MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA

LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA

ESPECIFICAGAO DE MATERIAIS

Item 1 — lodeto de Potassio

Especificagdo: conforme Farmacopeia Brasileira 6° ed, Volume 2, Pagina 1000-1001 (IF227-00)

DESCRIGAO

P6 branco ou cristais incolores.

SOLUBILIDADE

Muito soluvel em agua, facilmente soluvel em glicerol e soluvel em alcool
etilico.

IDENTIFICAGAO

A) A solucdo a 10% (p/v) em agua isenta de didéxido de carbono responde as
reagdes do ion iodeto.
B) A solugéo a 10% (p/v) em agua isenta de didxido de carbono responde as

reagoes do ion potassio.

ASPECTO DA SOLUCAO

A solugéo utilizada no teste A de Identificacdo é limpida e incolor.

ALCALINIDADE

No maximo 0,5mL de acido cloridrico 0,01M SV sido consumidos para a

obtengao da coloragao amarela.

IODATOS N&o desenvolve coloragdo azul.
TIOSSULFATO Desenvolve-se coloragéo azul.
FERRO Maximo 0,002% ou 20ppm

METAIS PESADOS

Maximo 0,001% ou 10ppm

SULFATOS Maximo 0,015% ou 150ppm
PERDA POR DESSECAGAO | Maximo 1,0%
DOSEAMENTO Cada 1ml de iodato de potassio 0,05M SV equivale a 16,600mg de KI.
EMBALAGEM E
Em recipientes bem fechados.
ARMAZENAMENTO
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Item 2 - Lactose Monohidratada Spray-Dried

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2024

DESCRIGAO

P6 branco de fluxo livre.

SOLUBILIDADE

Livremente, porém lentamente soluvel em agua.

Praticamente insoluvel em etanol.

IDENTIFICAGAO

A) O espectro de absorgao no infravermelho apresenta identificagao positiva.
B) A mancha principal no cromatograma obtida com a Solugdo Amostra deve

ser similar em posigao e aparéncia a mancha obtida com a Solugédo Padrao A.

CINZAS SULFATADAS

Nao mais que 0,1%.

METAIS PESADOS

Nao mais que 5ppm (0,0005%).

CLAREZA E COR DA
SOLUGAO

A absorbancia ndo deve ser maior que 0,04.

TESTES DE SEGURANGA
BIOLOGICA:
CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE MICRO-
ORGANISMOS MESOFILOS

Aerédbios totais: ndo mais que 100UFC/g.

Bolores e leveduras: Nao mais que 50UFC/g.

PESQUISA DE
MICRORGANISMOS
PATOGENICOS

Escherichia coli: Ausente/g.

PODER ROTATORIO
ESPECIFICO

O poder rotatério & +54,4° a +55,9°, calculado em relagao a substancia anidra,

determinado a 20°C.

ACIDEZ OU ALCALINIDADE

A solugao incolor deve exigir ndo mais que 0,4mL de hidroxido de sodio 0,1M

SV para formar cor résea ou vermelha permanente.

PERDA POR DESSECACAO

Maximo 0,5%

AGUA

Entre 4,5% e 5,5%

PROTEINAS E IMPUREZAS
QUE ABSORVEM NA LUZ

A absorgédo ndo deve ser maior que 0,25 entre 210 a 220nm e ndo mais que
0,07 na faixa entre 270 a 300nm.

DISTRIBUIGAO DE
TAMANHO DE PARTICULAS

Minimo: 75,0% retido em malha de 200mesh (75um).

Maximo: 5,0% retido em malha de 60mesh (250um).

DENSIDADE APARENTE

Ndo menos que 0,60g/mL (poured density) e ndo menos que 0,705g/mL

(tapped density).

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.
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Item 3 - Celulose Microcristalina 102

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2024

DESCRIGAO

Po fino, branco ou quase branco.

