22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
VOLUME |
V1-01 | 5.1.5 TESTEDE Abertura 20,2 +/- 0,1 mm Abertura 20,2 +/- 1,0 mm De MG5.1.5-00 Correcdo
DISSOLUGAO Para MG5.1.5-01
Figura 1
V1-02 | 5.2.12 COR DE LIQUIDOS | Transferir, usando pipeta, 5 Transferir, usando pipeta, 5 De MG5.2.12-00 Correcéo do reagente
mL dessa solugdo para frasco | mL dessa solugdo para frasco | Para MG5.2.12-01 utilizado
Solucéo base de cloreto de de iodo de 250 mL, juntar5 | de iodo de 250 mL, juntar 5
cobalto 1l mL de perdxido de mL de perdxido de
hidrogénio SR e 15 mL de hidrogénio a 3% (p/v) e 15
hidréxido de s6dio 5 M. mL de hidroxido de sédio 5
M.
V1-03 |5.214 4 — 25 um (2500 — 400 cm- 2,5—25 pm (4000 — 400 cm- | De MG5.2.14-00 Correcéo
ESPECTROFOTOMETRIA | 1) 1) Para MGb5.2.14-01
NO ULTRAVIOLETA,
VISIVEL E
INFRAVERMELHO
Tabela 1
Infravermelho médio (MIR)
V1-04 | 5.2.17.3 Suporte s6lido — Utilizar Suporte s6lido — Utilizar De MG5.2.17-00 Correcdo do suporte
CROMATOGRAFIA EM areia de silica purificada. terra diatomécea purificada. Para MG5.2.17-01 solido
COLUNA Para cromatografia de Para cromatografia de
partico em fase reversa, particdo em fase reversa,
Cromatografia em coluna por | utilizar areia de silica utilizar terra diatomacea
particéo cromatogréfica. cromatografica.
V1-05 | 5.2.29.15.1 Aplicar, separadamente, a Aplicar, separadamente, a De MG5.2.29-01 Acrescentar

IDENTIFICACAO DOS
OLEOS VEGETAIS POR
CROMATOGRAFIA EM
CAMADA

placa, 1 pL de cada uma das
solucBes. Desenvolver duas
vezes até a distancia de 0,5
cm com éter. Em seguida,

placa, 1 uL de cada uma das
solucBes. Desenvolver duas
vezes até a distancia de 0,5
cm com éter etilico. Em

Para MG5.2.29-02

especificacdo do éter e
do lcool
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
desenvolver duas vezes até a | seguida, desenvolver duas
Procedimento distancia de 8 cm com vezes até a distancia de 8 cm
mistura de cloreto de com mistura de cloreto de
metileno, acido acético metileno, acido acético
glacial e acetona (2:4:5). glacial e acetona (2:4:5).
Deixar a placa secar ao ar e Deixar a placa secar ao ar e
nebulizar com solucéo de nebulizar com solucéo de
acido fosfomolibdico a 10% | &cido fosfomolibdico a 10%
(p/v) em alcool. Aquecer a (p/v) em alcool etilico.
placa a 120 °C durante cerca | Aquecer a placaa 120 °C
de trés minutos. Examinar a | durante cerca de trés
luz do dia. minutos. Examinar a luz do
dia.
V1-06 | 5.4.4 DETERMINACAO DE | Calcular a concentragéo da Calcular a concentragdo da De MG5.4.4-00 Correcdo e clarificacdo

AFLATOXINAS

METODO |

respectiva aflatoxina, em
mg/ml usando a seguinte
férmula:

()

M = massa molecular;

()

Adicionar quantidade
suficiente de solvente de
extracdo para embeber toda a
amostra.

()

Aplicar 120 mL do filtrado
(equivale a 5g de amostra)
na coluna cromatografica de
imunoafinidade, mantendo
uma vazéo de uma a duas
gotas por segundo, tendo a
precaucdo de que a coluna
néo seque.

respectiva aflatoxina, em
Hg/mL usando a seguinte
férmula para cada aflatoxina.
()

M = massa molecular, em
g/mol;

()

Adicionar cerca de 200 mL
de solvente de extracéo para
embeber toda a amostra.

()

Aplicar 120 mL do filtrado
(equivale a 5g de amostra -
m) na coluna cromatografica
de imunoafinidade, mantendo
uma vazao de uma a duas
gotas por segundo, tendo a
precaucdo de que a coluna
ndo seque.

Para MG5.4.4-01 do método
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM

CAPITULO

TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

ALTERACAO JUSTIFICATIVA

DO CODIGO

()

Pesar para obter a massa do
residuo. Dissolver o residuo
em 100 pL de uma mistura
de benzeno e acetonitrila
(98:02).

()

Solucao fortificada com
solugdo padréo:

()

Procedimento: aplicar,
separadamente, 10 pL da
Solucdo amostra, 2 pL, 4 pL
e 6 pL da Solugdo padréo e
10 uL da Solucéo fortificada
com solugéo padréo.

()

P =volume em L, da
Solucéo padréo;

()

V = volume, em pL, da
solucdo final do residuo;

S = volume de Solucéo de
amostra;

m = peso do residuo em g.

()

Dissolver o residuo em 100
pL (VR) de uma mistura de
benzeno e acetonitrila
(98:02).

()

Solucéo fortificada com
solucéo padréo (SF):

()

Procedimento: aplicar,
separadamente, 10 pL da
Solugdo amostra (SA), 2 pL,
4 uL e 6 pL da Solucéo
padrdo (SP) e 10 pL da
Solucéo fortificada com
solucéo padréo (SF).

()

P =volume em L, da
Solucéo padréo (SP),
considerar a aplicacdo de SP
cuja banda mais se aproximar
em tamanho/intensidade da
banda de aflatoxina da
Solucéo amostra (SA);

()

V =volume, em L, da
solucdo final do residuo
(VR);

S = volume de Solucéo de
amostra (SA), em uL; e

m = massa da amostra
aplicada na coluna de
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
afinidade, em g, isto é, cerca
de5g.

V1-07 | 5.5.3.1.3 PESQUISA DE O produto cumpre o teste se | O produto cumpre o teste se De MG5.5.3-02 Correcdo do resultado
MICRO-ORGANISMOS n&o for observado ndo for observado Para MG5.5.3-03 esperado do teste de
PATOGENICOS crescimento de micro- crescimento de micro- catalase

organismo anaerébio ou se 0 | organismo anaerdbio ou se o
Clostridium teste de catalase for negativo. | teste de catalase for positivo.
V1-08 | 5.5.3.4 TESTE DE Categoria 2 — Produtos de Categoria 2 — Produtos de De MG5.5.3-02 Correcdo
EFICACIA uso topico, constituidos de uso topico constituidos de Para MG5.5.3-03
ANTIMICROBIANA base, ou veiculo aquoso, bases ou veiculos aquosos;
produtos nasais nao estéreis produtos nasais nao estéreis e

Tabela 2 e emulsdes, incluindo emulsBes, incluindo aqueles
aqueles aplicados em aplicados a membranas
membranas mucosas mucosas

V1-09 | 6.1 RECIPIENTES DE Proceder conforme descrito Proceder conforme descrito De RC6.1-00 Correcdo
VIDRO para Ensaio limite para para Ensaio limite para Para RC6.1-01

arsénio (5.3.2.5). No arsénio (5.3.2.5). No méximo
6.1.2 ARSENIO maximo 1 ug/g. 0,1 ng/g.
V1-10 | 6.2.2 TAMPAS DE Cor padrao. Preparar uma Cor padrao. Preparar uma De RC6.2-00 Correcdo da solucao
ELASTOMERO diluicdo 3,0 mL do Fluido de | diluicdo 3,0 mL da Solucéo Para RC6.2-01 reagente
Correspondéncia O com 97,0 | padréo de cor (SC) O
Determinacéo da cor mL de &cido cloridrico (5.2.12) com 97,0 mL de
diluido. acido cloridrico diluido.
V1-11 | 6.2.3 RECIPIENTES DE Nessa se¢do estdo propostos | Nessa secdo estdo propostos | De RC6.2-00 Correcdo do nimero

PLASTICO - TESTES DE
DESEMPENHO

padrdes para as propriedades
funcionais de recipientes
plasticos e seus componentes
utilizados para acondicionar
medicamentos. Os testes a
seguir sdo estabelecidos para
determinar a permeabilidade
a umidade e transmissdo de

padrdes para as propriedades
funcionais de recipientes
plasticos e seus componentes
utilizados para acondicionar
medicamentos. Os testes a
seguir sdo estabelecidos para
determinar a permeabilidade
a umidade e transmissdo de

Para RC6.2-01

de referéncia do
método
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM

CAPITULO

TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

luz dos recipientes plasticos
aplicaveis a cada tipo de
embalagem. Um recipiente
destinado a fornecer protecéo
a luz, ou apresentado como
recipiente resistente a luz
deve satisfazer a exigéncia
de Teste de transmisséo de
luz (6.2.3.4), onde a protecédo
ou a resisténcia é devido as
propriedades especificas do
material de que o recipiente €
composto, incluindo
qualquer revestimento
aplicado a ele. Um recipiente
claro e incolor, ou
translucido, fabricado como
resistente a luz por meio de
inclusdo de composto opaco
esta isento dos requisitos do
item Testes de transmisséo
de luz (6.2.3.4).

luz dos recipientes plasticos
aplicaveis a cada tipo de
embalagem. Um recipiente
destinado a fornecer protecéo
a luz, ou apresentado como
recipiente resistente a luz
deve satisfazer a exigéncia de
Teste de transmisséo de luz
(6.2.3.5), onde a protecdo ou
a resisténcia é devido as
propriedades especificas do
material de que o recipiente é
composto, incluindo qualquer
revestimento aplicado a ele.
Um recipiente claro e
incolor, ou translicido,
fabricado como resistente a
luz por meio de incluséo de
composto opaco esta isento
dos requisitos do item Testes
de transmisséo de luz
(6.2.3.5).

