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| - SINONIMIA: Sulfato Monododecil de sodio;
Sal s6dico monododecil éster do acido sulftrico.

- W: [CHs(CHz)m CH20803Na] e ;

acdo: Lauril Sulfato de Sédio é uma mistura de tipos de alquil sulfato de sédio, consistindo

Observacéao:
principalmente de lauril sulfato de sédio. |

Ill - PESO MOLECULAR: 288,38 |

IV - DCB: 05178 n°CAS:151-21-3 |
V- ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA | |

1. DESCRIQAO Cristais pequenos, branco ou amarelo claro, leve odor caracteristico.
USP 37 - NF 32 - Reference Tables- Description and Solubility. ;

2. SOLUBILIDADE: Livremente solivel em agua, formandg_umasolugavop;alescente
USP 37 - NF 32 - Reference Tables- Description and Solubility. ;’M” e Q {

3. IDENTIFICAGAO:
3.1. Positivo para Teste de Sédio.

3.2. Positivo para Teste de Sulfato.
USP 37 - NF 32 - pag. 6181.

4. ALCALINIDADE: Maximo 0,60mL de acido cloridrico 0,1 N para neutralizagao. ‘
USP 37 - NF 32 - p4g. 6181.
, \

5. METAIS PESADOS, METODO II: Maximo 20ppm.
USP 37 - NF 32 - pég. 6181.

6. SOLVENTES RESIDUAIS (CG): Conforme USP, para os solventes residuais declarados no

certificado do fabricante
USP 37 - NF 32 - Método <467> pag. 215.

7. CLORETO DE SODIO E SULFATO DE SODIO: Maximo combinado 8,0%. ‘ ;
USP 37 - NF 32 - pag. 6181. :

8. ALCOOIS NAO-SULFATADOS: Max1mo 4,0%.
USP 37 - NF 32 - pég. 6181.

9. ALCOOIS TOTAIS: Minimo 59,0%.
USP 37 - NF 32 - pag. 6181.
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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 gmbalagens do material devem conter os seguintes itens: |
a) Nome do material, |
b) Namero do lote do fabricante; ]
c) Nome do fabricante e pais de origem; |
d) Nome do fornecedor; |
e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante. ‘
LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contenao
os testes, com as respectivas especificagoes, resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devq;ré
ser [recebido nenhum material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter tambem os dados
de identificacdo dos materiais como nGmero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagéao e
Aata de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle He
.ualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.
TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculo fechado e limpo.
AMOSTRAGEM: Conforme POP CTM - 11.CQL.133 — Matéria-Prima — Amostragem péra Andlise &
Referéncia. |
PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
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VIl - METODOLOGIA

1. DESCRICAO: Cristais pequenos, branco ou amarelo claro, leve odor caracteristico.
Observar a amostra visualmente sobre folha de papel branco.

2. SOLUBILIDADE: Livremente sollivel em agua, formando uma solucao opalescente. |
Proceder conforme MG 076. ‘ ‘

3. IDENTIFICAGAO
3.1. Positivo para Teste de Sodio |
Pesar com exatiddo 500mg de amostra e transferir para cadinho. Ignitar a 800°C até que o carbong seja

consumido. Transferir o residuo para becher de 50mL e adicionar 10mL de agua. Homogeneizar. Seguir
conforme MG 019-Método USP. A solugéo responde ao teste para Sédio. ‘ ‘

3.2. Positivo para Teste de Sulfato : ‘
Pesar com exatiddo 1g de amostra e transferir para becher de 100mL. Dissolver em 10mL de agua e

acidificar com de acido cloridrico P.A. Homogeneizar. Ferver suavemente por 20 minutos. Seguir conforme
MG 019-Método USP. A solugéo responde ao teste para Sulfato. ‘

4. ALCALINIDADE: Maximo 0,60mL de &cido cloridrico 0,1N para neutralizagao.

4.1. Reagentes e Solugdes
Vermelho Fenol TS. Conforme Pasta de Solugdes.
Acido Cloridrico 0,1N Solugdo Volumétrica. Conforme Pasta de Solugdes. ‘ ;

4.2. Procedimento :
Pesar com exatiddo 1,0g de amostra e transferir para erlenmeyer de 250mL. Dissolver em 100mL de agua

e adicionar 3 gotas de vermelho fenol TS. Homogeneizar. Titular com é&cido cloridrico 0,1N solucao
volumétrica até viragem da cor.
5. METAIS PESADOS, METODO li: Maximo 20ppm.