SOLUBILIDADE

Praticamente insoluvel em solugéo de hidroxido de sédio (1:20), insolivel em

agua, em acidos diluidos, e na maioria dos solventes organicos.

IDENTIFICAGAO

A) A substancia adquire uma coloragao azul-violeta.

B) O grau de polimerizagao ndo deve ser maior que 350.

CINZAS _
SULFATADAS/RESIDUO DE
IGNIGAO

Maximo 0,1%

METAIS PESADOS

Maximo 10ppm

TESTES
MICROBIOLOGICOS:
CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE MICRO-
ORGANISMOS MESOFILOS

Aerébios totais: ndo mais que 1000UFC/g.

Bolores e Leveduras: ndo mais que 100UFC/g.

PESQUISA DE
MICROORGANISMOS
PATOGENICOS

Staphylococcus aureus: Ausente/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausente/g
Escherichia coli: Ausente/g

Salmonella sp: Ausente/10g

CONDUTIVIDADE

Sobrenadante n&do pode exceder a condutividade da agua em mais que
75uS/cm.

pH

Entre 5,0 e 7,5 da solugdo sobrenadante obtida no teste de Condutividade.

PERDA POR DESSECACAO

Maximo 7,0%

DENSIDADE APARENTE

Entre 0,2-0,4g/cm3

DISTRIBUIGAO DE
TAMANHO DE PARTICULAS
- CRITERIO DE ACEITAGCAO

45-60% < 75 ym
75-85% < 125 ym
80-95% < 150 ym
5-10% > 210 pm

SUBSTANCIAS SOLUVEIS

; Maximo 0,25%

EM AGUA

SUBSTANCIAS SOLUVEIS

i Maximo 0,05%

EM ETER

EMBALAGEM E
Em recipientes bem fechados.
ARMAZENAMENTO
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Item 4 - Metabissulfito de Sédio

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2024

DESCRIGAO

Cristais brancos, quase brancos ou transparentes, sem cheiro, ou com leve
odor de enxofre. E eflorescente.

SOLUBILIDADE

Pouco soluvel em agua e levemente soluvel em etanol.

IDENTIFICAGAO

Responde as reagoes do ion sédio e do ion sulfito.

pH Entre 3,5e 5,0
Se houver turbidez, esta ndo é maior que a produzida por 0,1mL de tiossulfato
TIOSSULFATOS de sodio 0,1M tratado nas mesmas condigdes (0,05%).
ARSENIO Maximo 0,0005% (5 ppm).

METAIS PESADOS

Maximo 0,002% (20 ppm).

FERRO

Maximo 0,002% (20 ppm).

DOSEAMENTO

O metabissulfito de sédio contém uma quantidade de Na2S205 equivalente,

no minimo a 65,0%, e no maximo a 67,4% de SO2.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz.
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Item 5 - Glicolato de Amido Sédico

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2024

DESCRIGAO

P6 branco, insipido, inodoro, com escoamento relativamente facil. Em uma
dispersdo a 2% (p/v), em repouso, observa-se a formagcdo de uma camada

altamente hidratada que afunda.

IDENTIFICAGAO

A) Absorc¢ao no infravermelho.

B) Uma solugéo ligeiramente acidificada da amostra torna-se de azul a violeta
pela adigado de iodo e iodeto de potassio SR.

C) Um precipitado branco denso é formado.

D) O glicolato de amido sédico provoca uma cor amarela intensa quando

submetida a uma chama n&o luminosa.

CLORETO DE SODIO

Nao deve apresentar mais que 7,0% de Cloreto de Sadio.

GLICOLATO DE SODIO

A absorbancia da solugdo amostra ndo € maior do que a obtida a partir da

solucdo padréo (2,0%) em 540nm.

METAIS PESADOS

Maximo 0,002% (20ppm).

FERRO

A cor da solugao teste € uma sombra rosa ndo maior do que a da solugao
padrao (0,002%).

