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“slamanguinhos

FIOCRUZ Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Fundagao Oswaldo Cruz

Cotacdo de Pregos

A/C: Divisdo Comercial Comprador: CLAUDIA MARCIA DA COSTA IRMES Ramal: 5238
E-mail: claudia.irmes@fiocruz.br

Solicitagdo de Cotagdo: 2000004304 |Data: 20.09.2022

~ . - 7

Razé&o Social:

CNPJ:

Dados bancérios: Banco: Agéncia: Conta corrente:

Enderegco Completo:

Telefone:

Validade da proposta: (ideal 90 dias, ma inferi 50 dias).

Prazo de entrega/Execucéo:
Condicdes de pagamento: Até 30 dias

A proposta deveréd vir preferencialmente em papel timbrado e assinada pelo responséavel.
Caso nao venha em papel timbrado, devera conter carimbo da empresa com CNPJ ou ser enviada através de e-mail corporativo.
Favor cotar somente os itens com especificacdo idéntica, informando preco unitério e global, incluindo todos os impostos, taxas e

Item - 0001
Descricao: CLOROQUINA, DIFOSFATO
Material: 5000000005 Quantidade: 700 - kg
Marca: Valor Unitéario: Valor Total:

Especificacdo Longa:

CATMAT: 443241 - CLOROQUINA

ASPECTO FisIcO: PO

PESO MOLECULAR: 319,87 G/MOL

FORMULA QUIMICA: C18H26CLN3

NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA: CAS 54-05-7
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: GRAU FARMACEUTICO

Cod.: 5000000005.
Cadigo: FAR-CQL-MOMP.079 Revisdo: 14
| - SINONIMIA: 1,4-Pentanodiamina N4 #(7-cloro-4-quinolinil)-N1, N1-
dietil-fosfato (1:2);
7-cloro-4-[[4-(dietilamino)-1-metilbutil]
amino] quinolina fosfato (1:2).
Il - FORMULA MOLECULAR: C18H26CIN3 . 2H3PO4
Il - PESO MOLECULAR: 515,86.
IV - DCB: 02489 N° CAS: 50-63-5
V - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
1. DESCRICAO: P¢6 cristalino, branco, inodoro e de sabor amargo.

Descolore lentamente quando exposto a luz.
USP - Reference Tables / Description and Solubility.
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2. SOLUBILIDADE: Facilmente soltvel em &gua; praticamente insollivel em
alcool etilico, cloroférmio e éter etilico.
USP- Reference Tables / Description and Solubility.

3. FAIXA DE FUSAO: 193 - 198<C.
Especificacdo IPCA Laboratories Limited).
Metodologia conforme Método Geral FAR-CQL-MG.026.

4. IDENTIFICAGAO:

4.1.A. Espectrofotometria Infravermelho: O espectro da amostra
corresponde ao espectro do padrdo obtido nas mesmas condi¢cdes.
4.2.B. Espectrofotometria Ultravioleta: A 343/329nm: 1,00 a 1,15.
4.3.C. Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia: O tempo de retencdo do
pico principal da solugdo amostra corresponde ao do pico principal da
solucdo padrdo, preparada similarmente, conforme teste de Teor.

USP # NF.

5. pH a 25°C: Cerca de 4,5.
USP - Reference Tables / Description and Solubility.

6. PERDA POR SECAGEM: Mé&ximo 2,0%.
USP # NF

7. SOLVENTES RESIDUAIS: Fabricante IPCA.
Etanol: Maximo 5000ppm.
Metanol: Maximo 3000ppm.
Tolueno: Maximo 890ppm.
USP # NF

8. IMPUREZAS ORGANICAS: Fenol: Maximo 0,1%.
Composto Relacionado G de Cloroquina: Maximo 0,1%.
Composto Relacionado D de Cloroquina: Maximo 0,50%
Hidroxicloroquina Sulfato: Maximo 0,1%.

Composto Relacionado A de Cloroquina: Maximo 0,1%.
Composto Relacionado E de Cloroquina: Maximo 0,1%
Qualquer Outra Impureza Individual: Maximo 0,10%.
Total de Impurezas: Maximo 2,0%.

USP# NF

9. DENSIDADE APARENTE: Informativo.

USP, secédo < 616>, Método |I.

Proveta de Vidro graduada de 100 mL com intervalo de 1 mL, pesando 130g
+ 16g.

10. DENSIDADE BATIDA: Informativo.

USP, secédo < 616>, Método II.

Proveta de Vidro graduada de 100mL com intervalo de 1mL, pesando 130g *
16g.

11. GRANULOMETRIA: Informativo.
Farmacopeia Brasileira, se¢do 5.2.11.

12. TEOR: 98,0% a 102,0% (na base seca).
USP # NF.
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VI - CONDICOES GERAIS

ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Preservar em recipiente bem fechado e
resistente a luz.
Temperatura: 25° C + 2° C. Umidade relativa: 60° C + 5° C.

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

LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico
do Fabricante, contendo os testes, com as especificagfes, 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 numero de lote, quantidade,
namero de volumes, data de fabricacdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme Lista de Fornecedores Aprovados para
Aquisicdo que se encontra no drive
"Fornecedores_Aprovados_para_Aquisicao (\\retinol)".

TRANSPORTE: O material deve ser transportado sobre paletes em veiculos
com finalidade especifica para materiais farmacéuticos, ndo devendo ser
carregados em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosméticos, saneantes domissanitarios,
maquinas/ equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga. A
cacamba do mesmo deve ser totalmente fechada e apresentar perfeitas
condi¢Bes de higiene. Os materiais deverdo ser transportados e entregues
devidamente acondicionados na temperatura exigida por seu fabricante,

sob pena de devolu¢cdo dos mesmos e substituicdo por outro lote,

diferente do apresentado inicialmente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.133 # Amostragem de matéria-prima.
RETESTE: Conforme certificado de andlise do fabricante.

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

Valor Total da Proposta:
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