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Ministério da Satide |

| MONOGRAFIA
FIOCRUZ ;
Fundagiio Oswaldo Cruz

i Cédigo: FAR-C E 1OMJ
Titulo: CORANTE AZUL LACA FDC 2 Revisio: 10 | >
| Classificacao SIGDA: 013.1
| |
Céd.: 5.000.000.211
hidro-3-oxo-

I - SINONIMIA: Sal dISSOdICO de 2-(1,3-dihidro-3-oxo-5-sulfo-2H- indol-2-ilideno) -2,3- d
1H-Indol-5-acido sulfénico, sobre substrato de alumina;

Il- FéRMULA MOLEéULAR: C16H8N2N320332

lll- DCB: 11243 | N° CAS: 16521-38-3

v - ESPECIFICAC[\Oi E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

x — : wom |
1. DESCRICAO: Pé fino, de cor azul. Higroscopico.
-Farmacopéia Brasileira, 4°. edigdo, 1996 — pag. 35.

1M, porém o corante decompoe-se lentamente em pH alcalino.
Farmacopéia Brasileira, 4°. ed/gao 1996 — pdg. 35.

3. IDENTIFICAGAO: |

3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solugdo amostra corresponde ao obtldo corn

solucao padrao.

3.2. lon Aluminio: Positivo.
Farmacopéia Brasileira, 4° edig:éo 1996 — pdg. 35.

4. CORANTES SUBSIDIARIOS A mancha principal das solugoes amostra e solugao
cor e intensidade semelhantes, e as manchas secundarias hao devem exceder a ||

solucées amostra e padréo diluidos (Maximo 5%).
Farmacopéia Brasileira, 4° ed/gao 1996 — pdg. 35.

5. PERDA POR SECAGEM: Maximo 20%.
Farmacopéia Brasileira, 4* edi¢do, 1996 — pdg. 35.

|
6. RESIDUO DE IGNICAO: 40 a 55%.

,“armacopéia Brasileira, 4° edi¢do, 1996 — pdg. 35.

7. CLORETOS E SULFATOS SOLUVEIS: Maximo 2% de cloretos mais sulfatos.
Farmacopéia Brasileira, 4° edi¢do, 1996 — pdg. 35.

8. TEOR: 95 a 105% do teor de corante declarado no rétulo.

ntensidade

Farmacopéia Brasileira, 4? edigdo, 1996 — pdg. 35.

padrao ten

Especificagdo de acordo com laudo do Fabricante.
| = -
Farmanguinhos

Sistema de Gestao da Qualldad

)

[ |

|

Data de Aprovagdo
26/08/2016

|
‘|
ICOPIA NAO .O.‘*&“TRQLADAE

2. SOLUBILIDADE: Pl"atlcamente insoltvel em agua e &lcool etilico. Soltivel em hidréxido de sodio

Pagin
1/12

a




Arex0 T - Focssso a6 3t con303/0l3-0 /S
Titulo: CORANTE AZUL LACA FDC 2 gce)‘(;llsi:o ﬁ&@ :AOMP ﬁ?B
\ @w%r ““\w N

V - CONDICOES GERAIS

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estad
limpas e rotuladas.

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

e

‘ f‘

EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente bem fechado. Protegidos d

a luz.

) de integrid

cante, conte

N

ade,

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabr ndo
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
identificagdo dos materiais como ndmero de lote, quantidade, nimero de volumes, data|de fabricagéo e
data de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo € 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 e
Referéncia. }
PRAZO DE VALIDADE: Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.
\
|
i
1%, o
O Co V2. 2
" 70
/ J 5 § | I
) Istema de G gum R ’ \
4 COP estdo da Qualidade | |
A NA@ CONT R(’\LADAJ ‘
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Vi - METODOLOGIA |