V1-12

6.2.3.4 RECIPIENTES DE
DOSE MULTIPLA E DE

DOSE UNITARIA PARA
LIQUIDOS

Wy é 0 peso em mg do
recipiente aos sete dias;
W14 € 0 peso em mg do
recipiente aos 14 dias;
W+ € 0 peso da tara em g;
()

W5 é 0 peso em mg do
recipiente aos sete dias;
W14 € 0 peso em mg do
recipiente aos 14 dias;
Wr € 0 peso da tara em g;

W7 é 0 peso em g do
recipiente aos sete dias;
W14 € 0 peso em g do
recipiente aos 14 dias;
WHr é 0 peso da tara em g;
()

W é 0 peso em g do
recipiente aos sete dias;
W14 € 0 peso em g do
recipiente aos 14 dias;
WHr é o peso da tara em g;

ALTERA(}AO JUSTIFICATIVA

DO CODIGO

De RC6.2-00 Correcdo para

Para RC6.2-01 uniformizar as
unidades de peso para
célculo correto
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
V1-13 | 7.1 INDICADORES E Ensaio de sensibilidade — A | Ensaio de sensibilidade - A | De RG7.1-01 Correcdo do volume
SOLUCOES mistura de 0,1 mL de mistura de 0,1 mL de Para RG7.1-02 de &gua isenta de
INDICADORAS fenolftaleina Sl em 1000 mL | fenolftaleina SI em 100 mL dioxido de carbono
de agua isenta de dioxido de | de agua isenta de dioxido de
Fenolftaleina SI carbono é incolor. Sdo carbono € incolor. Séo
necessarios, no maximo, 0,2 | necessarios, no maximo, 0,2
mL de hidroxido de sodio mL de hidroxido de sédio
0,02 M para o aparecimento | 0,02 M para o aparecimento
de coloracdo roésea. de coloracéo rosea.
V1-14 | 7.1 INDICADORESE Faixa de pH - 3,0 - 4,4. Faixa de pH — 4,2 - 6,3. De RG7.1-01 Correcédo
SOLUCOES Para RG7.1-02
INDICADORAS
Vermelho de metila SI
V1-15 | 7.2 REAGENTES E Descri¢do — Contém 37,5 Descri¢do — Contéem 37,5mL | De RG7.2-01 Correcdes
SOLUCOES REAGENTES | mL da solugdo concentrada da solugdo concentrada de Para RG7.2-02
de amonia em 100 mL de aménia em 100mL de agua.
Amobnia SR solucdo aquosa. Especificagdo — Contém, no
Especificagdo — Contém, no | minimo, 10% (p/v) de
minimo, 10% (p/v) de amonia (aproximadamente 6
hidroxido de amonio M)
(aproximadamente 6 M).
V1-16 | 7.2 REAGENTESE Descrigéo — Liquido incolor, | Descrigdo — Liquido incolor | De RG7.2-01 Correcdo da descrigdo
SOLUCOES REAGENTES | refringente, de odor de odor caracteristico. Para RG7.2-02 do reagente
caracteristico.
Clorobenzeno
V1-17 | 7.2 REAGENTES E Preparo — Dissolver 5 g de Preparo — Dissolver 5 g de De RG7.2-01 Correcdo para incluséo

SOLUCOES REAGENTES

lodeto de potéssio mercurico
alcalino SR

iodeto de potéssio em 5 mL
de agua, adicionar pouco a
pouco 10 mL de solucédo de
cloreto de mercdrio(ll) a
25% (p/v), controlando-se a
adicdo, para que o

iodeto de potassio em 5 mL
de 4gua, adicionar pouco a
pouco 10 mL de solucédo de
cloreto de mercurio(ll) a
25% (p/v), controlando-se a
adicdo, para que o

Para RG7.2-02

de informacéo
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
precipitado formado no precipitado formado no inicio
inicio ndo fique ndo figue completamente
completamente dissolvido. dissolvido. Deixar esfriar.
Deixar esfriar. Em seguida, Em seguida, adicionar 40 mL
adicionar solucdo de de solucéo de hidréxido de
hidroxido de potassio a 50% | potassio a 50% (p/v), diluir
(p/v), diluir com &gua até com agua até completar o
completar o volume para 100 | volume para 100 mL e
mL e adicionar 0,5 mL da adicionar 0,5 mL da solucéo
solucéo de cloreto de de cloreto de mercdrio(ll) a
mercurio(ll) a 25% (p/v). 25% (p/v). Deixar decantar e
Deixar decantar e usar o usar o sobrenadante.
sobrenadante.
V1-18 | 7.3 SOLUCOES Preparo — Dissolver, com Preparo — Dissolver, com De RG7.3-01 Corregéo do volume
VOLUMETRICAS exatiddo, cerca de 2,5 g de exatiddo, cerca de 2,5 g de Para RG7.3-02 do baldo volumétrico
tiossulfato de sodio tiossulfato de sédio
Tiossulfato de s6dio 0,01 M pentaidratado e 20 mg de pentaidratado e 20 mg de
sV carbonato de sddio em agua, | carbonato de sddio em agua,
recentemente fervida e recentemente fervida e
resfriada. Transferir resfriada. Transferir
quantitativamente para baldo | quantitativamente para baldo
volumétrico de 100 mL, volumétrico de 1000 mL,
completar o volume com a completar o volume com a
mesma agua e mesma agua e homogeneizar.
homogeneizar.
V1-19 | 7.4 TAMPOES Preparo — Misturar 250 mL | Preparo — Misturar 250 mL De RG7.4-00 Correcdo

Tampéo fosfato pH 7,2

de fosfato de potéssio
monobasico 0,2 M e 175 mL
de hidroxido de sodio 0,2 M.
Completar o volume para
1000 mL. Homogeneizar.
Ajustar o pH para 7,1, se
Necessario.

de fosfato de potéssio
monobasico 0,2 M el175 mL
de hidroxido de s6dio 0,2 M.
Completar o volume para
1000 mL. Homogeneizar.
Ajustar o pH para 7,2, se
necessario.

Para RG7.4-01

7137
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
V1-20 | 8.5 AGUA PARA USO Condutividade maxima de Condutividade maxima de De 1G8.5-01 Correcdo do valor da
FARMACEUTICO 0,1 uS/cm a 25,0 °C 0,055 pS/cm a 25,0 °C Para 1G8.5-02 condutividade maxima
(resistividade > 18,0 MQ- (resistividade > 18,0 MQ- conforme primeira
Tabela 1 cm); cm); errata

Agua ultrapurificada
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
VOLUME II
INSUMOS FARMACEUTICOS E ESPECIALIDADES
V2-01 | ACIDO B. No espectro de absor¢édo B. No espectro de absor¢do De 1F023-00 Correcdo da
PARAMINOBENZOICO no ultravioleta (5.2.14), na no ultravioleta (5.2.14), na Para 1IF023-01 concentracdo de
faixa de 200 nm a 400 nm, de | faixa de 200 nm a 400 nm, de solucéo
IDENTIFICACAO solucdo a 1% (p/v) em alcool | solugdo a 0,0005% (p/v) em
isopropilico, hd méximo em alcool isopropilico, ha
288 nm. A absorvancia em maximo em 288 nm. A
288 nm é de, absorvancia em 288 nm é de,
aproximadamente, 1,370. aproximadamente, 1,370.
V2-02 | AMOXICILINA TRI- A. No espectro de absor¢édo A. No espectro de absorcéo De EF017-00 Correcdo da
HIDRATADA CAPSULAS no ultravioleta (5.2.14), na no ultravioleta (5.2.14), na Para EF017-01 concentragéo da
faixa de 200 nm a 400 nm, de | faixa de 200 nm a 400 nm, de solucéo
IDENTIFICACAO solucgdo a 0,02% (p/v) em solucédo a 0,002% (p/v) em
alcool etilico, hd maximos em | alcool etilico, ha méximos em
230 nm e em 274 nm, 230 nm e em 274 nm,
idénticos aos observados no idénticos aos observados no
espectro de solucdo similar de | espectro de solugéo similar de
amoxicilina tri-hidratada amoxicilina tri-hidratada
SOR. SQR.
V2-03 | AMPICILINA Procedimento: injetar 50 pL Procedimento: injetar 50 uL De 1F044-00 Correcdo para incluséo

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas

da Solucéo teste, Solucdo
referéncia e da Solugéo
branco, registrar os
cromatogramas e medir as
areas de todos o0s picos
obtidos. Nenhum pico
secundrio no cromatograma
obtido com a Solugao teste
possui area maior do que a
area do pico principal obtido
com a Solucao referéncia

da Solucéo teste, Solugdo
referéncia e da Solugéo
branco, utilizando o sistema
gradiente registrar 0s
cromatogramas e medir as
areas de todos os picos
obtidos. Nenhum pico
secundario no cromatograma
obtido com a Solugdo teste
possui area maior do que a

area do pico principal obtido

Para IF044-01

do modo de eluicéo
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
(1,0%). Desconsiderar com a Solugéo referéncia
qualquer pico obtido no (1,0%). Desconsiderar
cromatograma do branco. qualquer pico obtido no
cromatograma do branco.
V2-04 | AMPICILINA Procedimento: injetar 50 pL Procedimento: injetar 50 pL De 1F044-00 Correcdo para incluséo
da Solucéo (1) e da Solucéo da Solucéo (1) e da Solucéo Para 1F044-01 do modo de eluicéo
DOSEAMENTO (2), registrar os (2) em eluicdo isocratica,
cromatogramas e medir as registrar 0s cromatogramas e
C areas sob os picos. Calcular o | medir as areas sob 0s picos.
teor em pg de ampicilina Calcular o teor em g de
(C16H19N304S) por miligrama | ampicilina (C16H19N304S) por
na amostra a partir do teor do | miligrama na amostra a partir
padrdo e das respostas obtidas | do teor do padrdo e das
com a Solugdo (1) e a respostas obtidas com a
Solucéo (2). O desvio padrdo | Solucéo (1) e a Solugéo (2). O
relativo das areas de desvio padrdo relativo das
replicatas sob os picos areas de replicatas sob os
registrados €, no maximo, picos registrados €, no
1%. méaximo, 1%.
V2-05 | BROMOPRIDA SOLUCAO | Solugdo padrao: Transferir 40 | Solugéo padréo: Transferir 40 | De EF040-00 Correcdo da unidade
ORAL mg de bromoprida SQR para | mg de bromoprida SQR para | Para EF040-01 da concentragéo da
baldo volumétrico de 50 mL, | baldo volumétrico de 50 mL, solucéo padréo
DOSEAMENTO dissolver em acetonitrila e dissolver em acetonitrila e
completar o volume com o completar o volume com o
mesmo solvente. Transferir 1 | mesmo solvente. Transferir 1
mL para baldo volumétrico de | mL para baldo volumétrico de
10 mL e completar o volume | 10 mL e completar o volume
com Diluente, obtendo com Diluente, obtendo
solucéo a 80 mg/mL. solucdo a 80 pg/mL.
V2-06 | BUTILBROMETO DE B. Pesar e pulverizar os B. Pesar e pulverizar os De EF041-00 Correcdo para