TESTES
MICROBIOLOGICOS
CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE MICRO-
ORGANISMOS MESOFILOS

Aerédbios totais: ndo mais que 1000UFC/g

Bolores e Leveduras: ndo mais que 100UFC/g.

PESQUISA DE
MICROORGANISMOS
PATOGENICOS

Escherichia coli: Ausente/g.

Salmonella sp: Ausente/10g.

pH

Entre 5,5 e 7,5 (glicolato de amido sédio tipo A).

PERDA POR DESSECACAO

Nao perde mais do que 10,0% do seu peso.

DOSEAMENTO

Entre 2,8-4,2% de sddio (sdédio combinado como amido glicolato sddico).

EMBALAGEM E

Preserve em um recipiente bem fechado. De preferéncia protegido de grandes

ARMAZENAMENTO variagbes de temperatura e umidade.
No rétulo deve indicar a origem botanica do amido a partir da qual foi derivado,
ROTULAGEM 0 agente de reticulagdo (se utilizado), o intervalo de pH , e de qual tipo de

glicolato se trata.
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Item 6 - Estearato de Magnésio

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2025

DESCRIGAO

P6 branco, muito fino, leve, escorregadio ao tocar.

SOLUBILIDADE

Insoluvel em agua, em etanol e em éter etilico.

IDENTIFICAGAO

A) Responde as reagdes do ion Magnésio.
B) Os tempos de retengao referentes ao acido estearico e ao acido palmitico
no cromatograma da Solugdo amostra correspondem aqueles da Solugéo de

Adequacao do sistema, obtidos no teste de Acido Estearico e Acido Palmitico.

CLORETOS Maximo 0,1%, correspondente a 1,4mL de acido cloridrico 0,02M.
SULFATOS Maximo 1,0%, correspondente a 3,0mL de acido sulfarico 0,02M.
CADMIO Maximo 3ppm.
CHUMBO Maximo 10ppm.
NiQUEL Maximo 5ppm.
TESTES

MICROBIOLOGICOS
CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE MICRO-
ORGANISMOS MESOFILOS

Aerébios totais: ndo mais que 1000UFC/g.

Bolores e Leveduras: ndo mais que 500UFC/g.

PESQUISA DE
MICROORGANISMOS
PATOGENICOS

Escherichia coli: Ausente/g.

Salmonella sp: Ausente/10g.

ACIDEZ E ALCALINIDADE

Nao mais que 0,05mL de HCI 0,1M ou NaOH 0,1M s&o consumidos para

mudar a coloragao do indicador.

PERDA POR DESSECACAO

Usar 1g. Dessecado a 105°C, até peso constante.

Perde no maximo, 6% da sua massa.

ACIDO ESTEARICO E
ACIDO PALMITICO

A area referente ao pico do acido estearico nao devera ser menor que 40% do
somatério das areas dos picos de todos os acidos graxos. O somatério das
areas referentes aos picos do acido estearico e acido palmitico ndo devera ser

menor que 90% do somatério das areas dos picos de todos os acidos graxos.

DOSEAMENTO Entre 4,0-5,0% em base seca.
EMBALAGEM E
Em recipientes bem fechados.
ARMAZENAMENTO
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Item 7 - Dioxido de Silicio Coloidal

Especificagdo: conforme Farmacopeia USP 2024

DESCRIGAO

Po6 leve, nao grumoso, extremamente fino.

Cor: branco.

IDENTIFICAGAO

A) E produzida uma coloragdo amarela escura.

B) E produzida uma mancha azul esverdeada.

PERDA POR DESSECACAO

Maximo 2,5%.

ARSENIO

Maximo 0,0008% (8ppm).

pH

pH da suspenséo resultante esta entre 3,5 e 5,5.

CINZAS SULFATADAS

Maximo 2,0%.

DOSEAMENTO

Contém, no minimo, 99,0% e, no maximo, 100,5% de SiO2, em relagéo a

substancia incinerada a 1000°C por 2 horas.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.
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Item 8 - Isoniazida

Especificagdo: conforme Farmacopéia Brasileira 7° ed, Volume 2,. Pagina 1004-1006

DESCRIGAO

Po cristalino branco ou incolor.