1. DESCRIGAO: P¢ fino, de cor azul. Higroscopico..
Observar a amostra viéualmente sobre folha de papel branco.

|
|
| |
2. SOLUBILIDADE: P}aticamente insoltvel em dgua e éalcool etilico. Soltvel em hidréxic;io de sodio 1M,
porém o corante decorhpc‘)e-se lentamente em pH alcalino. }
Proceder conforme MG 076. ;
‘ |

|

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

solugao padrao. |

3.1.1. Reagentes e Sdlugées
Acetato de Amoénio PA.
Hidréxido de Sédio 1M. Conforme Pasta de Solugoes.

Acetato de Amdnio 0.02M: Pesar com exatiddo 0,77g de acetato de amdnio para balao volumétrico de
500mL. Dissolver e completar o volume com agua. Homogeneizar. ‘
| \

3.1.2. Solucao Padrao }
Utilizar a solugdo padréo preparada no teste de Teor (item 8.1). Concentragdo = 0,01mg/mL.

l
{

|
3.1.3. Solucao Amostra |
Pesar com exatiddo 100mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Dissolver em 10mL

de hidréxido de sédio 1M e completar o volume com o mesmo diluente. Homogeneizar. Tomar uma
aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume ¢om solugdo de
acetato de amdnio 0,02M. Homogeneizar. Concentragdo = 0,01mg/mL. [ ‘

3.1.4. Procedimento |

Fazer o espectro dé absorcdo da solugdo padrdo e da solugdo amostra, respeptivamente, em
espectrofotémetro UV/VIS na faixa de 700 a 200nm. Observam-se picos maximos em cerca de 610, 286,

252 e 205 e minimos em 395, 265 e 230nm.

3.2, fon Aluminio: Positivo.

3.2.1. Reagentes e Solucdes ; armanguinhos
ﬂ
5

Istema de Gestao da Qualidadé J

Q
Acido Acético 30%. Conforme Pasta de Solugdes. e % |
CCPIA NAO CONTROLADA|

3olucao Etandlica de Morina (3mg/mL). Conforme Pasta de Solugdes. |

3.2.2. Procedimento | 1
Pesar 150mg da amostra e transferir para bécher de 50mL. Dissolver em 20mL de acido acético 30%, com

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 solugdo etandlica de morina recentemente preparada.
Observar a fluorescéncia verde que se desenvolve sob luz UV, comparando com o tubo sem reativo.

4. CORANTES SUBSIDIARIOS: A mancha principal das solugdes amostra e solugéo padrgéo tem Ry, cor e
intensidade semelhantes, e as manchas secundarias ndo devem Q)(gcage.zt,,a intensidade das solugbes
amostra e padrao diluidos (Maximo 5%). % a”f} ~ ‘

1 7 Mo iyl o

4.1. Reagentes e Solucoes

Alcool n-Butilico PA. |

Alcool Etilico PA. |

Hidréxido de Aménio PA.

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

4.2. Parametros Crorﬁatogréficos
| | Pagina
3/12




Ahexo 7. - go([&ﬂ: @S\%%Q-QQQ%@[.« 349 | e

Titulo: CORANTE AZUL LACA FDC 2 Cédigo: FAR'QQW;MC) iﬁ?;e
Revisao: 10 /| )

4

Fase estaciondria: Placa Cromatogréfica F-254 ou equivalente revestida com uma cama

silica gel. N %, G, So b
Eluente: Transferir 50mL de Alcool n-Butilico, 25mL de Alcool Etilico, 25mL de Agua e 10mL &-Hidréxido
de Aménio para proveta de 250mL. Homogeneizar. f
Revelador: Luz ultravioleta. I

4.3. Solugcao Amostra A 3
Pesar 250mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 10mL. Dissolver e completar o volume com

hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragao = 25mg/mL. ‘

4.4. Solugcao Amostra Diluida B :
Tomar uma aliquota de 1mL da solugdo amostra e transferir para balao volumétrico de 20mL. Completar o
volume com Hidréxido de Sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragéo = 1,25mg/mL. ‘

4.5. Solucao Padrao A
Pesar com exatiddo 50mg de padrdo de Azul de Indigotina e transferir para balao volumétrico de 10mL.

