agua. A difusdo da luz da suspenséo
referéncia A deve ser facilmente distinguida
daquela com 4&gua e daquela com a
suspensao referéncia B. A solugdo amostra
A e amostra B apresentam a mesma
limpidez que a dgua ou suas opalescéncias
ndo devem ser mais pronunciadas que a
suspensao referéncia A.

Impurezas Organicas Volateis

Mudanga DE: Metanol: A area sob o pico
correspondente ao metano no
cromatograma da solugdo amostra A nao
pode ser maior que a metade da 4rea sob o
pico correspondente no cromatograma da
Solugdo Padrao A.

Acetaldeido: Maximo 10ppm.

Benzeno: Maximo 2ppm.

Total de impurezas: maior ou iguai area do
pico 4-metilpentan-2-ol, obtido no mesmo
cromatograma da amostra.

PARA: Metanol: A &area sob o pico
correspondente ao metanol no
cromatograma da Solugdo amostra A ndo
pode ser maior que a metade da area sob o
pico correspondente no cromatograma_da

Karina
Rocha

el

%\‘&‘ﬁ\‘&%\\%‘h\\%\\\\\\

Karina
Rocha

k3!
ec}:\&()\ S A?E\‘g 1

Ana Paula
Bandeira

"1C AT \5(\‘3\313‘
OC?\U“'; < i

Ana Paula
Bandeira

56\594

Troca do texto
para melhor
entendimento.

yobos
o DhliCE

Acerto na
especificacao
conforme
Farmacopéia
Brasileira 5°
edigédo
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| : RESPONSAVEL e Y
N? | DATA | ITEM nETCﬂI-:M DA ALTERAGAO SOLICTTAGAG. | ALTERAGAD | JUSTIFIGATIVA
Solugao padtao A. I
11 | 06/2014 Acetaldeido;]Maximo 10ppm. Karina Ana Paula Acerto na
Benzeno: Maximo2ppm. Rocha Bandeira especificagao
Total de impurezas: O total de impurezas | conforme
obtidas no| cromatograma da Solugéo | Farmacopéia
amostra B fjdo pode ser maior que a area Brasileira 5°
correspondsfite ao pico de 4-metilpentan-2- edicao
ol, obtido najmesmo cromatograma.
10.8 | ACRESCIM{ DE: - Karina Ana Paula | Especificagdo e
Dimensao ge coluna: 30m x O, 32mm x| Rocha Bandeira Adequagio
1,8um conforme
o USP 37 — NF 32
Sistema dg¢ Adequagdo: Usar ‘Solugdo
Padrao B: A Resolugdo entre o maior pico
(Acetaldeidd) e o segundo maior pico
(Metanol) ndo & menor que 1,5. . .
12 || 07/2016 | Alteraao dd codigo do sistema do produto Alda Alda Adequacio ao
no cabecalhp: DE:30.33.06.011-0 PARA: Valéria Valéria novo Sl - SAP
5.000.000.0§6 s
—— | Revisao da fronografia com atualizagéo da
referéncia blbliografica da USP 37-NF32 Solange Marcia Vencimento da
para USP 3% - NF 34. Carvatho Sousa Monografia
IV | Inclusdo do himero do CAS. Conforme
B R informagdo
VI |ESPECIFICACAO E REFERENCIAS presente na FB
BIBLIOGRAFICAS i 52 ed.
K i wﬁ%\“b e
3. |IDENTIFICAGAO & \}\,JRL ?:“ e?{m\a g
MUDANCA PE: “Conforme padrédo de \Q‘g 1 8 s Adequacdo ao
Espectrofotgmetria de Infra-Vermelho™. T‘“&x S ,-- novo padrao de
PARA: ‘“Irfravermelho: O espectro da | texto utilizado.
amostra cofesponde ao espectro do padrao ). ) g
obtido nas riiesmas condigdes”. Al _
7. | ACIDEZ OU ALCALINIDADE . ' \\\ .
Exclusdo d= seguinte informagao: “A
solugao torrja-se rosa”.
11. | Troca do name do teste DE: Doseamento .
PARA: Teof. Adequacgao ao
novo padrio de
VIl | CONDICOEHS GERAIS texto utilizado e

MUDANGA|DE: “LAUDO ANALITICO: T

Material de
Analitico doy
0s testes [
especificag(
respectivas
PARA: "LA

rera vir acompanhado-do- Laudo
Fabricante, contendo no.minimo
revistos na monografia com as
ies, resultados obtidos e as
referéncias...”