ESCOPOLAMINA
COMPRIMIDOS

comprimidos. Agitar
guantidade de p6 equivalente
a 50 mg de butilbrometo de

comprimidos. Agitar
quantidade de p6 equivalente
a 50 mg de butilbrometo de

Para EF041-01

exclusdo de ensaio que
referenciava método
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)
ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
IDENTIFICAGCAO escopolamina com 20 mL de | escopolamina com 20 mL de excluido da
cloroférmio. Filtrar, evaporar | cloroférmio. Filtrar, evaporar monografia do IFA
até secura, ressuspender o até secura, ressuspender o
residuo com 50 mL de &gua e | residuo com 50 mL de agua e
filtrar. No espectro de filtrar. No espectro de
absorcdo no ultravioleta absorcéo no ultravioleta
(5.2.14) do filtrado, na faixa (5.2.14) do filtrado, na faixa
de 230 nm a 350 nm, ha de 230 nm a 350 nm, ha
maximos de absorcdo em 252 | maximos de absorcdo em 252
nm, 257 nm e 264 nm. nm, 257 nm e 264 nm.
C. Utilizar 1 mg do residuo C. O tempo de retencdo do
obtido no método A. de pico principal do
Identificacd@o dessa cromatograma da Solucéo
monografia e proceder amostra, obtida em
conforme descrito no método | Doseamento, corresponde
B. de Identificacédo da aquele do pico principal da
monografia de Butilbrometo Solucéo padréo.
de escopolamina.
D. O tempo de retencgdo do
pico principal do
cromatograma da Solucéo
amostra, obtida em
Doseamento, corresponde
aquele do pico principal da
Solucéo padrao.

V2-07 | BUTILBROMETO DE B. No espectro de absor¢édo B. No espectro de absor¢do De EF042-00 Correcdo para
ESCOPOLAMINA no ultravioleta (5.2.14), na no ultravioleta (5.2.14), na Para EF042-01 exclusdo de ensaio que
SOLUCOES INJETAVEIS faixa de 230 nm a 350 nm, da | faixa de 230 nm a 350 nm, da referenciava método

Solucé@o amostra obtida em Solucéo amostra obtida em excluido da
IDENTIFICACAO Doseamento, hd maximos de | Doseamento, hd maximos de monografia do IFA

absorcdo em 252 nm, 257 nm | absor¢do em 252 nm, 257 nm

e 264 nm. e 264 nm.
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
C. Utilizar 1 mg do residuo C. O tempo de retencdo do
obtido no método A. de pico principal do
Identificacéo dessa cromatograma da Solucéo
monografia e proceder amostra, obtida em
conforme descrito no método | Doseamento, corresponde
B. de Identificacdo da aquele do pico principal da
monografia de Butilbrometo Solucéo padréo.
de escopolamina.
D. O tempo de retengédo do
pico principal do
cromatograma da Solucéo
amostra, obtida em
Doseamento, corresponde
aquele do pico principal da
Solucéo padrao.
V2-08 | CARBAMAZEPINA Metais pesados (5.3.2.3). Metais pesados (5.3.2.3). De IF074-01 Correcdo para ajuste
Utilizar o Método I11. Utilizar o Método I11. No Para IF074-02 do ensaio a
ENSAIOS DE PUREZA Aquecer, a ebulicdo, 1 g da méaximo 0,001% (10 ppm). solubilidade da
amostra em 20 mL de agua carbamazepina
Metais pesados por 10 minutos, esfriar e
filtrar, quantitativamente,
para tubo de comparacdo. No
méximo 0,001% (10 ppm).
V2-09 | CLORETO DE SODIO Adicionar a 1,0 mL da Adicionar a 0,5 mL da De 1F108-00 Correcdo para ajuste

ENSAIOS DE PUREZA

Brometos

preparacdo descrita em
Aspecto da preparagdo, 4 mL
de 4gua, 2 mL de vermelho de
fenol SRe 1 mL de
cloramina-T a 0,01% (p/v),
recentemente preparada.
Homogeneizar e deixar em
repouso por dois minutos.
Adicionar 0,15 mL de

preparacdo descrita em
Aspecto da preparagdo, 4 mL
de 4gua, 2 mL de vermelho de
fenol SR e 1 mL de
cloramina-T a 0,01% (p/v),
recentemente preparada.
Homogeneizar e deixar em
repouso por dois minutos.
Adicionar 0,15 mL de

Para 1F108-01

do volume das
solucGes
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
tiossulfato de sodio 0,1 M, tiossulfato de sddio 0,1 M,
homogeneizar, completar o homogeneizar, completar o
volume para 10 mL com agua | volume para 10 mL com agua
e homogeneizar. A e homogeneizar. A
absorvancia desta solucao absorvancia desta solucéo
(5.2.14), em 590 nm, (5.2.14), em 590 nm,
utilizando &gua para ajuste do | utilizando agua para ajuste do
zero, ndo é maior que a da zero, ndo é maior que a da
solucdo padréo, preparada da | solucéo padréo, preparada da
mesma maneira, utilizando mesma maneira, utilizando
2,5 mL de brometo de 5,0 mL de brometo de
potassio a 3 pg/mL. No potassio a 3 pg/mL. No
méaximo 0,01% (100 ppm). méaximo 0,01% (100 ppm).

V2-10 | CLORIDRATO DE E. Pesar e pulverizar os E. Pesar e pulverizar os De EF071-00 Correcdo da unidade
AMITRIPTILINA comprimidos. Agitar comprimidos. Agitar Para EF071-01
COMPRIMIDOS quantidade do p6 equivalente | quantidade do pd equivalente

a 0,1 g de cloridrato de a 0,1 g de cloridrato de
IDENTIFICACAO amitriptilina com 10 mL de amitriptilina com 10 mL de
cloroférmio. Filtrar e reduzir | cloroférmio. Filtrar e reduzir
o0 volume de filtrado por o0 volume de filtrado por
evaporacao. Precipitar evaporacao. Precipitar
adicionando éter etilico até adicionando éter etilico até
produzir turbidez. Deixar em | produzir turbidez. Deixar em
repouso e filtrar. Dissolver 50 | repouso e filtrar. Dissolver 50
mg do precipitado em 3 mL mg do precipitado em 3 mL
de 4gua. Adicionar 50 mL de | de &gua. Adicionar 50 pL de
quinidrona a 2,5% (p/v) em quinidrona a 2,5% (p/v) em
alcool metilico. N&o se alcool metilico. N&o se
desenvolve coloragédo desenvolve coloragéo
vermelha por 15 minutos. vermelha por 15 minutos.
V2-11 | CLOZAPINA Desenvolver o cromatograma. | Desenvolver o cromatograma. | De 1F152-00 Correcdo da

ENSAIOS DE PUREZA

Remover a placa e deixar
secar ao ar. Examinar sob luz

Remover a placa e deixar
secar ao ar. Examinar sob luz

Para IF152-01

informac&o no texto
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22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)

ITEM

CAPITULO

TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

ALTERACAO | JUSTIFICATIVA

DO CcODIGO

Substéncias relacionadas

ultravioleta (254 nm), e
comparar a intensidade de
alguma mancha secundéria
observada no cromatograma
da Solucéo (1) com aquela da
mancha principal do

cromatograma da Solugéo (2).

Qualquer mancha do
cromatograma da Solucéo (1)
com valor de Rf de 0,82
corresponde a 11,11-
(piperazina-1,4-diil)bis(8-
cloro-5H-
dibenzo[b,e][1,4]diazepina);
Rf de 0,67 corresponde a 8-
cloro-5,10-di-hidro-11H-
dibenzo[b,e][1,4]diazepina-
11-ona e Rf de 0,10
corresponde a 8-cloro-11-(1-
piperazina-1-il)-
5Hdibenzol[b,e][1,4]-
diazepina) ou mais intensa do
gue a Solucéo (3), Solucéo
(4) e Solugéo (5),
respectivamente. Qualquer
outra mancha secundéria do
cromatograma da Solugéo (1)
ndo é maior ou mais intensa
do que a mancha principal
obtida da Solugéo (5). A
soma da intensidade de todas
as manchas secundarias
obtidas da Solugdo (1)

ultravioleta (254 nm), e
comparar a intensidade de
alguma mancha secundéria
observada no cromatograma
da Solucédo (1) com aquela da
mancha principal do

cromatograma da Solucéo (2).