Dissolver e completar o volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragéé = 5mg/mL.|

4.6. Solucao Padrao Diluida B ‘
Tomar uma aliquota de 1mL da solugdo padréo e transferir para baldo volumétrico de 20mL. Completar o
volume com hidréxido de sédio 0,5M. Homogeneizar. Concentragdo = 0,25mg/mL. ' ‘

4.7. Procedimento g
Marcar em uma placa cromatografica uma linha de base a 2cm da borda inferior da placa e fazer outra

linha a 10cm da primeira. Injetar em duplicata 2uL das solugdes amostra AeBedas soluéées padrao A e
B. Colocar em cuba cromatografica previamente saturada com o eluente. Deixar o eluente migrar até a
linha superior. Retirar a placa da cuba e deixar evaporar.

A mancha principal da solugdo amostra devera ter Ry, cor e intensidade semelhante a mancha principal da
solucdo padrédo, quando observado a luz ambiente e sob UV curto. Nestas condigées,? o R¢ tem valor
préximo a 0,34. A mancha principal das solu¢des amostra e solugdo padrdo tem Ry, cor e intensidade
semelhantes, e as manchas secunddrias ndo devem exceder a intensidade das solugbes amostra e padrao

diluidos (5,0%). |
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 (Ps3).

Calculo:
P3=P2-Po (P]]; Pj) x 100 = Perda por Secagem (%) T '
g | o 1
| Farmanguinhog |
Onde: Istema de Gestéo da Qualidade |
|

o
L2

|S
Po = Peso do pesa filtro previamente tarado, em g. IC@P*& METS PINTEA
P; = Peso da amostra, em g. L “_% NAO CONTROLAI
P, = Peso do pesa filtro + amostra seca, em g.
Ps; = Peso da amostra seca, em g.

6. RESIDUO DE IGNICAO: 40 a 55%. _ |
Pesar 100mg de amostra (P1) e transferir para cadinho previamente tarado (Po). Ignitar a 800°C por 2

horas. Esfriar. Pesar (P2). Proceder conforme descrito no MG 011. Determfmf@ﬁé&o do residuo (Ps).

A e 0 "’/[" o~
Célculo: 1 ;“o GAY, s
Psx100 _ . - A
P3=P2-Po = Residuo de Ignicdo (%) ui{?ognk:,q |
Pi / 05y S |

Onde: , <
P, = Peso do cadinho previamente tarado, em g.
P, = Peso da amostra, em g. I

Pégiha
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1 o
P, = Peso do cadinho + residuo, em g. %
Ps = Peso do residuo, em g. \

7. CLORETOS + SULf-‘ATOS SOLUVEIS: Maximo 2% de cloretos mais sulfatos.
7.1. Reagentes e Solufgées

Acido Nitrico PA. | |
Cloreto de Bario PA. | ‘!
Acido Cloridrico SR. Conforme pasta de solugdes.

Nitrato de Prata 0,1N Solugao Volumétrica. Conforme pasta de solucgoes.

Acido Nitrico 25% (v/v): Tomar uma aliquota de 38,5mL de acido nitrico P.A e transferir para baldo
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 volumétrico
de 100mL. Dissolver e completar o volume com agua. Homogeneizar. ‘

|

|

7.2. Solucao Amostra |

Pesar com exatiddo 10g da amostra (Pa) e transferir para bécher de 500mL. Adicionar 250mL de égua.
|

Agitar por 30 minutos. fFiItrar. Guardar o filtrado para os testes de Cloretos e de Sulfatos.

