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4-[(4-sulfofenil)azo]- 1H -pirazol-3-carboxilico, sobre substrato de alumina.

| - SINONIMIA: Tartrazma Laca de Aluminio, Sal trissédico do acido 4,5-Diidro-5-oxo-1 -(4-sulfofenq‘
\

Il - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

i
1. DESCRICAO: Pé6 fino, amarelo alaranjado. Higroscdpico.
Farmacopéia Brasileira, 42. edigdo, 1996 — pag. 71

ddio

2. SOLUBILIDADE: Praticamente insoltvel em agua e alcool etilico. Soltvel em hidréxido de sod

M, porém o corante decompoe-se lentamente em pH alcalino. 1
|

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 — pdg. 71 1
|

3. IDENTIFICACAO |
3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solugcdo amostra corresponde ao obtido com

solucéo padrao.

3.2. lon Aluminio: Positivo.
Farmacopéia Brasileira, 4°. edlgao 1996 — pag. 71

4. CORANTES SUBSIDIARIOS A mancha principal da solugao amostra devera ter Rf e |ntenS|dade
semelhantes da solucdo padrdo, e as manchas secundarias nao devem ser mais intensas que as

solucdes diluidas (1%).
Farmacopéia Brasileira, 4°. edi¢do, 1996 — pag. 71

5. PERDA POR SECAGEM: Maximo 20%
Farmacopéia Brasileira, 4°. edig8o, 1996 — pag. 71

6. RESIDUO DE IGNIGAO: 40 a 55%
Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 — pag. 71

<. CLORETOS E SULFATOS SOLUVEIS: Maximo 2% de cloretos + sulfatos soluveis, calculados

.omo sais de soédio.
Farmacopéia Brasileira, 4°. edi¢do, 1996 — pag. 71

8. TEOR: 95 a 105% do declarado no rétulo. Farmanguinhos |
Farmacopéia Brasileira, 42. edi¢do, 1996 —pag. 71 S‘istema de Gestao da Qualidade
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lll - CONDICOES GERAIS
EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente bem fechado, protegidos da luz.

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

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

AUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contenc

os testes, com as especificacdes, os 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, nimero de volumes, data de fabricacéo
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle ¢
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculo fechado e limpo.
AMOSTRAGEM: Conforme POP 11.CQL.133 — Matéria-Prima - Amostragem para Analise e Referéncia.
PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

Farmanguinhos |
Sistema de Gestao da Qualidade |
COPIA NAQ CONTROLADA| |
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IV - METODOLOGIA

£
1. DESCRICAO: P¢ fino, amarelo alaranjado. Higroscopico.

|
|
[
|
2 |
|
I

2. SOLUBILIDADE: Praticamente insoltivel em &gua e alcool etilico. Soldvel em hidréxido de sdédio 1}M,

porém o corante decompde-se lentamente em pH alcalino. |
3. IDENTIFICACAO | |
3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solugdo amostra corresponde ao obtido com a

solugdo padrao. '
3.1.1. Reagentes e Solugoes

Acetato de Amoénio P.A.

|
Hidréxido de Sédio 1M./Conforme Pasta de Solugoes. ;

\
cetato de Amdnio 0,02M: Pesar com exatiddo 0,779 de acetato de amonio para balao volumétrico de
500mL. Dissolver e conjpletar o volume com agua. Homogeneizar.

3.1.2. Solugao Padréo
Pesar com exatiddo 20mg de Padrao Amarelo Aluminio Laca FDC 5 e transferir para baldo volumétrico de

20mL. Dissolver em 5mL de solugéo de hidréxido de sédio 1M. Completar o volume com solugéo de
acetato de aménio 0,02M. Tomar uma aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL.
Completar o volume ‘com solugdo de acetato de amoénio 0,02M. Homogeneizar. Concentragéo | =

0,01mg/mL. 1

3.1.3. Solucao Amostra
Pesar com exatiddo 100mg da amostra e transferir para baléo volumétrico de 100mL. Dissolver em 5n

de solugéo de hidréxido de sédio 1M. Completar o volume com solucao de acetato de amonio 0,02M.
Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o
volume com solugéo de acetato de amonio 0,02M. Homogeneizar. Concentragdo = 0,01mg/mL.

o = "
Nota 1: Guardar as solucdes padrdo e amostra para o item Teor.