DO ANALITICO: Todo Material

conforme FB 5?
ed.
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Marcia Sousa LL('_'-L f?;I\’I Solange Carvalho f;ﬁ ahd,_.—. P ¢ e -
_ nesmnﬂuEL |

N® | (DATA | TTEM DESCRIGAO DA ALTERAGAO —meﬂﬂ ALTERAGAG | JUSTIFICATIVA
devera vir acompanhado do Laudo Analitico Adequacdo ao
0712016 do Fabricante, contendo os testes, com as novo padrao de
especificagdes, os resultados obtidos e as texto utilizado.

respectivas referéncias...”

Vil | METODOLOGIA Adequacdo a

rotina, tendo em
1. | DESCRIGAO vista que
Inclus@o da seguinte informacgao: “Colocar a algumas
amostra em tubo de ensaio.” andlises sé@o
realizadas
2. |SOLUBILIDADE apenas por
Inclusdo da seguinte informacgao: “Proceder : Farmanguinhos.
conforme MG 076". :
5. | LIMPIDEZ DA SOLUGAO

5.1. |Incluséo do grau de todos os reaﬂentes
utilizados para o teste. B

5.8. | Procedimento Adequacao do
MUDANGA DE: ‘“Transferir - quantidade texto para
suficiente e igual das solugbes amoesira A, melhor
amostra B, suspensdo referéncia A, entendimento da
suspenséo referéncia B e agua para. tubos técnica.
de Nessler independentes, visuaiizar
verticalmente, em luz ambiente e contra um
fundo escuro. A solugdo amostra A €
amostra B devem ser comparadas com a Adequagao ao
suspenséao de referéncia A e dgua. A difusao novo padrao de
da luz da suspensao referéncia A deve ser ol texto utilizado.
faciimente distinguida daquela com 4gua e ,\/. o b“c‘
daquela com a suspensdo referéncia B. Al “QCQ‘Jﬁ;;‘Um fé%
solugédo amostra A e amostra B apresentam mﬂf’\““—é‘w W 5
a mesma limpidez que a agua ou suas i Adequacgao do
opalescéncias ndo devem ser mais {/ texto conforme
pronunciadas que a suspensdo referéncia N ﬂj FB - 5% Ed.
A". L __f-:_-'.l _ .

PARA: conforme texto presente nessa e \ \\\
monografia. J \m
6. |COR DA SOLUGAO l\\\\\‘

6.1. | Incluséo do Acido Cloridrico PA na hstagem \l Adequacdo ao

de reagentes desse teste. reagente de
MUDANGA DE: “Solugdo 4cido cloridrico | trabalho.
diluido (10 mg/mL): Tomar uma aliquota de |-
1,7mL de &cido cloridrico P.A e transferir
para baldo volumétrico de 200mL".
PARA: “Solugéo Acido Cloridrico Diluido (10
mg/mL): Tomar uma aliquota de 5,6mL de
acido cloridrico 37% e transferir para um
baldo volumétrico de 200mL contendo
aproximadamente 100mL de agua”.

6.4. |Procedimento ‘

Substituigdo do termo: “tubo de V|dro incolor Adequacao do
e transparente com diametro interno c"ltre texto para
15mm e 25mm” POR: “tubo de Nessler melhor
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MUDANGA |DE: “Transferir para um tubo entendimento da
semelhante [ mesmo volume de amostra e técnica.
para outro tybo...”
PARA: “Trafisferir para um tubo semelhante
o mesmo yolume de amostra e para um
terceiro tubdy..”

7. |ACIDEZ OU|ALCALINIDADE Adequacdo ao
Substituigan| da informagao de preparo da novo padrio de
solugdo fenplftaleina SI PARA: “conforme texto utilizado
pasta de sollicdes”.

10. | IMPUREZAS$ ORGANICAS VOLATEIS Adequacdo do

10.1. | Inclusdo dd grau de todos os reagertes texto para
utilizados nd andlise. melhor
. -entendimento da

-—— | Inclusdo da foncentragdo de todas as técnica.
solugbes paglrao e amostra utilizados nessa
analise.

11. |TEOR Adequacdo ao

11.1. | Procedimeijto o8 POP
Substituigéc) da palavra: “Anexo” PQR FAR-SGQ-
BGP002.

“Figura”.

ALTERAG DOS RESPONSAVEIS
PELAS ASSINATURAS

Elaboragédo [CQ): Ana Paula Bandeira para
Marcia Souda.

Andlise critita (CQ): Karina Rocha de Souza
para Solangg Carvalho.

Aprovagéo (CQ): Maria Lacia Morley para
Luciany Cayalcanti.

Aprovagao ([3Q): Ana Cristina Nardacci para
Maria Cristifja Milen.

. b

T c“g\o%lzﬁf%

b
I QHRIC

(‘:‘JL .5 q.'a\\gsﬁ\sgb.

/]

.'-"l

Mudanga dos
responsaveis
pelos setores.
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