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| - SINONIMIA: Sal sodmvo acido 7-hidroxi-8-[2- (4-sulfo-1 -naftalenil) diazenil]-1,3 ? :
naftalenodissulfénico (3 1) j 3

il - FORMULA MOLECULAR: Czo Hi1 N2 Nag O1o Ss
Il - PESO MOLECULAR: 604,47.

IV — DCB: 11248. | N° CAS: 2611-82-7.
|
- ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

~ | : -
1. DESCRICAQO: P6 fino, vermelho, higroscopico. |
Farmacopéia Brasileira, 5° edlg:ao 2011, pdg. 1374.

2. SOLUBILIDADE: Soluvel em agua e em metanol. Insoltivel em etanol, acetona, eter etilico e em

glicerol.
Farmacopéia Brasileira, 5° ed/gao 2011, pdg. 1374.

3. IDENTIFICAGAO: ;
3.1. Ultravioleta (UV): O3espectro de UV obtido com a solucdo amostra corresponde ao obtido com a

solucao padrao.
Farmacopéia Brasileira, 5° edlg:ao 2011, pag. 1374.

4. CORANTES SUBSIDIARIOS A mancha principal obtida com a solugao 1 corresponde em posu;ao
cor e intensidade aquela obtida com a solucdo 2. Qualquer mancha secundaria obtida | no
cromatograma com a solucdo 1, diferente da mancha pr|n0|pal nao é mais mtensa que aquela

obtidas com a solugao 3 (Maximo 2%).
Farmacopéia Brasileira, 5° edi¢do, 2011, pag. 1374.

| \ auinh
PERDA POR SECAGEM: Maximo 10%. | Farmanguinhos
rarmacopéia Brasileira, 5° edigéo, 2011, pag. 1374. | Sistema de Gestéo da Quahd:ﬂﬁe

| St

‘ ~ON ,‘T-’»}m”‘)!ﬁ A A
6. CLORETOS E SULFATOS: Maximo 8% de cloretos e sulfatos. %CQP IA NAQ CONTR ;3
Farmacopéia Brasileira, 5° edi¢ao, 2011, pdg. 1374.

7. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA: Maximo 0,2%.
Farmacopéia Brasileira, 5° edlgao 2011, pdg. 1374.

e

8. METAIS PESADOS, METODO lll: Qualquer coloragao desenvolvida na preparagao amostra nao é

mais intensa do que a coloragao produzida na preparagao padrao (Maximo 40ppm).
Farmacopéia Brasileira, 5° ed/g;éb 2011, pdg. 1374.

9. ARSENIO, METODO l Qualquer cor vermelha produzida na preparacao amostra nao é mais intensa

que a produzida pela preparagao padrao (Maximo 1ppm).
Farmacopéia Brasileira, 5° ed/gao 2011, pdg. 1374.

10. TEOR: Minimo 82,0%.
Farmacopéia Brasileira, 5° edi¢do, 2011, pdg. 1374.

Péagina 1 de 11 J




Dex0 TIL.  “TAockss0: DS333-000303/2017 .17

Ministério da Saide . /
§1:lymanguinhos
L e

TeXiVORa 050 4 rmaces

MONOGRAFIA

FOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz

Matéria Prima: CORANTE VERMELHO PONCEAU 4R

A

Marcia Sousa Maria Cristin

)

pm)
Maria Lucia M7{’e}/ M

Solange Carvalhﬁ

N\LHR

VI - CONDICOES GERAIS
EMPACOTAMENTO E ESTOCAGEM: Preservar em recipientes)

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estadc

limpas e rotuladas.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes itens:
a) Nome do material;
b) Numero 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.

LAAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabri

os testes, com as especificacdes, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. N
recebido nenhum material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter també
identificagdo dos materiais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fe

de validade. Este documento devera ser assinado e datado pelo responséavel pelo Control
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 [
Referéncia.