3.1.4. Procedimento
sr a solugdo padrédo e a solugdo amostra imediatamente ap6s o preparo. Fazer o espectro de absorgao

da solugéo padrao e da} solugdo amostra, respectivamente, em espectrofotémetro UV/VIS na faixa de 200
a 700nm. Observam-se picos maximos em cerca de 203, 257 e 426nm e minimos em 221 e 311nm. Usar

acetato de amodnio 0,02M como branco. ; i
| i ; : 1

) i | Farmanguinhos | |
3.2. lon Aluminio: Positivo. | [ et o Y urnnos | |
1 ~ / W L} e | > ) 1 'r‘ 5 1

3.2.1. Reagentes e Solugdes bt My ‘“Ef"ﬂao da Qualidade |
|COPIA NAO CONTROLADA

Acido Acético 30%. Conforme Pasta de Solugdes. h
Solugao Etandlica de Morina (30mg/10mL). Conforme Pasta de Solugdes.

3.2.2. Procedimento |
Pesar 150mg da amostra e transferir para bécher de 50mL. Dissolver em 20mL de acido acético 30%, com

. - ~ . . 5 bogw s ¥ |
aquecimento, até que a solugdo fique apenas opalescente. Esfriar e dividir a solugdo em dois tubos de
ensaio. A um dos tubos de ensaio adicionar 2mL de solugéo etandlica de morina. Observar a fluorescéncia
verde que se desenvolve sob luz UV, comparando com o tubo sem reativo. Cr

- £ “”"é" ~
4. CORANTES SUBSIDIARIOS: A mancha principal da solugao a?ﬂ@&tﬂ@ﬂmﬁ)&g{@,}gr Rf e intensidade
semelhantes da solugéo padréo, e as manchas secundarias néo devem dé MES que as solugdes

diluidas (1%). | 390300, |

4.1. Reagentes e Solucgoes &7 ¥
Alcool n-Butilico PA. \“A |
Etanol PA. ! 1

[ Pagina 3 de12 |
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Hidréxido de Amonio PA. r i

Hidréxido de Sdédio 0,5M. Conforme Pasta de Solugdes.

4.2. Parametros Cromatograficos
Fase estacionaria: Placa Cromatografica F-254 ou equivalente revestida com uma camada de 0,25mm de

silica gel.

Eluente: Transferir 50mL de &lcool n-butilico, 25mL de &lcool etilico, 25 de dgua e 10mL de hidréxido de
amdnio para proveta de 100mL. Homogeneizar.

Revelador: Luz ultravioleta.

4.3. Solucao Padrao
Pesar com exatiddo 50mg do Padrao Amarelo Aluminio Laca FDC 5 e transferir para balao volumétrico de
omL. Dissolver e completar o volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentracao

5mg/mL. i

4.4. Solucao Padrao Diluida
Tomar uma aliquota de 1mL da Solugdo Padrao e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar

o volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragdo = 0,05mg/mL.

4.5. Solucao Amostra 1
Pesar com exatiddo 250mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 10mL. Dissolver e completar

o volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragéo = 25mg/mL.

4.6. Solugcao Amostra Diluida
Tomar uma aliquota de 1mL da Solug&o Amostra e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar

o volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragéo = 0,25mg/mL.

4.7. Procedimento ‘ |
Aplicar 2uL da solugdo amostra, solugdo padréo e das solugdes diluidas. Colocar em cuba cromatogréfiéa
previamente saturada com o eluente. Deixar o eluente migrar até 10cm acima da linha de aplicagédo das
amostras. Retirar a placa da cuba e deixar evaporar. ;

' mancha principal da solugdo amostra deverd ter R; e intensidade semelhante a da solugao padréo e as
manchas secundarias ndo devem ser mais intensas que as solugdes diluidas (1%). ;

5. PERDA POR SECAGEM: Maximo 20%.
Pesar 500mg de amostra (P1) e transferir para pesa filtro previamente tarado (Po). Secar a 120°C por|4
horas ou a 135°C por 3 horas. Esfriar. Pesar (P2). Proceder conforme descrito no MG 008. Determinar|o

peso da amostra seca (Ps).

