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Il - FORMULA MOLECULAR: C1sHsN2Na20sS2 | IS
lll - PESO MOLECULAR: 466,36. TR

e RN

V - ESPECIFICACAO E REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. DESCRICAO: P6 fino,LazuI escuro. Higroscépico.

Farmacopéia Brasileira, 4° edi¢do, 1996 — pdg. 34.

2. SOLUBILIDADE: Soltivel em agua dando solugéo azul, sem residuos, que se torna esverdeada por
adicdo de soda. Solivel em metanol. Insoltiivel em etanol, acetona, éter etilico, 6leo mineral e em

glicerol. |
Farmacopéia Brasileira, 4° edi¢do, 1996 — pdg. 34.

3. IDENTIFICAGCAO |

3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solug@o amostra corresponde ao obtido com a
solucao padrao ‘

Farmacopéia Brasileira, 4°. ediga"o,j 1996 - pdg. 34.

4. CLORETOS E SULFATOS: O limite maximo de cloretos + sulfatos é de 7,0% (expressos em sais
de sédio). 1
Farmacopéia Brasileira, 4>. edigdo,| 1996 - pdg. 34.

‘5. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA: Maximo 0,5%.
Farmacopéia Brasileira, 4°. edig:éo,‘ 1996 - pdg. 34.

6. CORANTES SUBDISIARIOS: A mancha referente ao corante subsidi_ajﬂg__c_:gmﬂtpréxim&amﬁ;’tﬁ,

e

nao deve ser maior f duzid | dra AXi %). g i - : ||
e ser maior que a produzida pelo pa rao (Maximo 5%) ﬂ FafmdﬂgUMhOS |

\

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigéo, 11996 - pdg. 34 { TR |
| | sistema de Gestéo da Qualidace | |

7. PERDA POR SECAGEM: Maximo 10%. | 2apia NAO CONTROLADA|

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 - pdg. 34 %C{«’P“ \ NF e gl e

B

8. METAIS PESADOS, METODO II: A cor da preparacido amostra nao deve ser mais escura que a
cor da preparacao padrao (Maximo 40ppm).

Farmacopéia Brasileira, 4°. ediggo, 1996 - pag. 34

9. ARSENIO, METODO |I: Qualquer cor vermelha produzida pela solugdo amostra nao excede
aquela produzida pela solucdo padriao (Maximo 1ppm).

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigéo, i1996 - pdg. 34.

10. CHUMBO: Maximo10ppm.
Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, |1996 - pag. 34.

11. COBRE: Maximo 20ppm.

Farmacopéia Brasileira, 42. edi¢ao, 1996 - pag. 34.
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12. ESTANHO: Maximo 250 ppm.

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 - pag. 34.

13. ZINCO: Maximo 50 ppm. "
Farmacopéia Brasileira, 42. edigdo, 1996 - pdg. 34. CONFE
14. TEOR: Minimo 85,0%

Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 - pag. 34.
VI - CONDICOES GERAIS
EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente bem fechado. Protegido da luz.

A3

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado de integridade,
'pas 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 fabricacdo e data de validade do fabricante.

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, contendo
os testes, com as especificacbes, 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 fabricacao e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, 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 para Andlise &
sferéncia.

PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

= —————=)

——

4 Farmaﬂgumhos |
i Sistema de Gestao da aniidafe !
1@@?%/& NAQ CONT ht*uuﬁz

Pagina 2 de 13 J




ANEx0 T ﬂyocfés@: 2839, O@Qé@&/ N 2 Foans

Ministério da Saude | e h N o /ﬁ%ﬁ; 08;‘75%\‘
manguinhos i - )
A @ (e oo
WoO00p,y g,
Matéria Prima: CORANTE AZUL INDIGOTINA | 7 \%&;ﬁ%;%w
Solange Carvalho ! Marciaf usa ‘Maria Lucia Morl/eW Maria Cristina Mile : o ?
Q\ M : Qf')?% (.2
VIl - METODOLOGIA /

1. DESCRIGAO: P¢ fino, azul escuro. Higroscépico.

\ ‘ ‘
5 SOLUBILIDADE: Solivel em agua dando solugéo azul, sem residuos, que se torna esverdeada por
adicdo de soda. Soltvel em metanol. Insoltivel em etanol, acetona, éter etilico, 6leo mineral e em glicerol.