7.3. Cloretos 3 <A |
Transferir 50mL do filtrado (item 7.2) para bécher de 400mL. Diluir a 200mL coné‘o@g‘)aaj ‘egcidificar com

8mL de &cido nitrico 25%. Titular com solugao de nitrato de prata 0,1N solug&o volu{rgéuﬁjbaf,é’idg,}erm nar

potenciometricamente ‘0 ponto final. Usar eletrodo combinado de prata. Cada mL de n“lff-affdjd@;j@rata 0,1N

solugao volumétrica é equivalente a 5,85mg de cloreto de sddio. “3'!0\5;:&2;5

Calculo | o

V x Fc x5,85x100
Pa

Onde: !
V = Volume gasto de solugdo de nitrato de prata 0,1N na amostra, em mL.

Fc = Fator de Corregéé da solugéo de nitrato de prata 0,1N. ;
Pa = Peso da amostra, em mg.

= Cl;oretos( %)

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

4cido cloridrico SR. Adicionar 1mL de 4cido cloridrico SR em excesso. Aquecer até fervura e adicionar,
Jota a gota, 25mL de cloreto de bario 12%. Deixar em repouso durante 4 horas. Filtrar em papel de filtro
quantitativo e lavar o filtro com &gua quente. Secar o papel com residuo e calcinar em cadinho
previamente tarado (P:o), em mufla a 500°C por 1 hora. Esfriar. Pesar (P2). Determinar o peso do resf:duo

(Pa). ‘ |

Calculo | L ‘
| | E atinhe |
P3 x0,6085x]00=5ulfams(%) i[ rarmangmnhg§ {
Pa | | Sistema de Gestao da Qualidade |
Onde: | |CCPIA NAO CQMTRQL&DA%

P; = Peso do Residuo, em mg.
Pa = Peso da Amostra, em mg.

8. TEOR: 95 a 105% do teor de corante declarado no rétulo.

8.1. Solucéao Padrao | 1
Pesar com exatiddo 10mg de padrdo Azul de Indigotina e transferir para baldo volumétrico de 10mL.

Dissolver e completar o volume com solugdo de hidroxido de sédio 1M. Homogeneizar. Tomar uma
aliquota de 1mL e transferir para balao volumétrico de 100mL. Completar o volume com solugéo| de
acetato de aménio 0,02M. Homogeneizar. Concentragéo = 0,01mg/mL. ‘

Pagina
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8.2. Solugcao Amostra

Pesar com exatiddo, em duplicata 100mg de amostra e transferir para balao

Dissolver em 10mL de hidréxido de sédio 1M e completar o volume com o mesmo diluente HQ

Tomar uma aliquota de 1mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar
solucdo de acetato de amdnio 0,02M. Homogeneizar. Concentragao = 0,01 mg/mL.

8.3. Procedimento

Utilizar as solugdes preparadas e ler a absorvancia no pico maximo em cerca de 610nm,
de aménio 0,02M como branco. Calcular o teor do corante pela expressao:

Calculo:

éﬁxp—xJOxPot =Teor (%)

Ap  Pa

Onde:

Aa = Absorbéncia da amostra.
Ap = Absorbancia do padrao.

Pa = Peso da amostra, em mg.
Pp = Peso do padrdao, em mg.
Pot = Poténcia do padrao, em %.

Método Alternativo: Quando ndo se dispuser de padrdo comparativo, calcular o <heor pga expressao:

o volume com

‘i
usando acetato

|
|
|
\

"’a ‘2
P o v
Calculo: ’ e sl o
o GJ‘/, - ,Q/q
Ax100x100 " 750 )y, Yo
e =Teor(%) "2 0, Qo
449,3 x Pa Do
kf ‘1/"
A % 1

[ Te— (RERCROR

P, = Peso da amostra, em mg.