5.1. Reagentes e Solucdes 3;
Proceder conforme descrito no MG 016, Método I, USP. “7

A 1 |

5.2. Preparagdao Amostra 2__= TIA NAQ |
Pesar com exatiddo 1g de amostra e transferir para um cadinhio de platina-e-proceder conforme descrito no

MG 016, Método Il, USP.

5.3. Preparacgao Padréo
Proceder conforme descrito no MG 016, Método II, USP.

5.4. Procedimento
Proceder conforme descrito no MG 016, Método |, USP.

6. SOLVENTES RESIDUAIS (CG): Conforme USP, para os solventes residuais declarados no certificado
do fabricante. Po. S, % ‘
Proceder conforme MG 034. |4 A
7. CLORETO DE SODIO E SULFATO DE SODIO: Maximo combinado 8,0%. e M
7.1. Cloreto de Sédio ' A AN
7.1.1. Reagentes e Solugdes Ng
Acido Nitrico 0,8N. Conforme Pasta de Solugdes. CONFERE CO 00R|GIN
Cromato de Potéssio TS. Conforme Pasta de Solugdes. ‘

Nitrato de Prata 0,1N Solugdo Volumétrica. Conforme Pasta de Solugdes. |

7.1.2. Procedimento ‘

Pesar com exatiddo 5g de amostra e transferir para erlenmeyer de 250mL. Dissolver em 50mL de \égua.

Neutralizar a solugdo com &cido nitrico 0,8N, usando papel indicador. Adicionar 2mL de Cromato de
ii
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de njitrato de prata 0,1N solugo volumétrica é equivalente a 5,844mg de cloreto de sodio.

Calculo:

1@5’844)":0

A

x100 = %

Onde:

V = |Volume gasto da solugdo de nitrato de prata 0,1N solucao volumétrica, em mL.

Fator de corregao da solugao de nitrato de prata 0,1N solucéo volumétrica.
Peso da amostra, em|mg.

Fc
Pa

7.2./Sulfato de Sédio
7.2.1. Reagentes e Solugoes
Alcgol Etilico P.A.
Acido Nitrico 1N. Conforme Pasta de Solugoes.

onforme Pasta de Solugées.

Potassio TS. Homogeneizar. Titular com solugao de Nitrato de Prata 0,1N Solugéao Volumetrlca Cada

Negro de Eriocromo TS. (

‘olucao de EDTA dissodi
Sulfato de Zinco 0,05M S

Sollicdo de Nitrato de C

co 0,05M solugao volumétrica. Conforme Pasta de Solugbes.
plugao Volumétrica. Conforme Pasta de Solugoes.

I
humbo: Pesar com exatidao 3 31g de nitrato de chumbo e transferir para balao

volumétrico de 100mL. Di

ssolver e completar o volume com agua. Homogeneizar.

Tamp3o cloreto de aménio-amoénia TS: Pesar com exatidao 6 759 de cloreto de aménio e transferir para

baldo volumétrico de 100
com agua.
Sollicdo alcodlica a 50%:

L. Adicionar 57mL de hidroxido de aménio. Homogeneizar. Completar o volume

agua. Homogeneizar.

7.2.2. Procedimento

Pesar com exatidao 1g
aquecer para solubilizar.
adigionar 50mL de alcool

ransferir 50mL de &lcool 96% para proveta de 100mL. Completar o volume c‘om
i‘
|

de amostra e transferir para um becher de 250mL. Adicionar 35mL de agua e
om a solugédo ainda quente, adicionar 2,0mL de 4cido nitrico 1N, mlsturar e
tilico. Aquecer a solugéo até fervura e lentamente adicionar 10mL de solugao de

nitrato de chumbo, sob agitacdo. Cobrir o becher enquanto aquece lentamente por 5 minutos e esperar
decantar. Se o sobrenadante estiver turvo, deixar em repouso por 10 minutos, aquecer até ebuligao,

esperar decantar. Quand

a solugéo estiver préxima do ponto de ebuligdo, decantar a maior quantldade

~ossivel de liquido por um| papel de filtro quantitativo de 9cm (Whatman n°41 ou equivalente). Lavar quatro