3. IDENTIFICAGAO

3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solugéo amostra corresponde ao obtido com a
solugdo padrédo |

3.1.1. Reagentes e Solucoes

Acetato de Amoénio P.A.

. _iucdo de Acetato de Amobnio 0,02M (pH 5,6): Pesar com exatiddo 154mg de acetato de amonio e
transferir para baldo volumétrico de 100mL. Dissolver e completar o volume com agua. Homogeneizar.

3.1.2. Solucao Padrao
Pesar com exatiddo 10mg de Padrdo Azul de Indigotina e transferir para baldo volumétrico de 10mL.

Dissolver e completar o vblume com solugédo de acetato de aménio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Tomar
uma aliquota de 1mL e transferir para balao volumétrico de 100mL. Completar o volume com solugéo de

acetato de aménio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Concentragéo = 0,01mg/mL.

3.1.3. Solugao Amostra ' ‘
Pesar com exatiddo 100mg de amostra e transferir para baldao volumétrico de 100mL. Dissolver g

completar o volume com solugdo de acetato de amonio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Tomar uma
aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume com solugédo de acetato

de amdnio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Concentragao = 0,01mg/mL.

3.1.4. Procedimento |
Fazer o espectro de absorgdo da solugcdo padrao e da solugdo amostra, respectivamente, em

espectrofotbmetro UV/VIS na faixa de 200 a 700nm. Observam-se picos maximos em cerca de 205, 252,
~26 e 610nm e minimos em 230, 265, 395nm.

NOTA: Guardar as solucées padrdo e amostra para o teste de Teor (item 14).

4. CLORETOS E SULFATOS: O limite maximo de cloretos + sulfatos é de 7,0% (expressos em sais de
s6dio). o fap

4.1. Reagentes e Solugbes % it 2 ;] - e ‘
Al A Kihibgdi 2 | Farmanguinhos |
éfldotNgan oy CONFERE COM R [ﬁﬁt* | Sistema de Gestéo da Qualidade |

Al vl A |COPIA NAQ CONTROLADA|

Cloreto de Sodio PA. |
Acido Cloridrico SR. Conforme pasta de solugdes.
Nitrato de Prata 0,1M Solugdo Volumétrica. Conforme pasta de solugdes.

Acido Nitrico 25% (v/v): iTomar uma aliquota de 38,5mL de &cido nitrico P.A e transferir para balao
volumétrico de 100mL, contendo 25mL de dgua. Completar o volume com dgua. Homogeneizar.

Cloreto de Bario 12% (p/v): Pesar com exatiddo 12g de cloreto de bdério e transferir para baldao
volumétrico de 100mL. Dissolver e completar o volume com dgua. Homogeneizar.

Solucao Saturada de Cloreto de Sddio: Pesar 35,79 de cloreto de sodio e dissolver em 100mL de agua.

| | Pagina 3 de 13 |
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A.Z. Cloreto (em NaCl)
Pesar com exatiddo 500mg de amostra e transferir para bécher de 400mL. Dissolver em 200mL de agua,
acidificar com 8mL de &cido nitrico a 25% (v/v). Titular com nitrato de prata 0,1M solug&o volumétrica em
potencidmetro com eletrodo combinado de prata. Cada mL de nitrato de prata 0,1M solugao volumétgica

equivale a 5,85mg de Cloreto de Sodio. e
Calculo: 7]
Cloreto (%) = Efc?w&xmo

A

~nde:

. = Volume consumido de nitrato de prata 0,1M solugédo volumétrica, em mL.
fc = Fator de correcéo nitrato de prata 0,1M solug&o volumétrica.

Pa = Peso da amostra, em mg.