Vil - DISTRIBUICAO

: "N°DE } T e e
A | copias LocALiZACAODAS RASTASIE D
Controle da Qualidade 01 Pasta do setor.

| Farmangumhos

Sistema de Gestao da Qualidade |
COPuA NAC CON \TROL ADA

Pagina
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Cédigo: FAR,COL.MONR.088

Titulo: CORANTE AZliJL LACA FDC 2 Revisdo: 10/ N A
, _ IR E
VIl - HISTORICO DE REVISOES w}% =4
‘ % 3 @./’"
- - o e — = o o \
N°DA |DATADA| ITEM N e TR A 2 TG
REVISAO |REVISAO | ALTERADO |  DESCRICAODAALTERACAO TIFICATIVA
| |
N Excluséo do item peso molecular: |
i 466,35 ’
? Il Especificacdo e Referéncia Adequacéo da
‘ Bibliografica especificacao
! 3 Solubilidade
} DE: Praticamente insoltivel em agua e
! alcool etilico. Soluvel em hidréxido de
sddio 1N, porém o corante decompoe-
se lentamente em pH alcalino.
PARA: Praticamente insoltvel em agua
e 4lcool etilico. Soluvel em hidréxido de T
| sédio 1M, porém o corante decompde- [y, 1& ,?“jﬁ_' “) o
09 02/2014 se lentamente em pH alcalino. £ G i/,f,’;’/(},,
‘ Y0 s, ‘
| 4 Identificacao ”“‘3'10;%@/??; 1
| 4.2 DE: Aluminio. , “1
! PARA: Desenvolve uma fluorescéncia A ;
l verde sob ia luz ultravioleta. Co A ARiAILIE |
; 5 Corantes Subsidiarios N RE COM GR’G’NAi
| Mudancga DE: Maximo 2,0%. \
‘ 1
| PARA: A mancha principal da solugao
] amostra e solugdo padrdo concentradas
tém Rf, cor e intensidade semelhantes,
f e as manchas secundarias ndo devem i
! ser mais | intensas que as solugbes |
| amostra e padrao diluide}s (Maximo |
! 5,00/ | 1 |y : |
o - armanguinhos | |
| 6 Mudanca DE: | Sistema de Gestao da Qualidade |
| Substancias volateis: Maxim&20,09%NA(Q CONTROLADA|
{ PARA: | o ]
| Perda por Dessecagéo: Maximo 20,0%.
‘ N/A Alteracdo na codificagao de | Atendimento ao |
! identificacdo do documento de MP 088 procedimento |
\ para FAR-CQL-MOMP.088. FAR-SG\‘:Q-PGP.OOﬂ
| Alteracdo do |
| sistema Eurisko |
10 08/2016 para o SAP. |
; N/A Alteracgao do cédigo do sistema Atendimento ao |
| DE: 30.33.06.082-X procedimento
i PARA: 5.000.000.211 FAR-SGQ-
PGP.002.
Pagina
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Cédigo: FAR- c WOMP osfa g

Titulo: CORANTE AZUL LACA FDC 2
Revisao: 10
N°DA |DATA DA ITEM b 7 R IO T N S g !
REVISAO | REVISAO | ALTERADO DFSCRIQAO DA ALTERACAO JUST :
Todos os |Alteracido de cabecgalho, rodapé e Padronlzagao das|
itens itemizagao. monograflas
\ 1
] Inclusao do numero DCB e CAS. De acordo com a |
listagem DCB
emitida pela
ANVISA.
IV.  |ESPECIFICACAO E REFERENCIA |
BIBLIOGRAFICA ‘
1. DESCRICAO Estes |tens foram|
MUDANCA DE: “P6  fino e |inclusos no item de
higroscopico”. DESCRICAO |
PARA: “P6 fino, de cor azul.| atendendo a nova
Higroscopico”. apresentacdo da |
espe}cificagéo. i
-------- Exclusdo do item COR. | ;
| |
3. IDENTIFICAGAO | |
MUDANCA DE: 1 :
“Conforme Espectrofotometria de Ultra- Adeduagéo do
10 08/2016 Violeta. texto de |
Desenvolve uma fluorescéncia verde metodologia de |
sob luz ultra-violeta”. analise.
- PARA: y
“r,, 3.1. “Ultravioleta (UV): O espectro de UV i
Q?%J Q4¢. obtido com a solugdo amostra i
O corresponde ao obtido com a solugéo |
2,09 | padréo. |
"3.5‘% lon Aluminio: Positivo”. 1 :
w ;
i 4. CORANTES SUBSIDIARIOS ‘ :
\/Ly . MUDANCA DE: “.e as manchas| Adequagédodo |
AL secunddrias ndo devem ser mais texto de
(‘QWQQR \ intensas que as solugbes amostra e metodologia de |
\ padrao diluidas”. analise conforme|
PARA: “..e as manchas secundarias FB — 4°ed.
nao devewxexcedera intensidade Udb —
solugbes amostra e padréo diluidos”. Fagmanguinhos |||
Sistema GQ&é<daQu&@aceé
PIA NAO CONTRO! |
----- Mudanca dos nomes dos seguinte (‘@ NAO CONT ‘“’”’”ADAQ
testes: Adequacao da |
DE: PERDA POR DESSECAGAO nomenclatura dos
PARA: PERDA POR SECAGEM. testejs ao novo |
padrao usado. |
DE: CLORETOS +SULFATOS ;
SOLUVEIS |
PARA: CLORETOS E SULFATOS |
SOLUVEIS |