Calculo: E I afmaﬂwmh@s

| Qictn ~ - I

[ Slstema de Gestao da Qualidade |

F1- P [COPIA NAO CONTRAO! ARAl

P3=P2- Po ( IP 3)x100:Perda por Secagem (%) jC‘v‘ IA NAO CONT ?‘43..#5&5;5%%

i A

N u("{"."

Po = Peso do pesa filtro previamente tarado, em g. 00, g Mip, Ty,
P, = Peso da amostra, em g. / Hagy ?S/a"oc';&///vﬁ g
P> = Peso do pesa filtro + amostra seca, em g. %L/ 35340 QuapS

R GO,

r Pagina 4 de 15
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6. RESIDUO DE IGNIQAO 40 2 55%. / \gg%?/y‘
Pesar com exatidao 100mg da amostra (P+) e transferir para cadinho previamente tarado (Po). Proced

er

com o tratamento da amostra conforme descrito no MG 011. Ignitar a 800°C por 2 horas. Esfriar. |Ao

término do processo pesar o cadinho com o residuo (P2). Determinar o peso do resndyo {CPg)"

Oy /P~4
L YING S
Calculo: ‘ 47%05% 30,/{/j¢0
| s A o7
| 355799 0 "0
P3x100 | 520 3%y,
P3=P2—Po =% /(L 225725,y
b,

P |

e O CFERECOMORGNL

P+ = Peso da amostra, em g. |
Pg = Peso do cadinho + residuo, em g. i
= Peso do residuo, em a.

7. CLORETOS E SULFATOS SOLUVEIS: Maximo 2% de cloretos + sulfatos soltveis, calculados como

sais de sodio.

7.1. Reagentes e Solugoes
Acido Nitrico PA. |
Cloreto de Bério PA. |
Cloreto de Sédio Isento de Sulfatos. ‘
Acido Cloridrico SR. Conforme pasta de solugdes. |
Nitrato de Prata 0,1N Sblugao Volumétrica. Conforme pasta de solugdes.

Acido Nitrico 25% (v/vb: Tomar uma aliquota de 38,5mL de acido nitrico P.A e transferir para bal‘éo

volumétrico de 100mL, contendo 25mL de dgua. Completar o volume com agua. Homogeneizar. ;

Cloreto de Bario 12% (p/v): Pesar com exatiddo 12g de cloreto de bario e transferir para baldo vqumétri;co

de 100mL. Dissolver e Completar o volume com agua. Homogeneizar. }

7.2. Solugao Amostra | ;

Pesar 10g da amostra e transferir para bécher de 500mL. Adicionar 250mL de agua. Agitar por 30

minutos. Filtrar. Guardar o filirado para os testes de Cloretos e Sulfatos. Concentragdo = 40mg/mL.

|
|
|
|

7.3. Cloretos

Transferir 50mL do filtrado (item 7.2) para bécher de 400mL. Diluir para 200mL com agua e 8mL de acido
nitrico 25%. Titular ¢om solugdo de nitrato de prata 0,1N solugdo volumétrica e determinar

potenciometricamente o ponto final. Usar eletrodo combinado de prata. Cada mL de Nitrato de Prata 0,1
solugao volumétrica é equivalente a 5,85mg de cloreto de sodio. e —

| rarmgmumhc%

Calculo: 1 !
‘ de Gestao da Qualidade| |
Y } 1 Sistema ‘ ||
x Fc x;,85x100:cloreto(%) 3@?@ 1A \!Au CONT ;*mHJﬁxi ‘
A ‘
Onde:

V = Volume gasto de solugao de nitrato de prata 0,1N na amostra, em mL.
Fc = Fator de corregéo qa solucao de Nitrato de Prata 0,1N.
Pa = Peso da amostra, em mg.