4.3. Sulfatos (em Na>S0,)

Pesar com exatiddo 500mg de amostra (P1) e transferir para bécher de 250mL. Dissolver em 100mL de
agua em banho-maria. Adicionar 35g de cloreto de sodio isento de sulfatos e agitar bem. Transferir para
baldo volumétrico de 200mL e completar o volume com solugdo saturada de cloreto de sodio.
Homogeneizar. Apds 1 hora, filtrar por papel de filtro para bécher de 250mL. Transferir 100mL do filtrado
para bécher de 600mL. Adicionar 200mL de agua e acidificar com 4cido cloridrico SR, adicionando leve
excesso. Aquecer até fervura e gotejar, com agitagéo, 25mL de cloreto de bério a 12% (p/v) ou até que nap
ocorra mais precipitagdo. Deixar em repouso durante quatro horas. Separar o sulfato de bario por filtragéo,
lavar com &gua quente, secar o papel com o residuo. Transferir para cadinho seco e previamente pesado
(Po), e calcinar em mufla a 500°C durante 1 hora. Resfriar em dessecador e pesar (Pz). Determinar a
massa de sulfato de bério (Ps). Calcular o teor de Sulfatos pela expressao: ‘

Calculo do teor de sulfatos:

Ps3 x0,6085 x100

P3=P2—Po 5 = Sulfatos (%). —
1 T : ’ N

Farmanguinhos |

el | Sistema de Gestao da Qualidade |

Po = Peso do cadinho previamente tarado, em g. ‘C@P%A NAO @Q?s%??i@LADAE

P, = Massa da amostra usados na precipitagao, em g. L e S |

P, = Peso do cadinho + Massa de sulfato de bario, em g.
Ps = Massa de sulfato de bario, em g.

5. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA: Maximo 0,5%.

Pesar com exatiddo 5g da amostra (P+) e transferir para bécher de 250mL. Dissolver em 200mL de agua
quente (80°C - 90°C) com agitagdo. Resfriar: a temperatura ambiente. Filtrar por placa filtrante
previamente seca e pesada (Po). Lavar com agua fria até que as aguas de lavagem se tornem incolores.
Secar o filtro com o residuo em estufa a 120°C durante quatro horas. Pesar (P2). Determinar o peso do

residuo (Ps).

Calculo:

Ps= P2 - Po Ps X100 _ sy pstancias Insoltiveis em Agua (%)

P

| Pagina 4 de 13 |
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nde: |
P, = Peso da placa filtrante previamente seca e pesada,-em g.
P = Peso da amostra, em g.

P, = Peso da placa + residuo, em g. G, oYE.
i | 0«‘74/) {/*/
Ps = Peso do residuo, em g. PPN
< e Gp. o e 2
6. CORANTES SUBSIDIARIOS: A mancha referente ao corante subsidiario com Rf ’pp‘gjgr;a’gfg%o,m n&o|
deve ser maior que a produzida pelo padréo (Maximo 5%). “‘Jg{””g{f:’c@
6.1. Reagentes e Solucoes IS ~";~r°“f;%

(I COIOR

6.2. Parametros Cromatograficos
Placa Cromatoqgrafica: Placa cromatogréfica F-254 revestida com uma camada de 0,25mm de silica gel.

Fase Moével: Transferir 50mL de n-butanol, 25mL de etanol, 25mL de &gua e 10mL de hidréxido de
amonia para proveta de 250mL. Homogeneizar.

Revelador: Luz ultravioleta (254nm).

6.3. Solucdo Amostra (Solucéo 1)
Pesar com exatidido 100mg de amostra e transferir para balao volumétrico de 10mL. Dissolver e

completar o volume com agua. Homogeneizar. Concentragdao = 10mg/mL.

6.4 Solucdo Padrao (Solugido 2)
Pesar com exatiddo 50mg de Padrao de Azul Indigotina e transferir para baldo volumétrico de 5SmL.

Dissolver e completar o volume com &gua. Homogeneizar. Concentragdo = 10mg/mL.

6.5. Solugdo Padrao diluida (Solugao 3)
Tomar uma aliquota de 1mL da Solugdo Padréo (Solugéo 2) e transferir para-batio-votumétrico de-25mi |

Completar o volume com &gua. Homogeneizar. Concentragao = 0,4mg/mL. g Farman guin hos |
| Sistema de Gestao da Qualidade

6.6. Solugdo Amostra diluida (Solugéo 4) e s & o
Tomar uma aliquota de 1mL da Solugdo Padrao (Solugéo 1) e transferir pare mﬁ%%lé@é‘{t}%gdg\ o

Completar o volume com &gua. Homogeneizar. Concentragao = 0,4mg/mL.