«ezes, por decantagao, €

cada uma usar 50mL de uma solugao alcodlica a 50%, levando a mistura a

ebulicdo. Transferir o papel de filtro para o becher original e adicionar imediatamente 30mL de agua, 20mL
de EDTA dissédico 0,05M solucao volumétrica e 1mL de tampao cloreto de amoénio-amdnia TS. Aquecer

para solubilizar o precipi

0,05M solugéo volumétrica. Cada mL de EDTA é equivalente a 7,102mg de sulfato de sodio.

Calculo:
ﬂ1 - Vo) X 7,102 x 100 =
Pa

Onde:

V; = Volume da solugao de EDTA 0,05M x Fator de corregao de EDTA 0,05M.
V» = Volume da solugéo de Sulfato de Zinco 0,05M x Fator de correcéo de Sulfato de Zinco O 05M.

Pa = Peso da amostra, em/mg.

8. ALCOOIS NAO-SULFATADOS: Maximo 4,0%.
8.1, Reagentes e Solugé»?s

Alcool Etilico P.A
Cloreto de Sédio P.A.
Hexano P.A.

tado, adicionar 0,2mL de Negro de Eriocromo TS e titular com sulfato de zmco

e
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Sulfato de Sédio Anidro P.A.

8.2. Procedimento
Pesar com exatiddo 10g da amostra (P1)
adicionar 100mL de 4lcool etilico. Homogeneizar.
com solvente hexano, usando 3 porgoes de 50mL. Se
para promover a separagéo das duas fases. Lavar os extratos de solvent
de 50mL de agua e secar com su
filtrado em um becher tarado (Po),

Calculo:
P3x 100 =%

= Ps =Pz - Po

Onde:
Po = Peso do bécher tarado, em g.

P; = Peso da amostra, em g.
P, = Peso do becher + residuo.
P; = Peso do residuo, em g.

9. ALCOOIS TOTAIS: Minimo 59,0%.
9.1. Reagentes e Solugoes

Acido Cloridrico P.A.

Eter Etilico P.A.

9.2. Procedimento

Pesar com exatidao 5g da amostra (P+
de agua, 50mL de é&cido cloridrico e algumas pérola
cuidadosamente para evitar excesso de espuma e depois refluxar por 4
condensador com éter etilico, coletando 0 mesmo num
500mL, rinsando o frasco duas vezes com éter etilico, adicionando a

a solugéo com duas porgdes d
tarado (Po), usando banho-mar
peso do residuo (P3).

Calculo:
P3x 100 =%

5 Ps = P2 - Po

Onde:
P, = Peso do bécher tarado, em g.

P: = Peso da amostra, em g.
Ps = Peso do residuo, em g.
P, = Peso do becher + residuo.

Viil - DISTRIBUICAO

) e transferir para um frasco de Kjeldahl de 800mL. Adicionar 1
s de vidro. Fixar um condensador, aquecer

frasco e transfer
lavagem no funil de separagéo. Extrair

e 75mL de éter etilico, evaporar os extratos etéreos reunidos em um decher
ia. Secar o residuo a 105°C por 30 minutos, resfriar e pesar (P2). Calcular o
|

)

Qualidade
h
“

e transferir para becher de 250mL. Dissolver em 100mL de 4gua e
Transferir a solucdo para um funil de separagao e extrair
formar emulsdo, pode-se adicionar cloreto de;}sédio
e hexano reunidos com 3 pargoes
lfato de sédio anidro. Filtrar os extratos de solvente hexano, recebe!‘ndo o

evaporar em banho-maria até nao se perceber odores de hexano, secar
o residuo a 105°C por 30 minutos. Resfriar e pesar (P2). Calcular o peso do residuo (Ps). ‘

50mL

horas. Resfriar o frasco, rir%isar o
ir para um funil de separagao de

” 5
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r 0% Vi
SR 01O

Ty b

N s
S,

)

Controle da Qualidade Pasta do setor
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IX - HISTORICO DE REVISOES W 3

N DA DATA DA ITEM : > z 4 =%
REVISAO REVISAO | || ALTERADO DESCRICAO DA ALTERACAO JU STIEICATN%A
Vv ESPECIFICAQAO E REFERENCIA Adequacio da

BIBLIOGRAFICA: especificagéQ

1 Descrigao Atualizacao

09

08/2016

Mudanca DE: Cristais pequenos.