7.4. Sulfatos

Transferir 50mL do filtrado (item 7.2) para bécher de 400mL. Diluir a 300mL com agua e acidificar com

acido cloridrico SR, adicionando 1mL em excesso. Aquecer até fervura e adicionar sob agitacdo, gota
gota, 25mL de cloreto de bario 12% ou até ndo ocorrer mais precipitacdo. Deixar em repouso durante

N

4

Pagina 5 de 12 |
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horas. Filtrar em papel de filtro quantitgtivo e lavar o filtro corﬁ aglia quente. Secar o papel com residuo|e
calcinar em cadinho previamente tarado (Po), em mufla a 500°G/por 1 hora. Esfriar. Pesar (Pz). Determinar
o peso do residuo (Ps).

Calculo:
\
Ps3 x0,6085 x 100 o %
= Sulfatos (%) & &;d"c"% i
Pa Oy 0'/?. ! 4:)’ ?’i? ) ‘
Yo
5 o)
Onde: /. 8347 0y 98
<0 256/,‘:{:7 ”

P; = Peso do Residuo, em mg. ,

PA = Peso da Amostra, em mg. CONFEREC Mo ORIGINAL
.5. Calculo da Soma de Cloretos e Sulfatos:

Cloretos + Sulfatos = %. .

8. TEOR: 95 a 105% do declarado no rétulo. \
8.1. Solucao Padrao '
Utilizar a solug&o padréo preparada no teste de Identificagéo (item 3.1.2.). Concentragao = 0,01mg/mL.

8.2. Solucao Amostra !

Pesar com exatiddo em duplicata, 100mg da amostra e transferir para balao volumétrico de 100m|
Dissolver em 5mL de solugdo de hidréxido de sédio 1M. Completar o volume com solugao de acetato ¢
aménio 0,02M. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 1mL e transferir para balao volumétrico de 100m
Completar o volume com solucdo de acetato de amonio 0,02M. Homogeneizar. Concentragao |

0,01mg/mL.

nt ol

8.3. Procedimento
Utilizar as solugdes preparadas para medir as absorvancias no comprimento de onda de 426nm, utilizando

acetato de amonio 0,02M para ajuste do zero. Calcular o teor de corante na amostra a partir das leituras
obtidas da solugéo padrao e da solugao amostra.

<aélculo:

ﬁ xﬁx Pot x 100 =Teor(%). ! I 1 ] 1!
Ar’ Pa | Farmanguinhos | |
Onde: [ Slstema de Gestéo da Qualidade | ?1
Aa = Absorvancia da amostra. |CCPIA NAQ CONTR C‘LAD,@i ii

Ap = Absorvancia do padréo. 1
P, = Peso da amostra, em mg. 3
Pp = Peso do padrao, em mg.

Pot = Poténcia do padrdo, em %.

Método Alternativo: Quando no se dispuser de padrdo comparativo de corante Amarelo Aluminio Laca
FDC 5 de pureza conhecida, calcular o teor pela expressao:

Calculo:
Aa x 100

=Teor(%)
536,6 x Pa

Pégina 6 de|12
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Aa = Absorvancia da amostra. e

Pa = Peso da amostra, em mg.
V - DISTRIBUICAO |

\
Controle da Qualidade - 01.

L
OGN ChGIL

||
H

Farmanguinhos |
Sistema de Gestao da Qualidade | {

COPIA NAO CONTF r‘“"’3’«;L,!i\lf?/A‘
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Mudancga DE: 15,0% a 25,0%.
PARA: 95,0% a 105,0% do declarado no

rétulo.