6.7. Procedimento
Aplicar separadamente a placa, 2uL de cada uma das solucdes recentemente preparadas. Colocar a|

placa em cuba cromatografica previamente saturada com a fase mével. Deixar a fase mével migrar até|
10cm acima da linha de, aplicagao, a amostra deve dar mancha principal com Rf, cor e intensidade
semelhantes as do padrdo corrido em paralelo, quando observado a luz ambiente e sob luz ultravioleta
curto (254nm). Nestas condigdes, a indigotina apresenta Rf proximo a 0,34 e seu isbmero 0,28. A}
mancha referente ao corante subsidiario, com Rf préximo a 0,40, ndo deve ser maior do que a produzida

pela solugéo padrédo equivalente a 5%, corrido em paralelo.

7. PERDA POR SECAGEM: Maximo 10%.
Pesar com exatiddo 0,59 de amostra (P1) e transferir para pesa filtro previamente tarado (Po). Secar em
estufa & 120°C por 4 horas ou 135°C por 3 horas. Resfriar. Pesar (P2). Proceder conforme descrito no

MG 008. Determinar o peso da amostra seca (P3).

i Pagina 5 de 13
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alculo:
Ps= P2 - Po (P - Ps) x 100 = Perda por Secagem (%)
! 1

Onde: *
Po = Peso do pesa filtro previamente tarado, em g. |
P; = Peso da amostra, em g.

P. = Peso do pesa filtro + amostra seca, em g.

Ps; = Peso da amostra seca, em g.

8. METAIS PESADOS, METODO lI: A cor da preparagdo amostra ndo deve ser mais escurague a,cor

da preparacgédo padrdo (Maximo 40ppm). S

8.1. Reagentes e Solugées 43/?@@) 24

. do Cloridrico PA. 02
Acido Nitrico PA. RS
Acido Sulfdrico PA. v X%
P I ~ Y LY
Acido Cloridrico 6M. Conforme pasta de solugoes. | 1%
Hidroxido de Aménio 6M. Conforme pasta de solugoes. -

Tampao Acetato pH 3,5. Conforme MG 016, Método |l — FB 5%ed. ‘ i |

Solugéo Tioacetamida SR. Conforme MG 016, Método Il — FB 5%ed.
Solugdo Estogque de Nitrato de Chumbo. Conforme MG 016, Método Il — FB 5%ed.
Solucdo Padrao de Chumbo (10ppm Pb). Conforme MG 016, Método Il — FB 5%d.

8.2. Preparacao Padrao
Transferir para um tubo de Nessler, 2mL da solugéo padréo de chumbo (10ppm). Proceder conforme

descrito no MG 016, Método Il — FB 5%ed.

8.3. Preparacao Amostra
Pesar com exatiddo em duplicata, 0,59 da amostra e transferir para um tubo de Nessler. Proceder

conforme descrito no MG 016, Método Il — FB 5%ed. |

[~ . Preparacéo Controle |
iansferir para um terceiro tubo de Nessler a mesma quantidade de amostra usada na preparagao |
amostra. Adicionar 2mL da solugdo padrdo de chumbo (10ppm Pb). Proceder conforme descrito no MG

016, Método Il — FB 5%d.

8.5. Procedimento

Proceder com a preparagao padrao, amostra e controle conforme descrito no MG 016, Método Il — FB
5%ed.

9. ARSENIO, METODO I: Qualquer cor vermelha produzida pela solugdo amostra ndo excede aquela
produzida pela solugdo padrao (Maximo 1ppm). ,{ ‘
9.1. Reagentes e Solucoes | : anatinh

Alcool Isopropilico PA. S?Sfeifj irenéer}é{ ud' ng Qii ml
Zinco Granulado (1mm). IS fma vt o OQ iwyahu%@ﬁ
Peréxido de Hidrogénio 26% (V/v). ;CQ. IA NAC CONT ROLADA|
Acido Sulftrico 1M. Conforme pasta de solugdes.
lodeto de Potassio SR. Conforme pasta de solugdes.