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

CATEGORIA: Substancia corante para uso em‘ medicamentos, alimentos e cosméticos co
uso conforme legislagéo vigente emitida pelo Ministério da Sadde.
Especificagéo da ingestao didria aceitavel (IDA): 0 a 4mg/kg de peso corporal (recomendaga
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Vil - METODOLOGIA /
1. DESCRICAO: P6 fino, vermelho, higroscépico. /
2. SOLUBILIDADE: Solhvel em agua e em metanol. Insoltvel em etanol, acetona, éter etilico e em glicerol.
3. IDENTIFICAGAO: | |
3.1. Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a solucdo amostra corresponde ao obtido com|a
solucao padrao. ‘ ;
3.1.1. Reagentes e Solucdes |
Acetato de Amonio. | |
| | ‘ \
Acetato de amdnio 0,02M (pH 5,6): Pesar com exatidao 154mg de acetato de aménio e transferir para baldo
volumétrico de 100mL. Dissolver e completar o volume com dgua. Homogeneizar. ‘ ‘
| \
3.1.2. Solugao Padrao
Pesar com exatidao 10mg de Padrdo de Ponceau 4R e transferir para baldo volumétrico de [10mL. Dissolver
e completar o volume com solugdo de acetato de amonio 0,02M. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de
imL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume com a mesma solugéo.
Homogeneizar. Concentragdo = 0,01mg/mL. |
T \
3.1.3. Solucdao Amostra |
Pesar com exatiddo 50mg de amostra e transferir para bal&o volumétrico de 250mL. Dissolver e completar o
volume com solucédo de acetato de aménio 0,02M. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 5mL e transferir
para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume com a mesma solugdo. Homogeneizar.
Concentragédo = 0,01mg/mL. y
3.1.4. Procedimento |
Fazer a varredura de 200 a 700nm. O espectro de absorgdo da amostra no ultravioleta e visivel, exibe
maximos em 507nm, 332nm, 245nm e 215nm e minimos em 375nm, 300nm, € 238nm, idénticos jaos
observados no espectro de solugdo padréo de ponceau 4R. ‘

CORANTES SUBSIDIARIOS: A mancha principal obtida com a solugdo 1 corresponde erh posi¢éo, cor e
intensidade aquela obtida com a solugdo 2:Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma com a
solugéo 1, diferente da mancha principal, nég’e@’rhmg intensa que aquela obtida com a solugdo 3 (Maximo
= | %y | |

| Zov0 : B!
?:‘é.ul?:naogly%nrs e Solugao " NV, »L;v‘o’;ptfﬂ; Farman guin hos % }
o | ’ il %, | Sistema de Gestao da Qualidade | |
Etanol P.A. ‘ ‘ % ADIA NAO ~ONTROL AEM
Hidréxido de Aménio PA. , COPIA NAQ CONTROLADRA|
4.2. Parametros Cromatograficos | |
Placa Cromatogréfica: Placa cromatografica F-254 ou equivalente revestida com uma camada de 0,25mm
de silica gel. ‘
Fase Movel: Transferir $OmL de 1-butanol, 25mL de etanol, 25mL de agua e 10mL de hidréxido de amonia
para proveta de 200mL. Homogeneizar. i ‘
Revelador: Luz ultravioleta (254nm). |
| |
4.3. Solugdo Amostra (Solugéo 1) | |
Pesar com exatiddo 100mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 10mL. Dissolver e completar o
volume com agua. Homogeneizar. Concentragdo = 10mg/mL. !
r i Pagina 3 de 1ﬂ
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4.4 Solucao Padrao (Solucao 2)

Pesar com exatiddao 50mg de padrao de Ponceau 4R e transferir para baldo volumétrico de &
completar o volume com dgua. Homogeneizar. Concentragéo = 10mg/mL.

4.5. Solucao Padrao diluida (Solugéo 3)
Tomar uma aliquota de 1mL da Solugdo Padrao (Solugdo 2) e transferir para balao volum
Completar o volume com dgua. Homogeneizar. Concentragéo = 0,2mg/mL.

4.6. Procedimento

Aplicar separadamente a placa, 2uL de cada uma das solugbes recentemente preparadas
cromatograma. Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar & luz ambiente e sob luz
nm). A mancha principal obtida com a Solug&o (1) corresponde em posigao, cor e intensidac
com a Solugéo (2). Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma com a Solugao
aancha principal, ndo é mais intensa que aquela obtida com a Solugdo (3) (2%).

