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Classificac3e”SIGPA: 013.1

Céd.: 5.000.000.072

| - SINONIMIA: Sulfato Monododecil de sédio;
Sal s6dico monododecil éster do acido sulfurico.

Il - FORMULA MOLECULAR: [CH3(CH2)10 CH20S0:Na]

Observacdo: Lauril Sulfato de Sodio é uma mistura de tipos de alquil sulfato de soédio, consist
principalmente de lauril sulfato de sédio.

indo

Ill - PESO MOLECULAR: 288,38

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

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

2. SOLUBILIDADE: Livremente soltivel em agua, formando uma-so
USP 37 - NF 32 - Reference Tables- Description and Sofubility. “”M‘ 2

3. IDENTIFICAGAO:

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

4. ALCALINIDADE: Maximo 0,60mL de acido cloridrico 0,1N para neutralizagio.
USP 37 - NF 32 - pag. 6181.

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

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

certificado do fabricante
USP 37 - NF 32 - Método <467> p4g. 215.

7. CLORETO DE SODIO E SULFATO DE SODIO: Maximo combinado 8,0%.
USP 37 - NF 32 - p4g. 6181.

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

9. ALCOOIS TOTAIS: Minimo 59,0%.
USP 37 - NF 32 - p4g. 6181.
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e) Data dg

STOCAGEM: Preservar em recipientes bem fechados.

alagens contendo o material devem se encontrar em perfeito estado
Iladas.

embalagens do material devem conter os seguintes itens:
o material;
) do lote do fabricante;
o fabricante e pais de origem;
o fornecedor;
fabricacdo e data de validade do fabricante.

o0 Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico do Fabricante, conten
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TR

AMOSTRAGEM: Conforr
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terial sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os dad
riais como numero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagac
Jocumento devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle
belo cargo e nome por extenso.

al deve ser transportado em veiculo fechado e limpo.

e POP CTM - 11.CQL.133 — Matéria-Prima — Amostragem para Anélise

Deve ser no minimo, 70% do prazo original do fabricante.

ivas especificacdes, resultados obtidos e as respectivas referéncias. Nao devera
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Vil - METODOLOGIA

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

2. SOLUBILIDADE: Livremente sollvel em agua, formando uma solugao opalescente.
Proceder conforme MG 076.

3. IDENTIFICAGAO

3.1. Positivo para Teste de Sédio
Pesar com exatiddo 500mg de amostra e transferir para cadinho. Ignitar a 800°C até que o carbona seja

consumido. Transferir o residuo para becher de 50mL e adicionar 10mL de 4gua. Homogeneizar. Seguir
conforme MG 019-Método USP. A solugéo responde ao teste para Saédio.

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

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

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

4.1. Reagentes e Solugoes
Vermelho Fenol TS. Conforme Pasta de Solugdes.
Acido Cloridrico 0,1N Solugao Volumétrica. Conforme Pasta de Solugoes.

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

e adicionar 3 gotas de vermelho fenol TS. Homogeneizar. Titular com &cido cloridrico 0,1N solugao
volumétrica até viragem da cor.

5. METAIS PESADOS, METODO lI: Méximq 20ppm. |

5.1. Reagentes e Solugoes [
Proceder conforme descrito no MG 016, Método II, USP. | 5js;
[

5.2. Preparagdao Amostra ‘ | iR A |
Pesar com exatidao 1g de amostra e transferir para um cadinho de platina-e-proceder. conforme descrito no

MG 016, Método II, USP.

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

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

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

TN

do fabricante.
Proceder conforme MG 034.

7. CLORETO DE SODIO E SULFATO DE SODIO: Maximo combinado 8,0%. :
7.1. Cloreto de Sédio ' g 5
7.1.1. Reagentes e Solugdes

Acido Nitrico 0,8N. Conforme Pasta de Solugdes. CONFERE CO 00R|GIN
Cromato de Potassio TS. Conforme Pasta de Solugoes.

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

-

r\'.‘; S
\033 &

B
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7.1.2. Procedimento
Pesar com exatiddo 5g de amostra e transferir para erlenmeyer de 250mL. Dissolver em 50mL de agua.

Neutralizar a solucdo com &cido nitrico 0,8N, usando papel indicador. Adicionar 2mL de Cromato de
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Potassio TS. Homogeneizar. Titular com solugéo de Nitrato de Prata 0,1N Solugao Volumétrica. Cada mL

de njitrato de prata 0,1N solucéo volumétrica é equivalente a 5,844mg de cloreto de sodio.

Calculo:

E5,844XFC

A

x100 = %

Onde:
V =|Volume gasto da solugio de nitrato de prata 0,1N solugao volumétrica, em mL.

Fc = Fator de corregéo da solugdo de nitrato de prata 0,1N solugao volumétrica.
Pa = Peso da amostra, em mg.