Dietilditiocarbamato de Prata SR. Conforme MG 001, Método | — FB 5%ed.
Cloreto Estanhoso SR. Conforme MG 001, Método | — FB 5%d.

r : Pé&gina 6 de 1:3J
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lugdo Saturada de Acetato de Chumbo: Pesar 35g de acetato dgichumbo e dissolver em 50mL de “

v

agua isenta de diéxido de carbono.

Solucio Estogue de Triéxido de Arsénio: Conforme MG 001, Método | — FB 5%d.

Solugdo Padréo de Arsénio: Preparar conforme MG 001, Método | — FB 5%ed.

9.2. Solucédo Padrao ‘
Transferir uma aliquota de 3mL da solugdo padrdo de arsénio para um frasco gerador de vapor e diluir

com agua para 35mL.

9.3. Solucao Amostra ‘
Pasar com exatiddo, 1g da amostra e transferir para o frasco gerador de vapor. Dissolver e diluir com

« _Ja purificada para 35mL. ‘

9.4. Procedimento |
Proceder com a solugdo padrdo e a solugdo amostra de acordo com o MG 011, Método | —FB 5% ed.

10. CHUMBO: Maximo10ppm. 2
Teste a ser realizado por Laboratério Contratado. ?&%;2;;
| 7% <
11. COBRE: Méximo 20ppm. \ %@ 2
. i e 0.
Teste a ser realizado por Laboratério Contratado. {3“"00;;//,/3@;
‘ | / RBL. %
N Ve’()/ k?p

12. ESTANHO: Maximo 2150ppm. ; ;
Teste a ser realizado por I‘_aboratério Contratado. C@
i

13. ZINCO: Maximo 50ppm.
Teste a ser realizado por Laboratério Contratado.

14. TEOR: Minimo 85,0%. |
14.1. Reagentes e Solugdes |
C~nforme item 3.1.1. : ! , ‘

14.2. Solugao Padrao
Preparado conforme item 3.1.2.

14.3. Solucdo Amostra |
Pesar com exatiddo em duplicata, 100mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 100mL.

Dissolver e completar o volume com solugédo de acetato de aménio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Tomar
uma aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume solugao de acetato
de aménio 0,02M (pH 5,6). Homogeneizar. Concentragéao = 0,01mg/mL.

14.4. Procedimento |
Utilizar as solugbes preparadas para medir as absorvancias no comprimento de onda de 610nm, |

utilizando acetato de aménio 0,02M (pH 5,6) para ajuste do zero. Calcular o teor de C1sHsN2NazOsS2 na
amostra. !

S —_—

Calculo: 1 = S ‘
‘ ‘ Farmanguinhos |
Aa X Pp x Pot x 10 = Teor de Indigotina (%) | Sistema de Gestdo da Qualidade |
Ae X Pa | COPIA NAG SO:‘»&TR@LADA:J!

|

[ | Pagina 7 de 13 |
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nde
Aa = Absorbancia da solugao amostra. /
Ap = Absorbancia da soluc¢éo padrao.
Pa = Peso da amostra, em mg.
Ppr = Peso do padrao, em mg.
Pot = Poténcia do padrao, em %.

Método Alternativo: Quando nao se dispuser de padrdo comparativo, calcular o teor pela expressao:

Calculo:
Aax 100 x 100 = % @ o
449,3 x Pa ,j;%‘f{/ A
LS
L.lde: ;/d%a’ ;;’ /Q
~ . ~ 2 “C =
Aa = Absorbancia da solugdo amostra. ' L‘{}O%’%f%

Pa = Peso da amostra, em mg. ~ YN

R CONO RN

Controle da Qualidade - 01.
VIII - HISTORICO DE REVISOES

Ne | DATA | ITEM DESCRIGAO DA ALTERAQR;O bl i souc”::f(:o"sﬁx_iﬁi A”@o;,‘_; JUSTIFICATIV B |
07 | 09/2013 | |y |ESPECIFICAGAO E REFERENCIA Karina Ana Paula | Adequagio de
BIBLIOGRAFICA Rocha Bandeira | texto conforme

1 Descricao especificacoes
Mudanca DE: P6 ou granulos. Fotossensivel.

PARA: P6 ou granulos.