5. PERDA POR SECAGEM: Maximo 10%.
Pesar com exatiddo 0,5g de amostra (P1) e transferir para pesa-filtro previamente tarado
estufa & 120°C por 4 horas ou 135°C por 3 horas. Resfriar. Pesar (Pz). Proceder contgrr;ge

>mL. Dissolv

étrico de 50

. Desenvolv
ultravioleta (

gdescrito no

008. Determinar o peso da amostra seca (P3). L %
% oy
Calculo: K- A2 o
(P1 - Pa) ~
Ps= P2 -Po x 100 = Perda por Secagem (%) \17/ 8
1 i ;coé
Po = Peso do pesa-filtro previamente tarado, em g. ;M;Q HINMURAY

Pi = Peso da amostra, em g.
P, = Peso do pesa-filtro + amostra seca, em g.
Ps; = Peso da amostra seca, em g.

e aquela ob
(1), diferente

| (Po). Secar

D

-

—

Sr 0
254
tida
da

6. CLORETOS E SULFATOS: Maximo 8% de cloretos e sulfatos.
6.1. Reagentes e Solucoes

Acido Cloridrico P.A.

Cloreto de Sédio PA.

Farmang
S@ema deNGesté-\:
CQPIA NAO CO

uinhos
da Qualidad
NTROLAD/

Nitrato de Prata 0,1M Solugao Volumétrica. Conforme pasta de solugdes.
Acido Cloridrico SR. Conforme pasta de solugdes.

Acido Nitrico 25% (v/v): Tomar uma aliquota de 38,5mL de &cido nitrico P.A e trans
volumétrico de 100mL, contendo 25mL de agua. Completar o volume com agua. Homogenei

Cloreto de Bario 12% (p/v): Pesar com exatiddo 12g de cloreto de bario e transferir para b
de 100mL. Dissolver e completar o volume com agua. Homogeneizar.

Solucio Saturada de Cloreto de Sédio: Pesar 35,79 de cloreto de sédio e dissolver em 100m;

6.2. Cloretos
Pesar com exatiddo 0,5g de amostra e transferir para erlenmeyer de 250mL. Dissolver em

acidificar com 8mL de acido nitrico a 25% (v/v). Titular com nitrato de prata 0,1M solugao
potencidmetro com eletrodo combinado de prata. Cada mL de nitrato de prata 0,1M solu
equivale a 5,85mg de Cloreto de Sédio.

Calculo:

V x fc x 5,85
A

Cloreto (%) = x100

ferir para b
zar.

aldo volumét

L de agua.

' volumétrica
cdo volumé

éOOmL de agua,

\i em
trica
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Onde: ‘
V = Volume gasto de nitrato de prata 0,1M solugao volumétrica, e

fc = Fator de correcéo nitrato de prata 0,1M solugao volumétrica.
Pa = Peso da amostra, em mg.

va

6.3. Sulfatos (em Na.SO4) |
Pesar com exatiddo 0,5g de amostra (P1) e transferir para bécher de 200mL. Dissolver em

em banho-maria. Adicionar 35g de cloreto de sédio isento de sulfatos e agitar bem. Trans
volumétrico de 200mL e completar o volume com solugdo saturada de cloreto de sddio.
Apods 1 hora, filtrar por papel de filtro para bécher de 200mL. Transferir 100mL do filtrado
600mL. Adicionar 200mL de &gua e acidificar com acido cloridrico SR, adicionando leve ex
até fervura e gotejar, com agitagdo, 25mL de cloreto de bario a 12% (p/v) ou até que n
precipitagdo. Deixar em repouso durante quatro horas. Separar o sulfato de bério por filtrz

Jjua quente, secar o papel com o residuo. Transferir para cadinho seco e previamente
calcinar em mufla a 500°C durante 1 hora. Resfriar em dessecador e pesar (P2). Determir
sulfato de bario (Ps). Calcular o teor de sulfatos pela expressao:

100mL de &
ferir para be
Homogenei
para bécher
cesso. Aque
ao ocorra I

'pesado (Po
nar a massa

Calculo do teor de sulfatos: Cb%ax,;l:,;’,?_

‘ /p’: %:’C;/".‘; f’}(

| S B %,
Ps=pa—po  £2X06085X100 _ g c0t06 (). Lo V% %,

A R A

! ‘:I b %, ,(S‘

‘ i %,
Onde: ! | | %,
P, = Peso do cadinho previamente tarado, em g. YWl ki YWV VIV

P; = Massa da amostra usados na precipitagao, em g.
P, = Peso do cadinho + Massa de sulfato de bario, em g.