Qualquer mancha do
cromatograma da Solucéo (1)
com valor de Rf de 0,82
corresponde a 11,11-
(piperazina-1,4-diil)bis(8-
cloro-5H-
dibenzol[b,e][1,4]diazepina);
Rf de 0,67 corresponde a 8-
cloro-5,10-di-hidro-11H-
dibenzo[b,e][1,4]diazepina-
11-ona e Rf de 0,10
corresponde a 8-cloro-11-(1-
piperazina-1-il)-
5Hdibenzolb,e][1,4]-
diazepina) ndo é mais intensa
do que a Solucdo (4), Solugcdo
(5) e Solucéo (3),
respectivamente. Qualquer
outra mancha secundaria do
cromatograma da Solugéo (1)
ndo é maior ou mais intensa
do que a mancha principal
obtida da Solucéo (5). A
soma da intensidade de todas
as manchas secundarias
obtidas da Solugdo (1)
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
corresponde a, no maximo, corresponde a, N0 maximo,
0,6%. 0,6%.
V2-12 FOSFATO DE CALCIO (5.2.9.1) Perda por ignicdo Perda por igni¢do (5.2.9.2). De IF192-00 Correcdo do texto

DIBASICO DI-HIDRATADO
ENSAIOS DE PUREZA

Perda por ignicao

(5.2.9.2). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar entre
800 °C e 825 °C até peso
constante. Entre 24,5% e
26,5%.

Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar entre 800
°C e 825 °C até peso
constante. Entre 24,5% e
26,5%.

Para 1F192-01

V2-13 FOSFATO DE CODEINA Dissolver 0,05 g de Dissolver 0,05 g de De IF195-00 Correcdo no nome do
ferrocianeto de potassio em ferricianeto de potassio em 10 | Para IF195-01 reagente
ENSAIOS DE PUREZA 10 mL de &gua e adicionar mL de agua e adicionar uma
uma gota de cloreto férrico gota de cloreto férrico SRe 1
Limite de morfina SR e 1 mL da solugéo mL da solucdo amostra a 1%
amostra a 1% (p/v) em agua. | (p/v) em agua. Nao produz
N&o produz coloracéo azul coloracéo azul
imediatamente. imediatamente.
V2-14 | FUROSEMIDA SOLUCAO Transferir volume da solu¢do | Transferir volume da solugdo | De EF143-00 Correcdo para

INJETAVEL
ENSAIOS DE PUREZA

Aminas aromaticas primarias
livres

injetavel contendo o
equivalente a 40 mg de
furosemida para baldo
volumétrico de 10 mL,
completar o volume com
alcool metilico, homogeneizar
e filtrar. Prosseguir conforme
descrito no ensaio de Aminas
primarias aromaticas livres
da monografia de
Furosemida, a partir de
“Pipetar 1 mL do filtrado...”.
A absorvancia obtida ¢, no
maximo, 0,20.

injetavel contendo o
equivalente a 40 mg de
furosemida para baldo
volumétrico de 10 mL,
completar o volume com
alcool metilico, homogeneizar
e filtrar. Pipetar 1 mL do
filtrado, transferir para baldo
volumeétrico de 25 mL,
adicionar, com agitacéo, 3
mL de dimetilformamida, 12
mL de agua destilada e 1 mL
de &cido cloridrico 1 M.
Esfriar e adicionar 1 mL de
nitrito de sodio 0,5% (p/v),
com agitacdo. Deixar em

Para EF143-01

complementacéo do
procedimento do
ensaio

O ensaio anteriormente
referenciado foi
excluido da
monografia de
furosemida
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ITEM

CAPITULO

TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

ALTERACAO
DO CODIGO

JUSTIFICATIVA

repouso durante 5 minutos.
Adicionar 1 mL de acido
sulfamico 2,5% (p/v) com
agitacdo e deixar em repouso
por 3 minutos. Em seguida,
adicionar 1 mL de solucéo de
dicloridrato de N-(1-naftil)
etilenodiamina 0,5% (p/v) e
diluir para 25 mL com agua
destilada. Paralelamente,
realizar ensaio em branco,
substituindo 1 mL do filtrado
por 1 mL de alcool metilico.
Realizar imediatamente a
leitura da absorvancia, em
530 nm.

A absorvéancia obtida ¢, no
méaximo, 0,20.

V2-15

GLIBENCLAMIDA

ENSAIOS DE PUREZA

Substéancias relacionadas

Eluente A: misturar 20 mL de
solucéo de trietilamina a
101,8 g/L, recentemente
destilada e com pH
previamente ajustado para 3,0
com &cido fosférico, com 50
mL de acetonitrila. Diluir
para 1000 mL com é&gua e
homogeneizar.

Eluente A: misturar 20 mL de
solucdo de trietilamina a
101,8 g/L, com pH
previamente ajustado para 3,0
com &cido fosforico, com 50
mL de acetonitrila. Diluir
para 1000 mL com &gua e
homogeneizar.

De 1F204-00

Para 1F204-01

Correcdo para
excluséo da
necessidade de
“destilagdo recente” da
solucdo de trietilamina

V2-16

HALOTANO
DESCRICAO

Solubilidade

Levemente solGvel em agua,
miscivel em alcool etilico e
em 6leos fixos.

Pouco soltvel em agua,
miscivel em alcool etilico e
em 6leos fixos.

De 1F214-00

Para IF214-01

Correcdo da
solubilidade
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
V2-17 | LIDOCAINA Qualquer coloracdo amarela Qualquer coloracéo amarela De 1F240-00 Correcdo do limite
na solucdo em exame ndo é na solucdo em exame ndo é Para 1F240-01
ENSAIOS DE PUREZA mais intensa do que a de uma | mais intensa do que a de uma
solucéo referéncia, preparada | solugdo referéncia, preparada
Limite de 2,6-dimetilanilina simultaneamente, utilizando 2 | simultaneamente, utilizando 2
mL de 2,6-dimetilanilina a mL de 2,6-dimetilanilina a
0,00025% (p/v) em alcool 0,00025% (p/v) em alcool
metilico. No maximo, 0,002% | metilico. No mé&ximo, 0,01%
(20 ppm). (100 ppm).
V2-18 MALEATO DE A. Pulverizar, a po6 fino, A. Pulverizar, a p6 fino, De EF170-00 Correcdo da

DEXCLORFENIRAMINA
COMPRIMIDOS

IDENTIFICAGAO

quantidade de comprimidos
equivalente a 150 mg de
maleato de
dexclorfeniramina. Adicionar
100 mL de &cido acético M e
agitar mecanicamente por 10
minutos. Filtrar em funil
sinterizado de vidro. Ajustar o
pH do filtrado em 11,0 com
hidréxido de sodio a 0,1%
(p/v). Transferir para funil de
separagdo e extrair com seis
porcdes de 100 mL de
hexano. Filtrar cada extrato
obtido utilizando meio
adequado, para permitir a
eficiente separacdo entre a
fase orgénica e a fase aquosa.
Reunir os extratos e
concentrar em banho
aquecido até volume
reduzido. Transferir para
recipiente menor e evaporar

quantidade de comprimidos
equivalente a 150 mg de
maleato de
dexclorfeniramina. Adicionar
100 mL de &cido acético M e
agitar mecanicamente por 10
minutos. Filtrar em funil
sinterizado de vidro. Ajustar o
pH do filtrado em 11,0 com
hidroxido de sédio 1:10 (p/v).
Transferir para funil de
separacgdo e extrair com seis
por¢Oes de 100 mL de
hexano. Filtrar cada extrato
obtido utilizando meio
adequado para permitir a
eficiente separagdo entre a
fase orgénica e a fase aquosa.
Reunir os extratos e
concentrar em banho
aquecido até volume
reduzido. Transferir para
recipiente menor e evaporar

Para EF170-01

concentracdo de
solucéo
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
até o ponto em que 0s vapores | até o ponto em que 0s vapores
de hexano ndo sejam mais de hexano ndo sejam mais
perceptiveis. Transferir o perceptiveis. Transferir o
residuo oleoso com o auxilio | residuo oleoso com o auxilio
de quatro porcBes de 3 mL de | de quatro por¢des de 3 mL de
dimetilformamida para dimetilformamida para
proveta de 15 mL com tampa, | proveta de 15 mL com tampa,
completar o volume com o completar o volume com o
mesmo solvente e agitar. mesmo solvente e agitar.
Centrifugar se necessario. A | Centrifugar se necessario. O
rotacdo optica (5.2.8) esta poder rotatorio (5.2.8) esta
compreendida entre +0,24° e | compreendido entre +0,24° e
+0,35°. +0,35°.

V2-19 | MALEATO DE A. Diluir o equivalente a 20 A. Diluir o equivalente a 20 De EF171-00 Correcdo para incluséo
DEXCLORFENIRAMINA mg de maleato de mg de maleato de Para EF171-01 de informacéo
SOLUCAO ORAL dexclorfeniramina para 50 dexclorfeniramina SQR para necessaria

mL com &cido cloridrico 50 mL com acido cloridrico
IDENTIFICACAO (1:120). Diluir 10 mL para (2:120). Diluir 10 mL para
100 mL com 0 mesmo 100 mL com 0 mesmo
solvente. No espectro de solvente. No espectro de
absorcdo no ultravioleta absorcdo no ultravioleta
(5.2.14), na faixa de 200 nm a | (5.2.14), na faixa de 200 nm a
400 nm, da solugdo amostra, | 400 nm, da solucdo amostra,
obtida no método A. de obtida no método A. de
Doseamento ha maximos Doseamento hd maximos
idénticos aos observados no idénticos aos observados no
espectro da solucdo padréo. espectro da solucdo padréo.
V2-20 | POLISSORBATO 80 Liquido oleoso, limpido, de Liquido oleoso, limpido, de De 1F295-00 Correcdo da unidade

DESCRICAO

Caracteristicas fisico-
guimicas

cor amarela ou marrom clara,
com odor caracteristico e
sabor ligeiramente amargo.
Densidade relativa (5.2.5):

cor amarela ou marrom clara,
com odor caracteristico e
sabor ligeiramente amargo.
Densidade relativa (5.2.5):