5 Mudanca DE: CLORETOS E SULFATOS: O
limite maximo de cloretos + sulfatos é de 7,0%.
PARA: CLORETOS E SULFATOS: O limite
maximo de cloretos + sulfatos é de 7,0%
(expressos em sais de sodio).

6 Mudanga na nomenclatura
DE: SUBSTANCIAS AQUO- SOLUVEIS
PARA: SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA

7 |Corantes Subsidiarios

Mudanca DE: Maximo 5,0%.

PARA: A mancha referente ao corante subsidiario
com Rf préximo a 0,34, néo deve ser maior que a
produzida pelo padrao (Maximo 5%).

| fFarmanglinhos
iSﬁ%gztema d@’@a‘;S@C a Quam de
ICOPIA NAO CONTROL &ZDAJ

9 Metais Pesados ‘
Mudanga DE: (Maximo 40ppm ou O ,004%).

PARA: A cor da solugdo amostra ndo deve ser
mais escura que a cor da solugdo padrao

(Méaximo 40ppm ou 0,004%).
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10 |Arsénio ‘ /
Mudanca DE: (Méximo 1ppm ou 0 ,0001%).
PARA: Qualquer cor vermelha produzida pela
solugdo amostra ndo excede aquela produzida
pela solugao padrédo (Maximo 1ppm ou 0,0001%).
08 |09/2015 | ____ Alteracdo da referéncia bibliografica para os
itens DESCRI(;AO e SOLUBILIDADE.
Marcia Solange Conforme lista
v Inclusao do DCB e N°CAS. Sousa Carvalho | de DCB emitida
| pela ANVISA
V |ESPECIFICACAO E REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS Especificacao
1. DESCF{IQAO conforme
MUDANQA DE: P6 ou granulos. By i o, Farmacopeia
CR2%S Brasileira 4° Ed.
PARA: P6 fino, azul escuro. Higroscopico. /%/%6,"% =
| f/%(a {%";éa
I 4,3,,00,»? 5 ?‘} |
| ’ w2 o
---- | Exclus&o do item COR. w 296 Item atendendo
e anova
% apresentacao
da
| especificacao.
2. |SOLUBILIDADE: Especificacéo
MUDANCA DE: “Levemente soluvel em alcool conforme
etlllco,‘pratlcamente insoltivel na maioria dos outro Farmacopeia
solventes organicos”. 1 Brasileira 4° Ed.
PARA; “Soluvel em agua dando solucgéo azul, sem
residuos, que se torna esverdeada por adicdo de
soda. Soltvel em metanol. Insoltvel em etanol,
acetona, éter etilico, 6leo mineral e em glicerol”.
1 _ ! ‘
3. |IDENTIFICACAO: Adequacao do
MUDANCA DE: texto de
4.1. |Conforme Padrao de Espectrofotometria no Ultra- metodologia de
Violeta. | r : —analise. |
3.1 PARAEUIt ioleta (UV): O t d‘ UV obtid 4 Farwangumh%
. : Ultravioleta : O espectro de obtido | | o p = 1dade |
com a solugdo amostra corresponde ao obtido com | Vi@einqa de|Gestao dﬁ S}Ba“?\aﬁf |
a solucdo padrdo [COPIA NAO CONTR(C LJ‘\UAE
\ | o
6. |CORANTES SUBDISIARIOS: Texto em
MUDAN(;A DE: A mancha referente ao corante conformidade
com

subsidiario com Rf préximo a 0,34, ndo deve ser
maior que a produzida pelo padrao (Maximo 5%).

PARA: A mancha referente ao corante subsidiario
com Rf proximo a 0,40, ndo deve ser maior que a
produzida pelo padrdo (Maximo 5%).