P; = Massa de sulfato de bario, em g.

inhos

¢80, lavar ¢

gua
1ETe)
zar.
- de
cer
nais
om

e
de

‘ 0t ‘
6.4. Calculo da soma de Cloretos e Sulfatos: i Farman \“j i 3 s 31

j | Slstema de Gestao da Qualldade |
Cloretos + Sulfatos = %! |cOPIA NAO CONTROL/ DA|
7. SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA: Maximo 0,2%. | |
Pesar com exatiddo 5g da amostra (P1) e transferir para bécher de 250mL. Dissolver em 200mL de agua
quente (80°C - 90°C) co;m agitacdo. Resfriar & 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 (Pz). Determinar o peso do residuo (Ps). |
Calculo: | |
Ps= P2 - Po P—Sg@ — Substancias Insoltiveis em Agua (%)

1

Onde: ‘
Po = Peso da placa filtra;nte previamente seca e pesada, em g.
Py = Peso da amostra, em g.
P> = Peso da placa + residuo, em g.
Pz = Peso do residuo, em g.

" |
8. METAIS PESADOS, METODO IlI: Qualquer coloragéo desenvolvida na preparagdo amostra nao € mais
intensa do que a coloracéo produzida na preparagao padrédo (Maximo 40ppm). ‘

Pagina 5 de 11 |
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8.1. Reagentes e Solucoes \

Acido Cloridrico PA.

Acido Nitrico PA.

Acido Sulfarico PA.

Acido Cloridrico 6M. Conforme pasta de solugoes.

Hidréxido de Aménio 6M. Conforme pasta de solugdes.

Tampao Acetato pH 3,5. Conforme MG 016, Método Il — FB 5%d.

Solugdo Tioacetamida SR. Conforme MG 016, Método Il — FB 5%d.

Solucao Estoque de Nitrato de Chumbo. Conforme MG 016, Método Il — FB 5%d.
Solugéo Padrao de Chumbo (10ppm Pb). Conforme MG 016, Método Il — FB 5%ed.

8.2. Preparacao Padréao

Transferir para um tubo de Nessler, 2mL da solugdo padréo de chumbo (10ppm). Proceder G

ascrito no MG 016, Método 1l — FB 5%ed.

8.3. Preparacao Amostra

Pesar com exatiddo em duplicata, 0,5g da amostra e transferir para um cadinho. Proceder cc

no MG 016, Método lll — FB 5%ed.

8.4. Preparacao Controle
Transferir para um terceiro tubo de Nessler a mesma quantidade de amostra usada na prep

Adicionar 2mL da solugéo padrdo de chumbo (10ppm Pb). Proceder conforme descrito no N

Il — FB 5%ed.

8.5. Procedimento
Proceder com a preparagéo padrio, amostra e controle conforme descrito no MG 016, Méto

9. ARSENIO, METODO I: Qualquer cor vermelha produzida na preparago amostra nao é n

a produzida pela preparagéo padrdo (Maximo 1ppm).
9.1. Reagentes e Solucoes
Alcool Isopropilico PA.

onforme

onforme des

o lll—FB 5

nais intensa

aracao amos
G 016, Mét

rito

\
|
stra.
odo

ed.

que

Zinco Granulado (1mm).

Jeréxido de Hidrogénio 26% (v/v).

Acido Sulfdrico 1M. Conforme pasta de solugdes.

lodeto de Potassio SR. Conforme pasta de solugoes.

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

Farmang
Sistema de Gestac
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uinhos
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‘M?RQLAD

Cloreto Estanhoso SR. Conforme MG 001, Método | — FB 5%d.

Solucdo Saturada de Acetato de Chumbo: Pesar 35g de acetato de chumbo e dissolver em 50mL de &

isenta de diéxido de carbono.