Para 1F295-01

de medida da
viscosidade
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
cerca de 1,1. Viscosidade cerca de 1,1. Viscosidade
(5.2.7): cerca de 400 mPa (5.2.7): cerca de 400 mPa-s
V2-21 | PREDNISONA Injetar replicatas de 20 uL da | Injetar replicatas de 20 uL. da | De IF297-00 Corregdo do texto
Solucéo padréo interno. A Solugéo padréo. A resolucdo | Para IF297-01 referente a solucéo
DOSEAMENTO resolugdo entre prednisonae | entre prednisona e acetanilida padréo
acetanilida é, no minimo, 3,0. | é, no minimo, 3,0. O desvio
O desvio padréo relativo das padrao relativo das areas de
areas de replicatas sob os replicatas sob os picos
picos registrados &, no registrados é, no maximo,
méximo, 2,0% 2,0%
V2-22 | SACAROSE Limite de sulfitos. Proceder Limite de sulfitos. Proceder De IF 304-00 Correcao do texto para

ENSAIOS DE PUREZA

Limite de sulfitos.

conforme descrito em
Espectrofotometria de
absorcéo no visivel (5.2.14).
Dissolver 5 g da amostra em
40 mL de agua, adicionar 2
mL de hidroxido de sédio M e
completar para 50 mL com
agua - utilizar como Solucao
amostra. Separadamente,
dissolver 76 mg de
metabissulfito de sodio e
completar para 50 mL com
agua; pipetar 5 mL dessa
solucdo e completar com agua
para 100 mL. Pipetar 3 mL
dessa solucdo e completar
com agua para 100 mL -
utilizar essa solu¢do como
padrdo. Separadamente,
pipetar 10 mL da Solucdo
amostra e da Solucéo padréo,
adicionar 1 mL de 4cido

conforme descrito em
Espectrofotometria de
absorcéo no visivel (5.2.14).
Dissolver 5 g da amostra em
40 mL de agua, adicionar 2
mL de hidroxido de sédio M e
completar para 50 mL com
agua - utilizar como Solucao
amostra. Separadamente,
dissolver 76 mg de
metabissulfito de sédio e
completar para 50 mL com
agua; pipetar 5 mL dessa
solucdo e completar com agua
para 100 mL. Pipetar 3 mL
dessa solugdo e completar
com agua para 100 mL -
utilizar essa solu¢do como
padrdo. Separadamente,
pipetar 10 mL da Solugéo
amostra e da Solucéo padréo,
adicionar 1 mL de 4cido

Para 1F304-01

inclusdo de informacao

19/37

2% Errata da 62 edicdo da Farmacopeia Brasileira



22 ERRATA DA 62 EDICAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA (FB6)
ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
cloridrico 3 M, 2 mL de cloridrico 3 M, 2 mL de
fucsina descorada SR e 2 mL | fucsina descorada SR e 2 mL
de solucéo de formaldeido, de solucéo de formaldeido,
deixando em repouso por 30 deixando em repouso por 30
minutos. Preparar branco em | minutos. Preparar branco em
paralelo, utilizando 10 mL de | paralelo, utilizando 10 mL de
agua e 0s mesmos reagentes, | agua recém destilada ou agua
nas mesmas quantidades. ultrapurificada ou ainda agua
Medir as absorvancias das recentemente fervida e 0s
solugBes em 583 nm. A mesmos reagentes, nas
absorvancia da Solugdo mesmas quantidades. Medir
amostra ndo é superior a da as absorvancias das solugdes
Solucdo padrdo. No méximo, | em 583 nm. A absorvéncia da
0,0015% (15 ppm) de SO,. Se | Solugdo amostra néo é
a Solucéo padréo ndo exibir superior & da Solucéo padréo.
coloracédo de vermelho- No méximo, 0,0015% (15
purpura a azul-parpura, o ppm) de SO,. Se a Solugédo
resultado do teste é invalido. padréo néo exibir coloragdo
de vermelho-parpura a azul-
purpura, o resultado do teste é
invélido.
V2-23 | SULFATO DE ATROPINA Injetar replicatas de 100 pL Injetar replicatas de 100 pL De EF219-00 Correcdo
MONOIDRATADO da Solucéo amostra. O desvio | da Solu¢do padrdo. O desvio | Para EF219-01
SOLUCAO INJETAVEL padréo relativo das areas de padréo relativo das éareas de
replicatas sob os picos replicatas sob os picos
DOSEAMENTO obtidos é, no maximo, 1,5% obtidos é, no maximo, 1,5%.
V2-24 | SULFATO DE BARIO Praticamente insolGvel em Praticamente insollvel em De IF312-00 Correcdo da
agua e em solventes agua. Para IF312-01 solubilidade
DESCRICAO organicos. Levemente solavel
em acidos e em solugdes
Solubilidade alcalinas.
PLANTAS MEDICINAIS
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO ALTERAQAO JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
V2-25 | CHAPEU-DE-COURO, folha | Soluc&o referéncia (2): pesar | Solugdo referéncia (2): pesar | De PM033-00 Correcdo para

IDENTIFICACAO

D

cerca de 1 mg de isorientina e
dissolver em 1 mL de alcool
metilico.

Solucéo referéncia (3): pesar
cerca de 1 mg de swertia-
japonina e dissolver em 1 mL
de élcool metilico.
Procedimento: aplicar na
cromatoplaca, separadamente,
em forma de banda, 10 puL da
Solucé@o amostra e 5 uL da
Solucéo referéncia (1), 5 uL
da Solugé&o referéncia (2) e 5
uL da Solugdo referéncia (3).
Desenvolver o cromatograma.
Remover a cromatoplaca e
deixar secar em capela de
exaustdo. Nebulizar a placa
com difenilborato de
aminoetanol SR e deixar
secar em capela de exaust&o.
()

Parte superior da placa
Acido cafeico: zona de
coloracdo acastanhada
Isoorientina: zona de
coloracdo amarela
Swertia-japonina: zona de
coloracdo amarela

Solucéo referéncia

cerca de 1 mg de isorientina e
dissolver em 1 mL de alcool
metilico.

Procedimento: aplicar na
cromatoplaca, separadamente,
em forma de banda, 10 uL da
Solucéo amostra e 5 uL da
Solucéo referéncia (1) e 5 uL
da Solucéo referéncia (2).
Desenvolver o cromatograma.
Remover a cromatoplaca e
deixar secar em capela de
exaustdo. Nebulizar a placa
com difenilborato de
aminoetanol SR e deixar
secar em capela de exaustéo.
()

Parte superior da placa
Acido cafeico: zona de
coloracédo acastanhada
Isoorientina: zona de
coloracdo amarela

Solucéo referéncia

Para PM033-01 exclusdo da Solucéo
referéncia (3),
considerando que o
padrdo ndo é
facilmente adquirido
no mercado
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
V2-26 | GUARANA, semente Solucdo referéncia: dissolver | Solucéo referéncia: dissolver | De PM050-00 Correcdo na
quantidade exatamente quantidade exatamente Para PM050-01 concentracdo da
DOSEAMENTO pesada de cafeina em acido pesada de cafeina em acido solugdo
sulfurico a 2,5% (v/v) para sulfurico a 2,5% (v/v) para
Metilxantinas obter solucdo a 500 ug/mL. obter solucdo a 11 pug/mL.
V2-27 | BENJOIM, tintura Procedimento: saturar Procedimento: saturar De PM090-00 Correcdo da luz
previamente a cuba com previamente a cuba com Para PM090-01 ultravioleta.
IDENTIFICACAO papel de filtro de 15%15 cm papel de filtro de 15%15 cm
impregnado com a Fase impregnado com a Fase
mdvel por 20 minutos. movel por 20 minutos.
Aplicar na cromatoplaca, Aplicar na cromatoplaca,
separadamente, em forma de | separadamente, em forma de
banda, 10 pL da Solucéo banda, 10 L da Solucéo
amostra, 10 pL da Solucao amostra, 10 pL da Solucdo
referéncia (1) e 10 pL da referéncia (1) e 10 pL da
Solucéo referéncia (2). Solucéo referéncia (2).
Desenvolver o cromatograma. | Desenvolver o cromatograma.
Remover a cromatoplaca e Remover a cromatoplaca e
deixar secar ao ar. Examinar deixar secar ao ar. Examinar
sob a luz ultravioleta em 365 | sob a luz ultravioleta em 254
nm. nm.
PRODUTOS BIOLOGICOS
V2-28 | ENOXAPARINA SODICA A preparacéo é limpida Dissolver 1 g da amostra em De PB002-00 Correcgdo para inclusdo
(5.2.25). 10 mL de &gua purificada. A | Para PB002-01 de informacgéo
CARACTERISTICAS preparacdo é limpida (5.2.25). necessaria
Aspecto da preparacio
V2-29 | HEPARINA SODICA SUINA | Tampao tris (hidroximetil) Tamp@o tris (hidroximetil) De PB008-00 Correcdo da

DOSEAMENTO

B. Método 11

aminometano pH 8,4:
dissolver quantidades de tris
(hidroximetil) aminometano,
acido edético ou edetato de

aminometano pH 8,4:
dissolver quantidades de tris
(hidroximetil) aminometano,
acido edético ou edetato de

Para PB008-01

concentracéo, da
solucéo de fator Xa e
da equacéo
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ITEM

CAPITULO

TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

ALTERACAO
DO CODIGO

JUSTIFICATIVA

Atividade antifator Xa

sodio, e cloreto de sodio em
agua destilada contendo
polietilenoglicol 6000 a 0,1%
para se obter concentragdes
de 0,050 M; 0075 M e 0,175
M, respectivamente. Se
necessario, ajustar o pH para
8,4 com solucdo diluida de
acido cloridrico ou hidroxido
de sadio.