/]
Marcia Sousa - Solange Carvalho ﬁ : Maria Lucia ’7’”‘93/ / Maria Cristina Ml%n
o | /b >
VI - HISTORICO DAS REVISOES
o e : U / RESPONSAVEL . ¢ {
N° | DATA | ITEM DESCRIGAO DA ALTERACAO SOLIGITAGAO | ALTERAGAG | JUSTIFICATIVA
09 | 102013 | |  |gGjinonimia: inclusdo da frase “Laca de| Maria | AnaPaula| Adequacao do
Aluminio” Lucia Bandeira texto. j}
Morley ;‘
---- | Exclus&o dos itens: Corantes Laca
nao possuem |
Peso Molecular: 466,35. Peso Molecularu
e Formula |
Formula Molecular: CisHoNaNaszOeSo. Molecular. :
|
Karina | Ana Paula| Adequacao de
Il ESPECIFICAQAO E REFERENCIA Rocha Bandeira | texto conforme
BIBLIOGRAFICA especificagcoes
3 Solubilidade 3
Mudanca DE: Praticamente insolivel em agua 3
e alcool etilico. Soltvel em hidréxido de sédio ‘
1N, porém o corante decompde-se lentamente
em pH alcalino.
PARA: Praticamente insolivel em &gua e
alcool etilico. Soluvel em hidréxido de sdédio
1M, porém o corante decompde-se lentamente
em pH alcalino. ;
4 |ldentificacdo i
Foi invertida a ordem dos itens. i
42 | DE: Aluminio. ’
PARA: Desenvolve uma fluorescéncia verde |
no Ultra-Violeta.
Karina | Ana Paula| Adequacéao de
5 Corantes Subsidiarios Rocha Bandeira | texto conforme
Mudanga DE: O spot principal da solugéo especificacoes
amostra A devera ter Rf e intensidade |
semelhantes a do padrdo da solugdo amostra, ‘1
e as manchas secundarias ndo deve exceder a *}
1,0%. ‘
PARA: A mancha principal da solugéo amostra ‘
devera ter Rf e intensidade semelhantes da 1
solugdo padrdo, e as manchas secundarias —T i
nao devem ser mais intensas que as solugoes | Farmangu inhos
- o e
diluidas (1%). }E Sistema de Gesto di 9”% d"lc\, \ |
9 |Teor %{C@pw A \g,ﬁ@ CONTR w_:‘ft |

Pagina 8 de|12 |
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N° [ DATA [ ITEM j DESCRICAODAALTERAGAO . =~ 17/ RESPONSAVEL _ JUSTIFICATIVA |
10| 9R0S |, ESPECIFICAQAO E REFERENCIA |
BIBLIOGRAFICA H
1. DESCRI(;AO Solange Marcia Estes itens 1
MUDANCA DE: “Pé fino, higroscépico”. Carvalho Sousa foram inclusos
PARA: “P6é fino, amarelo alaranjado. no item de i
Higroscopico”. DESCRIGAO |
L , atendendo a |
Exclusdo do item COR. nova

[

: apresentacao d
especificacao!

Adequacao do

3. |IDENTIFICACAO texto de
MUDANGA DE: metodologia de
“Conforme Espectrofotometria de Ultra- L - 1
Violeta. «‘00/,0/‘74/':::/6? o ananse. ‘
Desenvolve uma fluorescéncia verde no 1;% é;’ﬂ , p, L
Ultra-Violeta”. | 0 Y0 iy |
PARA: , % L?q()g)(/a/ld

3.1. |“Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido ' $ 90 1
com a solugdo amostra corresponde ao CON RE QQM O QRG N AL i
obtido com a solugao padrao. ;

3.2. |ion Aluminio: Positivo”. 2 i

] CONDIGOES GERAIS ‘
MUDANGCA DE: “LAUDO ANALITICO Todo Adequacio a
Material devera vir acompanhado do Laudo rotina, tendo em
Analitico do Fabricante, contendo no minimo vista que |
os testes previstos na monografia com as algumas |
especmcagoes resultados obtidos e as andlises s3o |
respechvas referéncias...Este ~ documento realizadas |
devera ser assinado e datado pelo apenas por i‘
responsavel pelo Controle de Qualidade, Farmangumhos

acompanhado pelo cargo e nome por extenso. i‘

PARA “LAUDO ANALITICO: Todo Material
devera vir acompanhado do Laudo Analitico do
Fabrlcante, contendo os testes, com as
es}pecificac;()es, os resultados obtidos e as
respectivas  referéncias...Este = documento

devera ser assinado e datado pelo Rarman
responsavel pelo Controle de Qualidade,
acompanhado pelo cargo e nome por COPIA NAO CONTROL Lg[)ﬁtﬁ
extenso”. ‘