Solucao Estoque de Triéxido de Arsénio: Conforme MG 001, Método | — FB 5%ed.

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

9.2. Solugao Padrao
Transferir uma aliquot
agua para 35mL.

9.3. Solucao Amostra

a de 3mL da solugdo padrdo de arsénio para um frasco gerador de vz

|
apor e diluir

gua

com

- . ‘ . -
Pesar com exatiddo, 1g da amostra e transferir para o frasco gerador de Arsénio. Dissolver e diluir com
agua purificada para 35mL.
[ Pagina 6de 11 ]
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9.4. Procedimento |
Proceder com a solugao

|
10. TEOR: Minimo 82%.
10.1. Solucdo Padrao |
Utilizar a solugdo padrdo preparada no teste de Identificacao

10.2. Solugdo Amostra

Pesar com exatidao em

Homogeneizar. Concentragéo = 0,01mg/mL.

10.3. Procedimento
Utilizar as solugdes preparadas para medir as absorvancias no comprimento de onda de 5

acetato de aménio 0,02M (pH 5,6) para ajuste do zero. Calcular o teor de C20H11N2NasO1o

partir das leituras obtidas da solug&o padréo e da solugdo amostra.

Calculo:
. R
Aa  Pr ) . Ky,
= x—x5xPot =Teor(%) ,qov.,..%@ '
Ap  Pa | 428 25T, <o
| o s .S
¢ o
Y%
Onde: | 70

Aa = Absorvancia da solugao amostra.
Ar = Absorvancia da solugdo padré&o.
Pa = Peso da amostra, em mg.

Pr = Peso do padrdao, em mg.

Pot = Poténcia do padréao, em %.

padréo e a solugdo amostra de acordo cor 0 MG 011, Método | —F

(item 3.1.2.). Concentragdo =0

duplicata, 50mg de amostra e transferir para baldo volumétrico de 2
e completar o volume com solugéo de acetato de ambnio 0,02M. Homogeneizar. Tomar L
5mL e transferir para baldo volumétrico de 100mL. Completar o volume com a

i
B 52 ed.

i,01 mg/mL.

50mL. Disso
uma aliquots
1esma solug

)7nm, utiliza
Ss na amost

Xpressao:

létodo Alternativo: Qdando nao se dispuser de padrido comparativo, calcular o teor pela e»
Calculo: - h\
‘ Farmanguinhos |

Asx50x100 . o ! Sistema de Gestao da Qualidade |
442,5 % Pa | COPIA NAO CONTROLADA|
Onde: : j

A = Absorbancia da amostra.
Pa = Peso da amostra, e;m mg.

VIII - DISTRIBUICAO
Controle da Qualidade - 01.

lver
de
>80.

ndo

aa
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IX — HISTORICO DAS REVISOES

r LE

s il ; o R e RESPONSAVEIS .| ks
TA | ITEM DESCRIGAO DA ALTEI?ACAO TS A_LT’,ESAQA JUSTIFICATI! A

h
04 | 092013 | 1 | Especificagdo e Referéncia Bibliografica Karina Ana Atualizacao

5 |Corantes Subsidiarios Rocha Paula conforme
Mudanga DE: Maximo 2,0%. Bandeir Farmacopéia
PARA: A mancha principal obtida com a solugdo 1 a Brasileira 5“ Ed.
corresponde em posigdo, cor e intensidade aquela
obtida com a solugdo 2. Qualquer mancha
secunddria obtida no cromatograma com a solugéo
1, diferente da mancha principal, ndo é mais intensa oA J}g;f
que aquela obtidas com a solugéo 3 (Maximo 2%). 00-;74/3 ; '{Lj, .

u ,.G@ y 1/,?(}2}-

7 | Mudanca DE: & 7% L,d//fff
CLORETOS E SULFATOS: Maximo 2% de cloretos RS
mais sulfatos expressos em sais de sédio. , ‘
PARA: _ /Z;/ ‘