()

Solucéo de fator Xa humano:
reconstituir o contetdo do
frasco conforme
recomendado pelo fabricante.
Diluir a solucdo obtida em
Tampao tris (hidroximetil)
aminometano pH 8,4, de
modo a obter uma solugéo
que resulte em 0,65 a 1,25 de
absorbancia a 405 nm quando
testada como descrito abaixo,
substituindo os 30 pL de
solucdo de amostra por 30 pL
de solucdo tampéo pH 8,4.
()

Célculos: determinar os
valores do logaritmo da
absorbancia contra as
concentrages das solugdes de
amostra e das solugdes
padrdes. Calcular a atividade
da amostra usando 0s

sodio, e cloreto de sodio em
agua destilada contendo
polietilenoglicol 6000 a 0,1%
para se obter concentragdes
de 0,05 M; 0,0075 M e 0,175
M, respectivamente. Se
necessario, ajustar o pH para
8,4 com solucdo diluida de
acido cloridrico ou hidroxido
de sadio.

()

Solucéo de fator Xa bovino:
reconstituir o contetdo do
frasco conforme
recomendado pelo fabricante.
Diluir a solucdo obtida em
Tampao tris (hidroximetil)
aminometano pH 8,4, de
modo a obter uma solugéo
que resulte em 0,65 a 1,25 de
absorbancia a 405 nm quando
testada como descrito abaixo,
substituindo os 30 uL de
solucéo de amostra por 30 pL
de solu¢éo tampé&o pH 8,4.
()

Célculos: determinar os
valores do logaritmo da
absorbancia contra as
concentragdes das solucdes de
amostra e das solugdes
padrdes. Calcular a atividade
da amostra usando 0s
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
métodos estatisticos para o métodos estatisticos para o
ensaio de relag&o entre ensaio de relagdo entre
inclinacdo das retas. Calcular | inclinag&o das retas. Calcular
a atividade antifator Xa a atividade antifator Xa
segundo a equacéo: segundo a equacao:
pP= (SA/SP) P x (SA/SP)
em que em que
P = poténcia da heparina P = poténcia da heparina
sodica suina em Ul/mg de sodica padréo de referéncia;
base seca;
RADIOFARMACOS
V2-30 | FLUDESOXIGLICOSE (18 Solugdo estéril e incolor ou Solugdo estéril e incolor ou De RF001-00 Correcdo da meia vida
F), SOLUCAO INJETAVEL | levemente amarelada de 2- levemente amarelada de 2- Para RF001-01 fisica
desoxi-2-[*¢F]fluoro-D- desoxi-2-[*F]fluoro-D-
DESCRICAO glicose. Pode conter 2-desoxi- | glicose. Pode conter 2-desoxi-

2-[*®F]fluoro-D-manose. Pode | 2-[*®F]fluoro-D-manose. Pode
conter agentes conservantes, | conter agentes conservantes,
estabilizantes ou estabilizantes ou
tamponantes. O 18F ¢ um tamponantes. O 18F ¢ um
radionuclideo emissor de radionuclideo emissor de
positrons e possui meia-vida | pésitrons e possui meia-vida
fisica média de 111 minutos. | fisica de 109,77 minutos. E
E comumente obtido por comumente obtido por
irradiagio de 80 com protons | irradiacio de O com protons
em acelerador ciclotron e em acelerador ciclotron e
processado de forma a se processado de forma a se
obter BF livre de carreador. obter 8F livre de carreador.

V2-31 | FLUDESOXIGLICOSE (18 B. Identidade radioquimica: o | B. Identidade radioquimica: o | De RF001-00 Correcdo do uso do

F), SOLUCAO INJETAVEL

valor de R¢ do
fludesoxiglicose (18 F) no

valor de Rf da
fludesoxiglicose (18 F) no

Para RF001-01 artigo
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
IDENTIFICACAO cromatograma da Solucéo cromatograma da Solucéo

amostra corresponde ao do amostra corresponde ao do
cromatograma da Solucéo cromatograma da Solucéo
padréo, conforme obtido no padréo, conforme obtido no
teste de Pureza radioquimica. | teste de Pureza radioquimica.

V2-32 FLUDESOXIGLICOSE (18 Solug¢do padrgo: solugdo a 0,1 | Solugao padrao: solugdo a 0,1 | De RF001-00 Correcdo do uso do

F), SOLUCAO INJETAVEL
ENSAIOS DE PUREZA

2-cloro-2-desoxi-D-glicose

mg/mL de 2-cloro-2-desoxi-
D-glicose SQR em agua.
Adequabilidade do sistema:
injetar separadamente no
cromatografo a Solugao
padrdo e a Solugao de
adequabilidade do sistema e
registrar o cromatograma de
acordo com o Procedimento.
A resolugao entre o
fludesoxiglicose e o 2-cloro-
2-desoxiD-glicose ¢, no
minimo, 1,5 e o desvio padrao
relativo para inje¢oes
repetidas ¢, no maximo, 5%.
()

em que

C, ¢ a concentragdo, em
mg/mL, do 2-cloro-2-desoxi-
D-glicose na Solugdo padrdao;
ra € rp S0 as areas dos picos
de 2- cloro-2-desoxi-D-
glicose, obtidas a partir da
Solugdo amostra e Solugdo
padrdo, respectivamente. A
quantidade de 2-cloro-2-
desoxi-Dglicose da Solu¢ao

mg/mL de 2-cloro-2-desoxi-
D-glicose SQR em agua.
Adequabilidade do sistema:
injetar separadamente no
cromatografo a Solugao
padrdo e a Solugdo de
adequabilidade do sistema e
registrar o cromatograma de
acordo com o Procedimento.
A resolugdo entre a
fludesoxiglicose e a 2-cloro-
2-desoxiD-glicose ¢é, no
minimo, 1,5 e o desvio padrao
relativo para inje¢oes
repetidas ¢, no maximo, 5%.
()

em que

Cy € a concentragdo, em
mg/mL, de 2-cloro-2-desoxi-
D-glicose na Solugdo padrdo;
la € rp S0 as areas dos picos
de 2- cloro-2-desoxi-D-
glicose, obtidas a partir da
Solugdo amostra e Solugao
padrdo, respectivamente. A
quantidade de 2-cloro-2-
desoxi-Dglicose da Solu¢do

Para RF001-01 artigo
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ITEM | CAPITULO TEXTO PUBLICADO | TEXTO CORRIGIDO | ALTERACAO | JUSTIFICATIVA
DO CODIGO
amostra (C,) ¢ de, no amostra (C,) ¢ de, no
maximo, 1 mg por dose. maximo, 1 mg por dose.
V2-33 | MEDRONATO DE SODIO Solugao estéril e incolor do Solugdo estéril e incolor do De RF002-00 Correcéo
(99m Tc), SOLUCAO complexo formado entre o complexo formado entre o Para RF002-01
INJETAVEL tecnécio-99m, da solugao tecnécio-99m, da solugio
injetavel de pertecnetato de injetavel de pertecnetato de
DESCRICAO sodio (99m Tc), e 0 sodio (99m Tc), e 0
medronato de sédio, em medronato de sédio, em
presenca de um agente presenca de um agente
redutor. A atividade presente | redutor. A radioatividade
em outras formas quimicas presente em outras formas
gue nao sejam o complexo quimicas que nao sejam o
nao deve ultrapassar 10% da | complexo nao deve
atividade total. Pode conter ultrapassar 10% da
conservantes, radioatividade total. Pode
antimicrobianos, conter conservantes,
antioxidantes, estabilizantes e | antimicrobianos,
solugdes tampao adequadas. antioxidantes, estabilizantes e
solugoes tampao adequadas.
V2-34 | MEDRONATO DE SODIO B. Examinar o cromatograma | B. Examinar o cromatograma | De RF002-00 Correcdo
(99m Tc), SOLUCAO obtido no ensaio de pureza obtido no ensaio de pureza Para RF002-01
INJETAVEL radioguimica. A distribui¢ao radioguimica. A distribuigao
da atividade contribui para a da radioatividade contribui
IDENTIFICACAO identifica¢do da preparagao. para a identificagao da
preparacgao.
V2-35 | MEDRONATO DE SODIO A. Fase estaciondria: utilizar | A. Fase estaciongdria: utilizar | De RF002-00 Correcéo

(99m Tc), SOLUCAO
INJETAVEL

ENSAIOS DE PUREZA

uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: solugio de
cloreto de sodio a 0,9% (p/v).

uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: solugio de
cloreto de sédio a 0,9% (p/v).

Para RF002-01
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Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a 5 puL de
uma dilui¢ao da Solugao
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que permita a
separagao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicéo da atividade
utilizando um detector
apropriado. O pertecnetato
livre e 0 medronato de sédio
(99m Tc) migram com a
frente do solvente (Rf 0,9-
1,0). O tecnécio99m na forma
coloidal fica retido no ponto
de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase mével: acetona.
Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 puL de
uma dilui¢do da Solugao
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que permita a

Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 uL de
uma diluigao da Solugdo
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que permita a
separagao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicao da
radioatividade utilizando um
detector apropriado. O
pertecnetato livre e 0
medronato de sodio (99m Tc)
migram com a frente do
solvente (Rf 0,9-1,0). O
tecnécio99m na forma
coloidal fica retido no ponto
de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: acetona.
Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 uL de
uma diluigao da Solugao
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
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separacao das espécies, e suficiente, que permita a
deixar secar ao ar. Determinar | separacdo das espécies, e
a distribuicao da atividade deixar secar ao ar. Determinar
utilizando um detector a distribuicao da
apropriado. O pertecnetato radioatividade utilizando um
livre migra com a frente do detector apropriado. O
solvente (Rf 0,9-1,0). O pertecnetato livre migra com
medronato de sodio (99m Tc) | a frente do solvente (Rf 0,9-
e 0 tecnécio-99m na forma 1,0). O medronato de sodio
coloidal ficam retidos no (99m Tc) e o tecnécio-99m na
ponto de origem (Rf 0,0-0,1). | forma coloidal ficam retidos
O porcentual de atividade no ponto de origem (Rf 0,0-
correspondente a soma dos 0,1).
porcentuais de atividade das O porcentual de
impurezas nos radioatividade correspondente
cromatogramas obtidos nos a soma dos porcentuais de
testes A, tecnécio-99m na radioatividade das impurezas
forma coloidal, e B, nos cromatogramas obtidos
pertecnetato livre, ndo deve nos testes A, tecnécio-99m na
exceder 10,0%. forma coloidal, e B,
pertecnetato livre, ndao deve
exceder 10,0%.
V2-36 | MEDRONATO DE SODIO Proceder conforme descrito Proceder conforme descrito De RF002-00 Correcdo
(99m Tc), SOLUCAO em Radiofdrmacos (8.3). em Radiofdrmacos (8.3). Para RF002-01
INJETAVEL Utilizar sistema de contagem | Utilizar sistema de contagem
apropriado e calibrado, apropriado e calibrado,

RADIOATIVIDADE determinando a determinando a atividade em
radioatividade em Bq (Ci) ou | Bq (Ci) ou seus multiplos e
seus multiplos e submultiplos, | submultiplos, por unidade de
por unidade de volume. volume.