X guin hos |
oiﬁema de Gestaq da Qualidade |

Uuc |

v |METODOLOGIA h

3. |IDENTIFICAGAO

3.1.1. CQmpIementagéo da lista de Reagentes e Adequacao doi
Solugdes. : texto de |
\ | metodologia de

3.14. ||nclusdo da nota “Ler a solugdo padréo e a analise

solugdo amostra imediatamente apds o

! Pagina 9 de12 |
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N° MF -, b85/10
i B N

; % \%mm
Matéria Prima: CORANTE AMARELO ALUMINIO LACA FDC 5 ) %“\m:%‘% ”
Marcia Sousa {) ﬂ% Solange Carvalho Maria Licia M;’W Maria Cristina MHGW Bﬁ’ﬁ“
) ﬂ )
N° | DATA ITEM " DESCRICAO DA ALTERACAO i "7/ RESPONSAVEL = | JUSTIFICATIVA
preparo” no subitem Procedimento. |
4. |CORANTES SUBSIDIARIOS !\
41. | Complementagao da lista de Reagentes e| Solange | Marcia = ”
- Adequacao do |
Solucdes. Carvalho Sousa textode
4.2. | Destaque para o subitem Pardmetros met:ggll;g(;;a dei
Cromatograficos. B
Inclusdo do revelador nesse subitem. |
4.3. | Reorganizagdo da ordem dos subitens:
4.4. |Solugao Padrdo, Solugao Padréo Diluida, ;‘
4.5. | Solugdo Amostra e Solugdo Amostra Diluida. ‘1
4.6. |
M
I
4.7. |Procedimento \
MUDANCA DE: “Marcar em uma placa ‘
cromatografica uma linha de 2cm do final e ;
outra de % da extensdo da placa. Aplicar em ‘i
duplicata 2uL das Solugdes Amostra, Solugbes |
Padrao e das solugdes diluidas. Colocar em p 1
cuba cromatogréafica previamente saturada Cop, &7;;‘ }f{,}/ L 1
com o eluente. Deixar a fase movél migrar até ’;}%5 44/@("%?& w
10cm acima da linha de aplicagdo”. 37, Vo aj/,v,;o |
Xy AP
C3g Q.58 |
05 %y, ;
PARA: “Aplicar 2uL da solugao amostra, ¥ H
solucéo padréo e das solugdes diluidas. ~ I ;\
Colocar em cuba cromatogréfica previamente | ‘ ‘
saturada com o eluente. Deixar o eluente » 1
migrar até 10cm acima da linha de aplicagéo LA Y
das amostras”. ;
H
5. |PERDA POR SECAGEM c(')rr';;:emrzgﬁfar
:nclu:g;) do célculo do Ps com a respectiva para os célculo !
SHEMaR: utilizados no |
teste. |
|
RESIDUO DE IGNIGAO |
6. | MUDANGCA DE: “Pesar 100mg de amostra (P1) _ }
e transferir para cadinho previamente tarado Adequacéo do
(Po). Ignitar a 800°C por 2 horas. Esfriar. Pesar textode |
(P2). Proceder conforme descrito no Método metodologia de
Geral n°011. Determinar o peso do residuo analise ao novo
(Pa)”. modelo.
- : |
Farmanguinhos |
PARA: “Pesar com exatiddo 100mg da Ststerna di tg . | J‘f ﬁ‘ \
amostra (P1) e transferir para cadinho||~ > “q' a :“~°eiao - an“dade ;‘ !
previamente tarado (Po). Proceder com o COPIA NAC CONTROLADA| |
tratamento da amostra conforme descrito no l ‘
MG 011. Ignitar a 800°C por 2 horas. Esfriar. |
Ao término do processo pesar o cadinho com o |
residuo (P2). Determinar o peso do residuo |
(Ps)”. |
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FundagBo Oswaldo Cruz |
Matéria Prima: CORANTE; AMARELO ALUMINIO LACA FDC 5 /
Marcia Sousa Solange Carvalho {ﬂ Maria Licia MO?W
'\\}&9% 3 C ‘ 7 7
N° | DATA ITEM ko DESCRIGT\]O DA ALTERACAO [ = /RESPONSAVEL ~ JUSTIFICATIVA
1 Informacéo
Inclusdo do célculo do Ps com a respectiva olange Marcia omplementar
Iebenda. Carvalho Sousa | paraos calculos
| utilizados no |
teste. {
| : |
7. CLORETOS E SULFATOS SOLUVEIS ’
7:1. Cpmplementagao da lista de Reagentes e Informagio |
Solucdes. \
complementarw
7:2- Solugao Amostra para a realizagdo
MUDANQA DE: “Guardar o filtrado para os do teste.
testes do item 8.3 e 8.4". |
P‘ARA: “Guardar o filtrado para os testes de ‘
Cloretos e Sulfatos”. 3
73 Cloretos |
™" |MUDANGA DE: “Adicionar 200mL de agua e |
8mL de Acido Nitrico 25%”. 1
3 1
PARA: “Diluir para 200mL com agua e 8mL de 1‘
acido nitrico 25%”. }
Ajuste do célculo ao novo padrido da o0, 45 <
monografia. P 03,'(';2'1{’,;{ S, .
ey,
! 2, ff@a\;ﬁjfi?o
- Sulfatos | i) g,g%q@
“** | MUDANGCA DE: “Adicionar 300mL de agua e ALY s /’6{9%
acidificar com &cido cloridrico SR”. R
PARA: “Diluir para 300mL com &gua e
acidificar com 4cido cloridrico SR”. ‘
; \
Afuste do célculo ao novo padrdao da ‘
m}onografia. j
| |
8. |TEOR i}
8.1. |Inclusdo dos subitens Solugdo Padrédo e ‘
8.2. |Solugao Amostra. Informagdo |
Procedimento complementar
8.3. para a realizacao