PARA: Cristais pequenos, branco ou
amarelo claro, leve odor caracteristico.

Os testes de Cor e Odor foram unificados
na descricao.

CONDIGOES GERAIS

Mudanca DE: LAUDO ANALITICO: Todo
Material devera vir acompanhado do
Laudo Analitico do Fabricante, contendo
no minimo os testes previstos na
monografia com as especificagoes,
resultados obtidos e as respectivas
referéncias

PARA: 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.

ALTERAGAO DOS RESPONSAVEIS
PELAS ASSINATURAS:

Andlise critica (CQ): Karina Rocha de
Souza para Solange Gaspar.

conforme USP37

}‘
Adequacao ai\
rotina, tendo em

vista que |
algumas
analises sdo
realizadas |
apenas por|
Farmanguinhos

Mudanca do
responsavel
| do setor

Atendimento ao

N/A Alteracao na codificagdo de identificagao :
10 10/2016 do documento de MP 151 para FAR-CQL- | procedimento
MOMP.151 Far-SGQ- |
PGP.001 i
N/A Alteracdo do cédigo no sistema de Adequacéo di‘o
30.33.06.047-1 para 5.000.000.072 Sistema Eurisko
para SAP |
Todos os | Alteragao de cabegalho, rodapé e
itens itemizacao. Atendimento ao
procedimento
FAR-SGQ- |
- PGP.002
----- Nao houve alteragéo da referéncia Em
bibliogréfica conformidade
'com texto |
- Pagina
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Revisdo:10 ‘
Bt i e Al DESCRIGAO DA ALTERAGAO JUSTIFICATIVA
]| Inclusé&o do_Peso Molecular
Ol
v Inclusédo do n°CAS Em |
conformidade
com a lista EDCB
Vv ESPECIFIC’ACIT\O E REFERENCIAS Em 3‘
BIBLIOGRAFICAS conformidade
6. SOLVENTES RESIDUAIS (CG): com texto
G o dr. MUDANGA DE: Informar quais sao 0s padréo
i'i?: @ solventes utilizados na sintese, bem como \
%, cz.&;f,n %, os resultados dos solventes analisados. ;%
N e 5 \1
J',, “Jgg’g%‘b; PARA: Conforme USP, para os solventes I
A ws;%:% residuais declarados no certificado do
ORRECORGM, |~ ==
| "‘ VI METODOLOGIA |
1. DESCRICAO:
Inclusdo do texto “ Observar a amostra ‘
visualmente sobre folha de papel branco”. ‘
2. SOLUBILIDADE: |
Inclusdo do texto “ Proceder conforme MG
076.”
% METAIS PESADOS, METODO II: | conformidbde
Retirada do item Preparagao Controle. com MG 076
|
----- ALTERACAO DOS RESPONSAVEIS | Mudanga dos
PELAS ASSINATURAS: ‘ responsa%els
Elaboragdo: Ana Paula Bandeira para dos setores.
Solange Gaspar de Carvalho
Andlise critica: Solange Gaspar de
Carvalho para Jorge Luiz da Silva.
Aprovagao (GQ): Ana Cristina Nardacci
para Maria Cristina Milen.
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X - FOLHA DE APROVACAO

3 i& & s ‘W‘ s & ~ hoiiee .‘ @ . PR
= Solange Gaspar de Carvalho ‘
ELABORACAO Divisdo de Controle de Qualidade Qggz e gr;/n—- ot Wé
< : | Jorge Luiz da Silva .
ANALISE CRITICA Divisdo de Controle de Qualidade % . |
1) /]
aria Lucia de Brito Morley W ) %
) ivisao de Controle de Qualidade (2
APROVACAO :
haria Cristina Milen ' ‘ /
Divisao de Controle de Qualidade
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