Pégiha
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Tltulo. CORANTE AZUL LACAFDC 2

Cédigo: FAR-CQL-V

Revisao: 10

|

N° DA |DATA DA ITEM & i
REVISAO | REVISAO | ALTERADO DESQR'QAO DA ALTE“AQ ,.,4,°. i IUSTREIGRIN
| 7. CLORETOS E SULFATOS SOLUVEIS Adeqﬁggé% _\
i MUDANCA DE: “Maximo 2,0%". texto"d |
! PARA: “Maximo 2% de cloretos mais metodologla de :
i sulfatos”. analise conforme
g FB - 4%d. |
: 8. TEOR | § |
MUDANCA DE: “12,0 a 17,0%". ‘ :
PARA: “95 a 105% do teor de corante | |
| declarado no rétulo”. i
| \
| \' CONDICOES GERAIS Adequagao a
£ MUDANCA DE: “LAUDO ANALITICO: | rotina, tendo em |
| Todo Material devera vir acompanhado | vista q‘ue algumas
1 do Laudo Analitico do Fabricante, analises sdo
\ contendo no minimo os testes previstos | realizadas apenas|
| na monografia com as especificagoes, por :
‘ resultados obtidos e as respectivas Farmanguinhos. |
| referéncias... AR |
PARA: “LAUDO ANALITICO: Todo 4 og"%;?’ 2 ‘
: Material devera vir acompanhado do /f.;—_,c@gs/;/@/?g,%
f Laudo Analitico do Fabricante, contendo 7. v’;ﬁ;n"né,
! os testes, com as especificagbes, o0s Cos s, \
10 08/2016 resultados obtidos e as respectivas Wi |
f referéncias...” (& mminitiiy |
Vi |METODOLOGIA CONF RE COI OGR GM
1 1. DESCRICAO | :
i Inclusdo da informacdo: “Observar a| Adequacéo do |
amostra visualmente sobre folha de texto de |
| papel branco”. metodologla de |
| ‘ analise :
2, SOLUBILIDADE |
Inclusdo da informagdo: “Proceder ‘
conforme MG 076”. }
3. IDENTIFICACAO Adechuagéo do |
] e— Inclusdo das concentracbes das texto de
| solucgdes. . metodologia de |
| andlise. |
| 3.1.1. Complementagao da lista d’l Reagentes
eSqugoes Farman ”L:"ﬂh{‘,»g
3.1.2. Solugéo Padréo Sistema de. "“CQ@J da Qualldade
; Inclusdo da seguinte mform%éa%“‘ NAO|CON TROLADA|
| “Utilizar a solugdo padrao preparada no o
j teste de Teor (8.1). Concentragéo =
! 0,01mg/mL”".
3.1.3. Solucdo Amostra
| MUDANCA DE: “Dissolver e completar
| o volume com solugdo de Hidroxido de ‘
| Sddio 1M”. i
PARA: “Dissolver em 10mL de
| Pagina
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N° DA
REVISAO

DATA DA
REVISAO

ITEM
ALTERADO

' DESCRIGAO DA ALTERAGAO

JUST

10

08/2016

4.2.