7.2./Sulfato de Sédio
7.2./1. Reagentes e Solug¢oes
Alcqgol Etilico P.A.
Acido Nitrico 1N. Conforme Pasta de Soluges.
Negro de Eriocromo TS. Conforme Pasta de Solugoes.

‘ollicdo de EDTA dissédico 0,05M solugéo volumétrica. Conforme Pasta de Solugoes.
Sulfato de Zinco 0,05M Solugao Volumétrica. Conforme Pasta de Solugoes.

Sollicdo de Nitrato de Chumbo: Pesar com exatiddo 3,31g de nitrato de chumbo e transferir para balao
volumeétrico de 100mL. Dissolver e completar o volume com agua. Homogeneizar.
Tampéo cloreto de aménio-aménia TS: Pesar com exatidao 6,759 de cloreto de amoénio e transferir para
baldo volumétrico de 100mL. Adicionar 57mL de hidréxido de aménio. Homogeneizar. Completar o volume

com agua.
Sollicao alcodlica a 50%:| Transferir 50mL de alcool 96% para proveta de 100mL. Completar o volume com

4gua. Homogeneizar.

7.2.2. Procedimento
Pesar com exatidao 1g de amostra e transferir para um becher de 250mL. Adicionar 35mL de agua e
aquecer para solubilizar. Com a solugéo ainda quente, adicionar 2,0mL de acido nitrico 1N, misturar e
adigionar 50mL de alcool etilico. Aquecer a solugao até fervura e lentamente adicionar 10mL de solugéo de
nitrato de chumbo, sob agitagdo. Cobrir o becher enquanto aquece lentamente por 5 minutos e esperar
decantar. Se o sobrenadante estiver turvo, deixar em repouso por 10 minutos, aquecer até ebuligao,
esperar decantar. Quandqg a solugéo estiver préxima do ponto de ebuligdo, decantar a maior quantidade
~ossivel de liquido por um| papel de filtro quantitativo de 9cm (Whatman n°41 ou equivalente). Lavar quatro
«ezes, por decantagdo, em cada uma usar 50mL de uma solucédo alcodlica a 50%, levando a mistura a
ebulicao. Transferir o papel de filiro para o becher original e adicionar imediatamente 30mL de agua, 20mL
de EDTA dissédico 0,05M solugdo volumétrica e 1mL de tamp&o cloreto de amonio-amodnia TS. Aquecer
para solubilizar o precipitado, adicionar 0,2mL de Negro de Eriocromo TS e titular com sulfato de zinco
0,05M solugéo volumétrica. Cada mL de EDTA é equivalente a 7,102mg de sulfato de sédio.

Calculo:
(V- Vo) x7,102x 100 =%
Pa

Onde:
V; = Volume da solugao de EDTA 0,05M x Fator de corregao de EDTA 0,05M.

V., = Volume da solugéo de Sulfato de Zinco 0,05M x Fator de correcao de Sulfato de Zinco 0,05M.
Pa = Peso da amostra, em mg.

8. ﬁLCOOIS NAO-SULFATADOS: Maximo 4,0%.
8.1, Reagentes e Solugdes

Alcool Etilico P.A T
Cloreto de Sédio P.A.
Hexano P.A.
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Sulfato de Sédio Anidro P.A.

8.2. Procedimento

Pesar com exatiddo 10g da amostra (P1) e transferir para becher de 250mL. Dissolver em 100mL de agua e

adicionar 100mL de alcool etilico. Homogeneizar. Transferir a solucéo para um funil de separagao e extrair
com solvente hexano, usando 3 porgdes de 50mL. Se formar emulsdo, pode-se adicionar cloreto de s6dio
para promover a separagéo das duas fases. Lavar os extratos de solvente hexano reunidos com 3 pargoes
de 50mL de agua e secar com sulfato de sodio anidro. Filtrar os extratos de solvente hexano, recebendo o
filtrado em um becher tarado (Po), evaporar em banho-maria até nao se perceber odores de hexano, secar
o residuo a 105°C por 30 minutos. Resfriar e pesar (P2). Calcular o peso do residuo (Ps).

Calculo:
— O
I_Iz?x100—é Ps = P2 - Po

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

P, = Peso da amostra, em g.
P, = Peso do becher + residuo.
P5; = Peso do residuo, em g.

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

Acido Cloridrico P.A.

Eter Etilico P.A.