CLORETOS E SULFATOS: Maximo 8% de cloretos Ai 8 ; ”
mais sulfatos. K |
W |

9 |Metais Pesados i prrnR
Mudanca DE: (Maximo 40ppm ou 0,004%). |
PARA: A cor da solugdo amostra ndo deve ser mais ‘
escura que a cor da solugdo padrao, e a coloragao \
da solugdo de monitoramento é igual ou mais escura i
que a solugéo padrao (Maximo 40ppm ou 0,004%). SlE |

| Farm angumno |

10 | Arsénio Sistema dé Gestao da|Qualidade | |
Mudanca DE: (M&ximo 1ppm ou 0,0001%). ARIA NAO 2ONTROLADA 5{ }
PARA: Qualquer cor vermelha produzida pela ﬁf}?@;"ﬁ, NAQ CON Rj ‘
solugdo amostra ndo excede aquela produzida pela
solucdo padréo (Maximo 1ppm ou 0,0001%).

05 | 082015 | |y ||nclusdo do DCB e N° CAS. Solange | Marcia | Conforme Ils‘ta de
Carvalho | Sousa |[DCB emitida pela
ANVISA

Vv ESPECIFIQA(;f\O E REFERENCIA 1

BIBLIOGRAFICA ‘ ;
Estes itens foram
1. |DESCRIGAO linclusos no‘ item
MUDANCA DE: “P6 fino, higroscépico”. ' de DESCRICAO
atendendo a“ nova
PARA: “Pé fino, vermelho, higroscépico”. | apresentacdo da
especificac‘;éo.
------- Exclusdo do item COR. 1

3. |IDENTIFICACAO Adequagéo do
MUDANCA DE: “Conforme padrao de texto de
Espectrofotometria no Ultra-Violeta”. ' metodologia de

anéﬁse}

PARA:
“Ultravioleta (UV): O espectro de UV obtido com a
solugdo amostra corresponde ao obtido com a
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gf)dm | ] >
[ e T ‘ RESPONSAVEIS
N° DATA | ITEM , DESCRICAO DA ALT"ERA?AO SOLICITAGAO ALTEgAQA JUSTIF,ICA“l A
solucao padrao”. |
} \
8. |METAIS PESADOS |
|
MUDANGA DE: “A cor da solugdo amostra ndo ] I:)tc:l:sao (hig
deve ser mais escura que a cor da solucao metodo Usgdo
padrio, e a coloragao da solugéo de para o teste.
monitoramento é igual ou mais escura que a Texto i o
solucdo padrao”. | conformldade
| | comaMG 01 6.
PARA: “METODO llI: Qualquer coloragéo
desenvolvida na preparacdo amostra nao é mais |
intensa do que a coloragdo produzida na
preparacao padréo”.
| Texto em
ARSENIO | conformldade
9. |MUDANGCA DE: “Qualquer cor vermelha Solange | Marcia 'z “eom a MG 001
produzida pela solucdo amostra nao excede | Carvalho Sou"sa & (OITPN ‘
aquela produzida pela solugéao padrao ’fi;,f S},n; ’x,?f’g |
o ,‘;40/// "?(/ |
AN
PARA “METODO |: Qualquer cor vermelha i “'@09,&! Ry
produ2|da na preparacdo amostra nao é mais J/ NS
intensa que a produzida pela preparagéo padrao ) | AR
(Maximo 1ppm)”. g’%@% EREQ ‘&D
‘ AL !
CONDI(;OES GERAIS
VI |MUDANGA DE: “LAUDO ANALITICO: Todo Adequacao a
Material deverd vir acompanhado do Laudo Analitico 'rotina, tendo em
do !Fabricante, contendo no minimo os testes vista que
previstos na monografia com as especificagdes, algumas an ‘Ilses
resultados obtidos e as respectivas sao realizadas
referéncias...Este documento devera ser assinado e apenas por
datado pelo responsavel pelo Controle de '[Farmanguinhos.
Qualidade, acompanhado pelo cargo € nome por
extenso.
PAhA: “LAUDO ANALITICO: Todo Material devera i I~ — |1
vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, ld Farman g Q inhos i
conttlengo 0s testczs, com as especificagées, 0s ? Sistemi de Gestap|da Qualldade
resultados obtidos e as respectivas |~ A NAOQ 2ONTRO |
NAO C ROLADA]
referéncias...Este documento devera ser assinado e %C@PQ;\ NAQ CONTF OLAD/ i
datado pelo responsavel pelo Controle de
Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por
extenso”.
- METODOLOGIA | |
|
CORANTES SUBSIDIARIOS Adequagao do
4. |Colocado em destaque (como subitem 4.2.) o | texto d‘_"
subitem Parametros Cromatograficos. ' metodologia de
‘ analise.
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. o Bl i / RESPONSAVEIS _
N DATA | ITEM DESCRIGAO DA ALTEQAQAO SOLIGITAGAD ALTESAGA JUSTIFICATIVA