V2-37 | PENTETATO DE SODIO [®"Tc]C14H18N3NaO10; 510,2 | [#*MTc]C1aH18N3NaO1g; De RF003-00 Correcédo
(99m Tc), SOLUCAO g/mol 510,20. Para RF003-01
INJETAVEL (... (..)
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DO CODIGO
Solugao estéril e incolor do Solugao estéril e incolor do
DESCRICAO complexo formado entre o complexo formado entre o
tecnécio-99m, da solugdo tecnécio-99m, da solugao
injetavel de pertecnetato de injetavel de pertecnetato de
sodio (99m Tc), e o pentetato | sédio (99m Tc), e o pentetato
de sodio, em presenca de um | de sodio, em presenga de um
agente redutor. A atividade agente redutor. A
presente em outras formas radioatividade presente em
quimicas que nao sejam o outras formas quimicas que
complexo nao deve nao sejam o complexo nao
ultrapassar 10% da atividade | deve ultrapassar 10% da
total. Pode conter radioatividade total. Pode
conservantes, conter conservantes,
antimicrobianos, antimicrobianos,
antioxidantes, estabilizantes e | antioxidantes, estabilizantes e
solucdes tampao adequadas. solucdes tampao adequadas.

V2-38 PENTETATO DE SODIO B. Examinar o cromatograma | B. Examinar o cromatograma | De RF003-00 Correcdo
(99m Tc), SOLUCAO obtido no ensaio de pureza obtido no ensaio de pureza Para RF003-01
INJETAVEL radioguimica. A distribui¢ao radioguimica. A distribuigao

da atividade contribui para a da radioatividade contribui
IDENTIFICACAO identifica¢do da preparagao. para a identificagao da
preparagio

V2-39 | PENTETATO DE SODIO A. Fase estaciondria: utilizar | A. Fase estaciongdria: utilizar | De RF003-00 Correcdo
(99m Tc), SOLUCAO uma tira de papel uma tira de papel Para RF003-01
INJETAVEL cromatografico. cromatografico.

Fase movel: solugao de Fase movel: solugio de
ENSAIOS DE PUREZA cloreto de sodio a 0,9% (p/v). | cloreto de sédio a 0,9% (p/v).
Procedimento: aplicar sobre a | Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 puL de tira de papel, de 2 a5 uL de
uma diluigdo da Solu¢ao uma diluigao da Solugao
amostra, adequada para a amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento | sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o de detecgdo. Desenvolver o
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cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que possibilite a
separagao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicao da atividade
utilizando um detector
apropriado. O pertecnetato
livre e 0 pentetato de sodio
(99m Tc) migram com a
frente do solvente (Rf 0,9-
1,0). O tecnécio99m na forma
coloidal fica retido no ponto
de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: acetona.
Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 pL de
uma diluigdo da Solugao
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que possibilite a
separagao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuigéo da atividade
utilizando um detector
apropriado. O pertecnetato
livre migra com a frente do

cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que possibilite a
separagao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicao da
radioatividade utilizando um
detector apropriado. O
pertecnetato livre e 0
pentetato de sodio (99m Tc)
migram com a frente do
solvente (Rf 0,9-1,0). O
tecnécio99m na forma
coloidal fica retido no ponto
de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: acetona.
Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2a5 uL de
uma diluigdo da Solugao
amostra, adequada para a
sensibilidade do equipamento
de detecgdo. Desenvolver o
cromatograma imediatamente
e por um periodo de tempo
suficiente, que possibilite a
separacao das espécies, e
deixar secar ao ar. Determinar
a distribuigao da
radioatividade utilizando um
detector apropriado. O
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solvente (Rf 0,9-1,0). O pertecnetato livre migra com
pentetato de sodio (99m Tc) e | a frente do solvente (Rf 0,9-

0 tecnécio-99m na forma 1,0). O pentetato de sodio
coloidal ficam retidos no (99m Tc) e o tecnécio-99m na
ponto de origem (Rf 0,0-0,1). | forma coloidal ficam retidos
O porcentual de atividade no ponto de origem (Rf 0,0-
correspondente a soma dos 0,1).
porcentuais de atividade das O porcentual de
impurezas nos radioatividade correspondente
cromatogramas obtidos nos a soma dos porcentuais de
testes A, tecnécio-99m na radioatividade das impurezas
forma coloidal, e B, nos cromatogramas obtidos
pertecnetato livre, nao deve nos testes A, tecnécio-99m na
exceder 10,0%. forma coloidal, e B,
pertecnetato livre, nao deve
exceder 10,0%.
V2-40 | PENTETATO DE SODIO Proceder conforme descrito Proceder conforme descrito De RF003-00 Correcdo
(99m Tc), SOLUCAO em Radiofdrmacos (8.3). em Radiofarmacos (8.3). Para RF003-01
INJETAVEL Utilizar sistema de contagem | Utilizar sistema de contagem
apropriado e calibrado, apropriado e calibrado,

RADIOATIVIDADE determinando a determinando a atividade em
radioatividade em Bq (Ci), ou | Bqg (Ci), ou seus multiplos e
seus multiplos e submultiplos, | submultiplos, por unidade de
por unidade de volume. volume.

V2-41 | PERTECNETATO DE Na[**"Tc]O4; 185,89 g/mol Na[**™Tc]O4; 185,89 De RF004-00 Corregéo
SODIO (99m Tc), SOLUCAO | (...) (...) Para RF004-01
INJETAVEL acido pertécnico (H®MTcO,), | 4cido pertecnético

sal sodico (H®™TcOy), sal sodico
DESCRICAO (..) (...)

Solucao estéril e incolor de Solugdo estéril e incolor de

pertecnetato de sodio (99m pertecnetato de sodio (99m

Tc), preparada a partir da Tc), preparada a partir da

adicdo de solucdo isotdnica adicao de solucdo isotonica
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de cloreto de sédio. A solugdo | de cloreto de sodio. A solugao
injetavel de pertecnetato de injetavel de pertecnetato de
sodio (99m Tc) ¢é obtida por sodio (99m Tc) é obtida por
separagao quimica, a partir de | separacao quimica, a partir de
uma preparagao de uma preparacio de
molibdénio-99. No minimo molibdénio-99. No minimo
95% da atividade deve 95% da radioatividade deve
corresponder ao tecnécio-99m | corresponder ao tecnécio-99m
na forma do ion pertecnetato. | na forma do ion pertecnetato.
V2-42 | PERTECNETATO DE Pureza radionuclidica. Pureza radionuclidica. De RF004-00 Correcdo

SODIO (99m Tc), SOLUCAO
INJETAVEL

ENSAIOS DE PUREZA

Ensaio preliminar: obter uma
estimativa aproximada, antes
de usar a solugao injetavel de
pertecnetato de sodio (99m
Tc), utilizando um volume de
solucdo de tecnécio-99m que
contenha cerca de 370 MBq
(10 mCi) e determinar sua
atividade com um ativimetro
devidamente calibrado e
utilizando a escala de
tecnécio-99m, como indicado
em Radiofdrmacos (9).
Registrar a atividade medida.
Medir a atividade de
molibdénio-99 na mesma
Solugdo amostra, alterando a
escala do ativimetro para a do
molibdénio-99 e colocando a
Solugdo amostra dentro da
blindagem de chumbo de 6
mm de espessura, Necessarios
para a referida determinacao.

Ensaio preliminar: obter uma
estimativa aproximada, antes
de usar a solugio injetavel de
pertecnetato de sodio (99m
Tc), utilizando um volume de
solugéo de tecnécio-99m que
contenha cerca de 370 MBq
(10 mCi) e determinar sua
atividade com um ativimetro
devidamente calibrado e
utilizando a escala de
tecnécio-99m, como indicado
em Radiofdrmacos (9).
Registrar a atividade medida.
Medir a atividade de
molibdénio-99 na mesma
Solugao amostra, alterando a
escala do ativimetro para a do
molibdénio-99 e colocando a
Solugdo amostra dentro da
blindagem de chumbo de 6
mm de espessura, necessaria
para a referida determinacéo.

Para RF004-01
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A atividade de molibdénio-99
deve ser, no maximo, 0,15
kBq por MBq (0,15 pnCi por
mCi) de tecnécio-99m, da
medida previamente
determinada.

Ensaio de pureza na solu¢do
teste decaida: guardar uma
amostra de solugdo injetavel
de pertecnetato de sodio (99m
Tc) a ser analisada, durante
intervalo suficiente (trés a
cinco dias) para que a
radioatividade do tecnécio-
99m decresca e possibilite a
detecgdo de impurezas
radionuclidicas. Todas as
medi¢des de atividade
deverio se referir a data e
hora da administragao. Obter
0 espectro de radiagdo gama a
partir da solugao teste
utilizando um sistema de
espectrometria gama de alta
resolugao.

Para a solugéo injetavel
preparada a partir de
tecnécio-99m derivado do
precursor molibdénio-99
como resultado do
bombardeamento neutrénico
do molibdénio estavel,
proceder aos ensaios abaixo:

A atividade de molibdénio-99
deve ser, no maximo, 0,15
kBq por MBq (0,15 pCi por
mCi) de tecnécio-99m, da
medida previamente
determinada.