MUDANCA DE: “Determinar a absorbéancia da
solugdo padrdo e da solugdo amostra
preparadas na lIdentificacdo (item 4.1.2 e
41 3), em comprimento de onda maximo em
cerca de 426nm, usando Acetato de Aménio
0,02M como branco”

PARA: “Utilizar as solugdes preparadas para
medir as absorvancias no comprimento de
onda de 426nm, utilizando acetato de aménio
0,02M para ajuste do zero. Calcular o teor de
corante na amostra a partir das leituras obtidas

do teste.

T
I
|
L‘

| Sist
(ofe]:d]

|

Farmang

Ulﬂhub j}i

yma de Gesto da Pua dade |
A NAQ CONTRO! ADA

iw

da solucéo padréo e da solugdo amostra’”.
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Fundagdo Dswaldo Cruz L O ;%‘,; “"i%& ﬂ;:?‘ |
: VQ&& ?i’“@* N\ &,
Matéria Prima: CORANTE AMARELO ALUMINIO LACA FDC 5 /] % ""%_;
Marcia Sousa Solange Carvalho g Maria Lucia Mor/l? M Maria Cristina Milen V%
0 iy (Lo _
N° | DATA ITEM "DESCRICAO DA ALTERACAO = 7 /RESPONSAVEL . [ " JUSTIFICATIVA |
Ajuste do célculo ao novo padrao da
monografia.
""" ALTERACAO DOS RESPONSAVEIS PELAS
el ‘ Solange Marcia Mud d ‘
. . ; udanca dos |
Elabqragao (CQ): Ana Paula Bandeira para Carvalho Sousa responsaveis
Marcia Sousa. dos setores
Andlise critica (CQ): Karina Rocha para )
Solange Carvalho.
Aprovagdo (CQ): Ana Cristina Nardacci para
Maria Cristina Milen.
1
|
O
. Ry %
OOQZ ;’; .,%f},;_;
Hoy, Ceq V6, 7,
o 7\—?‘.70"/“ 7
A .5"?‘7; O(/‘;O
05 it
Farmanguinhos
Sistema de Gest&o da Qualidade |
COPIA NAO CC‘:‘HE‘%C}LADAE
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