5. | PERDA POR SECAGEM Solange | Marcia | | Informagé“o

MUDANGA DE: “Determinar o peso do residuo (Ps)”. | Carvalho | Sousa | | complementar
para os célcu‘jjlos
PARA: “Determinar o peso da amostra seca (Ps)”. . utilizados no
teste
Inclusdo do célculo do Psno teste.
6. | CLORETOS E SULFATOS

6.1. | Reagentes e Solugdes |nformag%o
MUDANGCA DE: “Nitrato de Prata 0,1M fatorado” e ' complementar
“Acido Nitrico 25% (v/v): Tomar uma aliquota de para a reallzggao
25mL de &cido nitrico P.A e transferir para balédo do teste.|
volumétrico de 100mL".
PARA: “Nitrato de Prata 0,1M Solugao Volumétrica” ‘
e “Acido Nitrico 25% (v/v): Tomar uma aliquota de }
38,5mL de &cido nitrico P.A e transferir para balao ‘
volumétrico de 100mL”". ‘
Inclusdo do preparo da Solugdo Saturada de Cloreto ‘
de Sddio. |

6.3. | Sulfatos ‘
Inclusdo da frase: “Calcular o teor de sulfatos pela Informacgées
expressao” e do calculo do Pa. complement:‘ares

para a realizacao

6.4. | Inclusdo do célculo da soma de cloretos e sulfatos. dos calculos.

7. | SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM AGUA
Inclusdo do célculo do Ps.

I

8. |METAIS PESADOS | |
Inclusdo dos subitens: Reagentes e Solugdes, Informagégs
Preparagdo Padrdo, Preparagdo amostra e complement‘élres
Preparacao controle. para a realiz?géo

) dos testes.

9. |ARSENIO ‘
Inclusdo dos subitens: Reagentes e Solugdes, ‘
Solugdo Padrdo de Arsénio, Solugdo amostra e = — |
Procedimento. | : {

. | Farmanguinhos |
10. |TEOR | Sistema de Gestao da| Qualidace | °|
10.1. | Inclusdo dos subitens Solugéo Padréao e Solugéao aCﬂP!A N AG @O?\«‘f@ 20L/ 3ur‘s
10.2. | Amostra. | = \
‘ \
10.3. | Procedimento. ‘
Inclusdo desse subitem.
. Aa _Pr Correcao feita de
MUDANGA DE: ;xExJOXPot =Teor(%) € acordo com as
Pagina 10 de 11 |
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T b RESPONSAVEIS ' ‘

N DATA ITEM DESCRICAO DA ALTERA?AO SOLICITAGAO ALTEgAGA JUSTIFIQATI VA
Aax100x100 _ % Solange | Marcia diluicoes das
4425 x Pa =Teor (%] Carvalho | Sousa solugdes,

PARA: -A—AxﬁxSxPot =Teor (%) ©
‘ Ap  Pa
0x100
Anx30x100 _ g ()
----- 442,5 x Pa
ALTERAQI\O DOS RESPONSAVEIS PELAS Mudanca d‘ s
ASSINATURAS responsaveis do
Elaboragdo (CQ): Ana Paula Bandeira para Marcia setor.
Sousa.
Andlise critica (CQ): Karina Rocha para Solange de
Carvalho.
Aprovacdo (CQ): Ana Cristina Nardacci para Maria ¢, o d4
Cristina Milen. %y 1%,
I K2 ﬂ/, 4 J(/\
‘ 42"4* ()é’d ‘ ?"f? /‘7/4;
RE 7%
[ Yo @, O
4 <14~%?',$?
: Y ey
% iR 1 i %é’f

S?gtema deﬁestéo da Qualidad
COPIA NAO CONTROLAD

Farmanguinhos
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