Farmacopeia
Brasileira 4° Ed.
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N. DATA | ITEM DESCRICAO DA ALTERI.;\QAXO- Lt o SOLICITAGAG | ALTERAGAOD | Hps‘\rlFlpﬁTvl\‘(f'{\ i

8. |METAIS PESADOS: Marcia Solange Informacao
Inclusdo da indicag&o do método usado: Sousa Carvalho | contida no texto
METODO L. da Farmacopeia

Brasileira 4° Ed.
MUDANGA DE:
A cor da solugdo amostra ndo deve ser mais Adequacao ao
escura que a cor da solugdo padrdo (Maximo texto para nova
40ppm ou 0,004%). apresentacao

da

PARA: especificacao.
A cor da preparagdo amostra ndo deve ser mais
escura que a cor da preparagao padrao (Maximo
40ppm).

9. |ARSENIO: Informacgao
Incluso da indicagéo do método usado: contida no texto
METODO | da Farmacopeia

Brasileira 4° Ed.
MUDANGCA DE:
Qualquer cor vermelha produzida pela Adequacao ao
solugdo amostra ndo excede aquela produzida texto para nova
pela solucéo padrdo (Méximo 1ppm ou 0,0001%). apresentacao
da
PARA: especificacao.
Qualquer cor vermelha produzida pela solugéo .
amostra ndo excede aquela produzida pela A e, s
solugéo padrdo (Maximo 1ppm). I , 2
----- Inclusao dos itens CHUMBO, COBRE, Em
ESTANHO e ZINCO. conformidade
(ORHE OO, | e
Farmacopeia
Brasileira 4° Ed.

VI | CONDICOES GERAIS . .
MUDANGA DE: “LAUDO ANALITICO: Todo Adequacaoa
Material deveréd vir acompanhado do Laudo rotina, tendo em
Analitico do Fabricante, contendo no minimo os vista que
testes previstos na monografia com as algumas
especificagbes, resultados obtidos e as analises sao
respectivas referéncias...Este documento devera realizadas
ser assinado e datado pelo responséavel pelo apenas por
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo Farmanguinhos
e nome por extenso.

PARA: “LAUDO ANALITICO: Todo Material N
devera vir acompanhado do Laudo Analitico do '@ rnarmanguinnos
Fabricante, contendo os testes, com as é Sistema de Gestéo fa Qualidade ||
especificagdes, os resultados obtidos e as lcARIA N A0 CONTROLADAI
respectivas referéncias...Este documento devera CCFIA NAO CONTROL WA; |
ser assinado e datado pelo responséavel pelo S
Controle de Qualidade, acompanhado pelo cargo

e nome por extenso”.
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N.° | DATA | ITEM . ; ‘ |DEsca|cAo DA AFTERAQI\O? b it ‘Soift‘!CITEgAS: %Ns'::ﬁ'; ACAGH JUSTIFICAT!\{ )
Vil |METODOLOGIA Marcia Solange Conforme,
Alteracoes nos itens 1. e 2. Sousa Carvalho | justificativa no
‘ itemV,1.e2.
deste historico.
3. |IDENTIFICAGAO Atendendo a
3.1.1. | Reagentes e Solucoes nova
Inclusdo deste item. apresentacado
3.1.2. |Solucao Padrao @ o para
Inclusdo da concentragdo da solugdo % AL m monografias
3.1.3. | Solugdo Amostra 4’5%(';‘, N
Inclusdo da concentragéo da solugdo | 4:/&;0"’@;’;%
N N N
4. |CLORETOS + SULFATOS: A 0.0
| ~ SACIXN
4.1. | Reagentes e Solucoes 2
Indicacéo de todos os reagentes usados para os QGNFE E CG OORG AL %
testes.
| ¥ ]
4.3. | Sulfatos
Inclusao do calculo: P3 = P2—Po Informacodes
Adequacao das informacoes para os calculos: complementare
! s para a
Po = Peso do cadinho previamente tarado, em g. realizagdo dos
= Massa da amostra usados na precipitagao, calculos
em g.
Pa= Peso do cadinho + Massa de sulfato de
béario, em g.
Ps = Massa de sulfato de bario, em g.
6. CORANTES SUBSIDIARIOS: Atendendo a
6.2. Parametros Cromatograficos | nova
Destaque para esse subitem, sendo encontrado apresentacao
logo abaixo ao subitem Reagentes e Solugoes. para
1 ‘ monografias
MUDANCA DE: “Fase _estacionaria: Plag
Cromatogréfica F-254 ou equivalente revestida cof
uma camada de 0,25mm de silica gel.
Eluente: Transferir 50mL de Alcool n-Butilico,
25mL de Alcool Etilico, 25mL de Agua e 10mL de
Hidréxido de Amoénio para proveta de 250mL.
Homogeneizar” ; i
| uy anaitinhne
PARA “Placa Cromatografica: Placa ' marman : yinnos ;
cromatografica F-254 revestida com uma camada 5 Sistema de Gestao|da Qualldade | |
de 0,25mm de silica gel. EC‘W A NAO CONTROLADA| |
Fase Mével: Transferir 50mL de n-butanol, 25mL . i
de etanol, 25mL de agua e 10mL de hidroxido de
amdnia para proveta de 200mL. Homogeneizar”.
Inclusdo do revelador nesse subitem.
Informacdo complementar sobre a denominagdo
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da solugao:
6.3 |Solucao Amostra (Solugao 1) Marcia Solange Texto em
Inclusdo da concentragdo = 10mg/mL. Sousa Carvalho conformidade
com
6.4. | Solugao Padrao (Solugéo 2) Farmacopeia
Alteracéo do peso do padrdo e volume de Brasileira 4° Ed.
diluigdo. Inclusdo da concentragao = 10mg/mL. e atendendo a
nova
6.5. |Solucao Padrao diluida (Solucéo 3) apresentacao
Inclusdo da concentragdo = 0,4mg/mL. para
monografias
6.6. |Solucdo Amostra diluida (Solucéo 4) |
Inclusdo da concentragdo = 0,4mg/mL.