9.2. Procedimento
Pesar com exatiddo 5g da amostra (P+) e transferir para um frasco de Kjeldahl de 800mL. Adicionar 150mL

de agua, 50mL de &cido cloridrico e algumas pérolas de vidro. Fixar um condensador, aquecer
cuidadosamente para evitar excesso de espuma e depois refluxar por 4 horas. Resfriar o frasco, riri}sar o]
condensador com éter etilico, coletando o mesmo num frasco e transferir para um funil de separagao de
500mL, rinsando o frasco duas vezes com éter etilico, adicionando a lavagem no funil de separagao. Extrair
a solugdo com duas porgdes de 75mL de éter etilico, evaporar os extratos etéreos reunidos em um becher
tarado (Po), usando banho-maria.

Secar o residuo a 105°C por 30 minutos, resfriar e pesar (Pz). Calcular o
peso do residuo (P3).

Calculo:
E?x100=% Ps = P2 - Po

¢ Zq{"oé-?’f Sz
%

259,

o)

!

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

e e QONFERECﬁ il

P, = Peso do becher + residuo. ,

A

Vili - DISTRIBUICAO

 LOCALIZAGAO DAS PASTAS

Controle da Qualidade 01 Pasta do setor
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IX - HISTORICO DE REVISOES e 9,
N° DA DATA DA 1TEM o n AR :
REVISAO | REVISAO| | ALTERADO DESCRIGAO DA ALTERACAO JUSTIFICATIVA
Y, ESPECIFICAGAO E REFERENCIA Adequagdo da
BIBLIOGRAFICA: especificacao
1 Descrigao Atualizacao

09

Mudancga DE: Cristais pequenos.

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

Os testes de Cor e Odor foram unificados
na descrigao.

CONDIGOES GERAIS

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

PARA: LAUDO ANALITICO: Todo
Material devera vir acompanhado do
Laudo Analitico do Fabricante, contendo
os testes, com as respectivas
especificagoes, resultados obtidos e as
respectivas referéncias.

ALTERAGAO DOS RESPONSAVEIS
PELAS ASSINATURAS:

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

conforme USP

Adequacéao j

rotina, tendo
vista que
algumas
analises sdo
realizadas
apenas por

Farmanguinhos

Mudanga do
responsavel
do setor

m

10

10/2016

N/A

N/A

Todos os
itens

Alteracao na codificagdo de identificagao
do documento de MP 151 para FAR-CQL-
MOMP.151

Alteracdo do cédigo no sistema de
30.33.06.047-1 para 5.000.000.072

Alteragao de cabegalho, rodapé e
itemizagao.

Nao houve alteragdo da referéncia
bibliografica

Atendimento ao

procediment
Far-SGQ-
PGP.001

Adequacao d

D

e

Sistema Eurisko

para SAP

Atendimento ao

procediment
FAR-SGQ-
PGP.002

Em
conformidad
com texto

D
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N° DA DATA DA ITEM _ DESCRIGAO DA ALTERAGAO | JUSTIFICATIVA

REVISAO | REVISAO | ALTERADO

i Inclusédo do Peso Molecular

| r
| L Aarrmm ~m o~
| [

==

v Inclusdao do n°CAS Em
conformidade

com a listaDCB

e T T o -~ J'

\'; ESPECIFICACAO __E  REFERENCIAS Em
BIBLIOGRAFICAS conformidade
6. SOLVENTES RESIDUAIS (CG): com texto
%, &% MUDANGCA DE: Informar quais sao 0s padrac
//7 s @ solventes utilizados na sintese, bem como
AR os resultados dos solventes analisados.
. ‘ {9?04}2’/,??0
Jﬂ “%.vg’gfb& PARA: Conforme USP, para os solventes
" Lo o residuais declarados no certificado do
i &
O
| Vi | METODOLOGIA
1. DESCRICAO:

Inclusdo do texto “ Observar a amostra
visualmente sobre folha de papel branco”.

SOLUBILIDADE:

2.
Inclusdo do texto “ Proceder conforme MG
076.”

5. < i Em
METAIS PESADOS, METODO Ii: conformidade
Retirada do item Preparagao Controle. com MG 076

Mudanca dos
responsaveis
dos setores.

----- ALTERAGAO DOS RESPONSAVEIS
PELAS ASSINATURAS:

Elaboracdo: Ana Paula Bandeira para
Solange Gaspar de Carvalho

Andlise critica: Solange Gaspar de
Carvalho para Jorge Luiz da Silva.
Aprovacéo (GQ): Ana Cristina Nardacci
para Maria Cristina Milen.
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X - EOLHA DE APROVACAO

= Solange Gaspar de Carvalho ~
ELABORAGAO Divisao de Controle de Qualidade 0?4; Je %/’L bt Wé

" ‘ { Jorge Luiz da Silva
ANALISE CRITICA | K655 de Controle de Qualidade M ‘
) /A
aria Lucia de Brito Morley L é . %/
by

ivisao de Controle de Qualidade

APROVAGAO -
haria Cristina Milen / / /
Divisao de Controle de Qualidade
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