Ensaio de pureza na solugao
teste decaida: guardar uma
amostra de solugao injetavel
de pertecnetato de sodio (99m
Tc) a ser analisada, durante
intervalo suficiente (trés a
cinco dias) para que a
atividade do tecnécio-99m
decresga e possibilite a
detecgdo de impurezas
radionuclidicas. Todas as
medi¢oes de atividade
deverao se referir a data e
hora da administragdo. Obter
0 espectro de radiagdo gama a
partir da solugao teste
utilizando um sistema de
espectrometria gama de alta
resolugao.

Para a solugdo injetavel,
preparada a partir de
tecnécio-99m derivado do
precursor molibdénio-99
como resultado do
bombardeamento neutrénico
do molibdénio estavel,
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()

MOLIBDENIO-99: a solugio
injetavel deve atender aos
requisitos estabelecidos para
solugdo injetavel preparada
por irradi¢ao de molibidénio
estavel com néutrons (ver
anteriormente).

()

Pureza radioquimica.
Proceder conforme descrito
em Cromatografia em papel
(5.2.17.2), do tipo ascendente.
Solugao amostra: diluir a
solugdo injetavel de
pertecnetato de sodio (99m
Tc) com agua para obter uma
concentragao radioativa
adequada ao sistema de
detecgdo do equipamento.
Fase estaciondria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase mdével: alcool metilico e
agua (85:15).

Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a5 pL da
Solugdo amostra.
Desenvolver o cromatograma
imediatamente e por um
periodo de tempo suficiente,
que possibilite a separagéo
das espécies, e deixar secar ao

proceder aos ensaios a
seguir:

()
MOLIBDENIO-99: a solugao
injetavel deve atender aos
requisitos estabelecidos para
solugdo injetavel preparada
por irradi¢ao de molibdénio
estavel com néutrons (ver
anteriormente).

()

Pureza radioquimica.
Proceder conforme descrito
em Cromatografia em papel
(5.2.17.2), do tipo ascendente.
Solu¢do amostra: diluir a
solugdo injetavel de
pertecnetato de sodio (99m
Tc) com agua para obter uma
concentragao radioativa
adequada ao sistema de
detec¢do do equipamento.
Fase estaciondria: utilizar
uma tira de papel
cromatografico.

Fase movel: alcool metilico e
agua (85:15).

Procedimento: aplicar sobre a
tira de papel, de 2 a 5 pL da
Solugdo amostra.
Desenvolver o cromatograma
imediatamente e por um
periodo de tempo suficiente,
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ar. Determinar a distribuicao | que possibilite a separacao das
da atividade utilizando um espécies, e deixar secar ao ar.
detector apropriado. O valor Determinar a distribui¢ao da
de R correspondente ao ion radioatividade utilizando um
pertecnetato encontra-se entre | detector apropriado. O valor
0,9 e 1,0. No minimo 95% da | de Rf correspondente ao ion
atividade total deve pertecnetato encontra-se entre
corresponder ao ion 0,9 e 1,0. No minimo 95% da
pertecnetato. atividade total deve

corresponder ao ion
pertecnetato.
V2-43 | PERTECNETATO DE Proceder conforme descrito Proceder conforme descrito | De RF004-00 Correcdo
SODIO (99m Tc), SOLUCAO | em Radiofdarmacos (8.3). em Radiofédrmacos (8.3). | Para RF004-01
INJETAVEL Utilizar sistema de contagem | Utilizar sistema de contagem
apropriado e calibrado, apropriado e  calibrado,

RADIOATIVIDADE determinando a determinando a atividade em
radioatividade em Bq (Ci) ou | Bg (Ci) ou seus multiplos e
seus multiplos e submultiplos, | submultiplos, por unidade de
por unidade de volume. volume.

V2-44 | SESTAMIBI (99M TC), Solugao estéril e incolor do Solugao estéril e incolor do De RF005-00 Correcdes
SOLUCAO INJETAVEL complexo formado entre o complexo formado entre o Para RF005-01

tecnécio-99m, da solugao tecnécio-99m, da solugdo
DESCRICAO injetavel de pertecnetato de injetavel de pertecnetato de
sodio (99m Tc¢), e 0 sodio (99m Tc), e 0
tetrafluoroborato de tetrafluoroborato de
tetraquis(2-metoxi-2- tetraquis(2-metoxi-2-
metilpropill-isocianeto) cobre | metilpropill-isocianeto) cobre
(1), em presenga de um agente | (I), em presenca de um agente
redutor e de um quelante redutor e de um quelante
fraco. A atividade presente fraco. A radioatividade
em outras formas quimicas presente em outras formas
gue nao sejam o complexo quimicas que nao sejam o
nao deve ultrapassar 10% da | complexo nao deve
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atividade total. Pode conter ultrapassar 10% da
conservantes, radioatividade total. Pode
antimicrobianos, conter conservantes,
antioxidantes, estabilizantes e | antimicrobianos,
solugdes tampao adequadas. antioxidantes, estabilizantes e
solugdes tampao adequadas.
V2-45 | SESTAMIBI (99M TC), B. Examinar o cromatograma | B. Examinar o cromatograma | De RF005-00 Correcdes
SOLUCAO INJETAVEL obtido no ensaio de pureza obtido no ensaio de pureza Para RF005-01
radioguimica. A distribui¢ao radioguimica. A distribuigao
IDENTIFICACAO da atividade contribui para a da radioatividade contribui
identificacao da preparacao. para a identificagao da
preparacao.
V2-46 | SESTAMIBI (99M TC), A. Proceder conforme A. Proceder conforme De RF005-00 Corregoes

SOLUCAO INJETAVEL
ENSAIOS DE PUREZA

Pureza radioquimica

descrito em Cromatografia
em camada delgada
(5.2.17.1).

()

Procedimento: aplicar sobre a
placa cromatografica de 2 pL
a5 pL de uma dilui¢ao da
Solu¢do amostra, adequada
para a sensibilidade do
equipamento de detecgao.
Desenvolver o cromatograma
imediatamente e por um
periodo de tempo suficiente,
que permita a separacdo das
espécies, e deixar secar ao ar.
Determinar a distribui¢ao da
atividade utilizando um
detector apropriado.

O valor de Ry correspondente
a0 sestamibi (99m Tc) e a

descrito em Cromatografia
em camada delgada
(5.2.17.1).

()

Procedimento: aplicar sobre a
placa cromatografica de 2 pL
a5 pL de uma diluigao da
Solugao amostra, adequada
para a sensibilidade do
equipamento de detecgao.
Desenvolver o cromatograma
imediatamente e por um
periodo de tempo suficiente,
que permita a separacao das
espécies, e deixar secar ao ar.
Determinar a distribui¢do da
radioatividade utilizando um
detector apropriado.

O valor de Ry correspondente
a0 sestamibi (99m Tc) e a

Para RF005-01
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impureza (OC-6-22)-
pentaquis[1-(isocianokC)-2-
metoxi-2-metilpropano][1-
(isociano-«C)-2-metilprop-1-
eno] [99mTc]tecnécio(1+),
também denominada
pentamibi-*MTc, encontra-se
entre 0,3 e 0,6. O valor de Ry
correspondente ao ion
pertecnetato (99m Tc)
encontra-se entre 0,8 e 1,0. O
valor de Ry correspondente ao
tecnécio-99m na forma
coloidal encontra-se entre 0,0
e 0,1. No minimo 90% da
atividade total deve estar
entreoR¢0,3e0,6. 0
porcentual de atividade
correspondente a soma dos
porcentuais de atividade das
impurezas pertecnetato (99m
Tc) livre e tecnécio-99m na
forma coloidal deve ser, no
maximo, 10%.

B. Proceder conforme
descrito em Cromatografia a
liquido de alta eficiéncia
(5.2.17.4).

()

Uma média de, no minimo,
90% (porcentagem de area
corrigida) da atividade total
deve corresponder ao

impureza (OC-6-22)-
pentaquis[1-(isocianokC)-2-
metoxi-2-metilpropano][1-
(isociano-«xC)-2-metilprop-1-
eno] [99mTc]tecnécio(1+),
também denominada
pentamibi-*mTc, encontra-se
entre 0,3 e 0,6. O valor de Ry
correspondente ao ion
pertecnetato (99m Tc)
encontra-se entre 0,8 e 1,0. O
valor de Rt correspondente ao
tecnécio-99m na forma
coloidal encontra-se entre 0,0
e 0,1. No minimo 90% da
radioatividade total deve estar
entreo R¢0,3€0,6.0
porcentual de radioatividade
correspondente a soma dos
porcentuais de radioatividade
das impurezas pertecnetato
(99m Tc) livre e tecnécio-
99m na forma coloidal deve
ser, N0 maximo, 10%.

B. Proceder conforme
descrito em Cromatografia a
liquido de alta eficiéncia
(5.2.17.4).

()

Uma média de, no minimo,
90% (porcentagem de area
corrigida) da radioatividade
total deve corresponder ao
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sestamibi (99m Tc) e uma sestamibi (99m Tc) e uma
média de, no maximo, 5% média de, no maximo, 5%
(porcentagem de area (porcentagem de area
corrigida) da atividade total corrigida) da radioatividade
pode corresponder ao total pode corresponder ao
pentamibi-*mTc, pentamibi (**"Tc).
V2-47 | SESTAMIBI (99M TC), Proceder conforme descrito Proceder conforme descrito De RF005-00 Correcdes

SOLUCAO INJETAVEL

RADIOATIVIDADE

em Radiofdrmacos (8.3).
Utilizar sistema de contagem
apropriado e calibrado,
determinando a
radioatividade em Bq (Ci) ou
seus multiplos e submultiplos,
por unidade de volume.

em Radiofdrmacos (8.3).
Utilizar sistema de contagem
apropriado e calibrado,
determinando a atividade em
Bg (Ci) ou seus multiplos e
submultiplos, por unidade de
volume.

Para RF005-01
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