7. |PERDA POR SECAGEM: Uso do termo
MUDANGCA DE: adequado ao
Determinar o peso do residuo (Ps) teste.
PARA:

Determinar o peso da amostra seca (Pa).
Calculo: Para melhor
MUDAN(;A DE: descricao dos
(pl Ps) célculos |
S x100=% utilizados
1
Onde: Cop, Ry %
= Peso da amostra, em g. /’chf;’:f@ )
Ps = Peso do residuo, em g. "Q:,; 62";7' ..
’ {7@0;‘%?’?0
PARA: 2] o
(P1 - Pa) - ) c}“’/{’,
P3= P2-Po x 100 = Perda por Secagem (%) %
1 )
Onde: ‘
Po = Peso do pesa-filtro previamente tarado, em QQ iRE Q“Q ‘
P; = Peso da amostra, em g. ‘ :
P2 = Peso do pesa-filtro + amostra seca, em g.
Ps; = Peso da amostra seca, em g. :
| 1

8. | METAIS PESADOS, METODO li: Atsndeldod

8.1. |Inclusdo do item Reagentes e Solucoes. "OV? 20

8.4. | Inclusdo da Preparacao Controle. APrascacy

do teste e ao
MG 016.
U C T
[ | Farmanguinho
1 Sigtema de Ge
ICQ ‘?zm NM
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ALTERAGAO DOS RESPONSAVEIS PELAS
ASSINATURAS

Elaboracéo (CQ): Ana Paula Bandeira para
Solange Carvalho.

Anélise critica (CQ): Karina Rocha para Marcia

Sousa.
Aprovacdo (CQ): Ana Cristina Nardacci para
Maria Cristina Milen

\

: : : :
N | DATA | ITEM DESCRIGAO DAALTERAGAO 5 Hfé 'TfE::?N?I;VLEIESHAGm } !“.jUS"l'lFI/CATlVg\
9. |ARSENIO, METODO | Marcia Solange Atendendo ja

9.1. |Inclusao do item Reagentes e Solugées. Sousa Carvalho nova

: apresentacao

14. | TEOR: para |
14.1. | Inclusao do item Reagentes e Solugoes monografias

14.2. Inclusao do item Solugao Padrao ‘

\

Mudanca dos
responsaveis
do setor. |

|

E Farmangumi”w
! : | Sistema de Gestéo da Qualidade |
| TCS’PIA NAO CONTROLADA|
|
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