4.7.

7.3.

7.4.

hidréxido de sédio 1M e completar o
volume com o mesmo diluente”.

CORANTES SUBSIDIARIOS

Destaque para o subitem Parametros
Cromatogréaficos.

Inclusdo do revelador nesse subitem.

Procedimento

MUDANCA DE: “Marcar em uma placa
cromatografica uma linha de 2cm do
final e outra de 3 da extensdo da placa
(...) o Corante Azul Laca apresenta R
préoximo a 0,34”.

PARA: “Marcar em uma placa
cromatografica uma linha de base a
2cm da borda inferior da placa e fazer
outra linha a 10cm da primeira
(...)Nestas condigbes, o R: tem valor
préximo a 0,34”.

PERDA POR SECAGEM

Troca da unidade de peso da amostra
de gramas (g) para miligramas (mg).
Inclusdo do célculo do Ps com a
respectiva legenda.

RESIDUO DE IGNICAO

Troca da unidade de peso da amostra
de gramas (g) para miligramas (mg)
Inclusdo do calculo do Ps com a
respectiva legenda.

Adeduagéo
texto de

metodologia de |

analise.
i
\

| ~
Informacao
complementar
para a realizacao |

do teste.

CLORETOS E SULFATOS| SOL@ !ﬁ;
Complementagéo da lista de Read eggeg
e Solugdes. | Sisternia de Ggst

AC@#» NAQ v

ﬂf”dm
estao da {

/ﬂjﬁok‘ —
m -

\

do}

Solugcao Amostra
MUDANCA DE: “Guardar o filtrado para
os testes do item 8.3 e 8.4".

PARA: “Guardar o filtrado para os
testes de Cloretos e Sulfatos”.

Cloretos

MUDANGCA DE: “Adicionar 200mL de
agua’.

PARA: “Diluir a 200mL com agua”.

Sulfatos

MUDANGCA DE: “Adicionar 300mL de
agua e acidificar com &cido cloridrico
PA”.

PARA: “Diluir a 300mL com agua e

Adeduagéo
texto de

metodologia de
anallse ao novo |

modelo
\

Informagao
complementar
para a reallzagao

dcp teste.

do |
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Titulo: CORANTE AZUL LACA FDC 2

Cédigo:

FAR-C

Revisao: 10

N°DA |DATA tbA ITEM.
REVISAO | REVISAO | ALTERADO | DESCR'¢A° DA ALTER AGAO
; acidificar com aCIdO clorldnco SR”.
i |
F 8. TEOR Adequagao do |
| Inclusdo dos subitens Solugcdo Padréao, texto de _
\ Solugédo Amostra e Procedimento. metodologla de |
| _ i analise ao novo ‘1
10 08/201#6 ------- ALTERACAO DOS RESPONSAVEIS modelo.

PELAS ASSINATURAS

Elaboragao (CQ): Ana Paula Bandeira
para Marcia Sousa.

Andlise critica (CQ): Karina Rocha para
Solange Carvalho.

Aprovagdo (CQ): Ana Cristina Nardacci
para Maria Cristina Milen.

Mud)anga dos |
respoqséveis dos|

setores.
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IX - FOLHA DE APROVACAO iy, P T
NOME _ASSINATURA

ELABORACAO

Marcia Sousa
Divisdo de Controle de Qualidade

ANALISE CRITICA

Jorge Luiz da Silva
Divisdo de Controle de Qualidade

11 h‘(\\ﬁ\ Qﬁm

APROVACAO

Maria Lucia de Brito Morley
Divisdo de Controle de Qualidade

Maria Cristina Milen
Divisdo da Garantia da Qualidade
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