SOLUBILIDADE

Facilmente soluvel em agua, moderadamente soltivel em etanol.

FAIXA DE FUSAO

Entre 170 °C a 174 °C.

IDENTIFICAGAO

A. O espectro de absor¢do no infravermelho da amostra, previamente
dessecada e dispersa em brometo de potassio, apresenta maximos de
absorgao somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas
intensidades relativas daqueles observados no espectro de isoniazida SQR,
preparado de maneira idéntica.

B. O espectro de absorcao no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 350
nm, da solugdo da amostra obtida no Método B de Doseamento, exibe
maximos em 212 nm e 265 nm, idénticos aos observados no espectro da
solugao padrao.

C. O tempo de retengdo do pico principal do cromatograma da Solugao
amostra, obtida no Método C. de Doseamento, corresponde aquele do pico

principal da Solugéo padrao.

pH Entre 6,0 a 8,0.
Qualquer mancha secundaria obtida no cromatograma com a Solugéo (1),
diferente da mancha principal, ndo é mais intensa que a obtida com a Solugao
" (2) (0,2%). Nebulizar as placas com p-dimetilaminobenzaldeido SR1. Uma
SUBSTANCIAS
mancha adicional, correspondente a hidrazina, aparece no cromatograma.
RELACIONADAS

Qualquer mancha correspondente a hidrazina obtida no cromatograma com a
Solugéo (1) ndo é mais intensa que aquela obtida no cromatograma com a
Solugéo (2) (0,05%).

METAIS PESADOS

Maximo 0,001% (10 ppm).

PERDA POR DESSECACAO

Maximo 0,5%.

RESIDUO POR Méximo 0,1%.
INCINERAGCAO

Contém, no minimo 98,0% e, no maximo, 102,0% de C6H7N30O, em relagéo a
DOSEAMENTO

substancia dessecada.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da umidade.
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Item 9 — Amido de Milho

Especificagdo: conforme Farmacopéia Brasileira 7° ed, 2024, Pagina 152-155

DESCRIGAO

P¢ fino, branco, inodoro e insipido. Quando examinado em camada fina, ndo
deve apresentar impurezas visiveis ou sujidades.

SOLUBILIDADE

Praticamente insolivel em agua fria, etanol e solventes organicos.

DESCRIGAO
MICROSCOPICA

Mistura de grédos de duas formas. Quando provenientes da periferia do
albumen sao poliédricos, fortemente comprimidos, mostrando hilo
arredondado, rachado ou estelar e medem, em média, 14um a 20 ym de
didmetro. Quando oriundos da parte mais central do albiumen mostram
contorno pouco anguloso, irregularmente arredondado e sdo alongados,
ovéides oupiriformes e com o hilo maior; e medem, em média, 10um a 35 ym.
Os graos menores agrupam-se, por vezes, assemelhando-se a graos
compostos.

IDENTIFICAGAO

A)Forma-se produto gelatinoso, claro e translucido.
B)Desenvolve-se coloracdo azul, que desaparece pela fervura e retorna pelo

resfriamento.

pH

Entre 4,5a7,0.

SUBSTANCIAS OXIDANTES

No maximo 2,8 mL de tiossulfato de sédio 0,001 M SV sdo consumidos
(0,002%, calculados como H202).

DIOXIDO DE ENXOFRE Maximo 5,4 mL de iodo 0,02 M sdo consumidos (0,008%).
FERRO Maximo 0,002% (20 ppm).
PERDA POR DESSECAGAO | Maximo 15,0%.
RESIDUO POR
INCINERAGAO Maximo 0,6%.

TESTES DE SEGURANGA
BIOLOGICA - CONTAGEM
DO NUMERO TOTAL DE
MICRO-ORGANISMOS
MESOFILOS

Aerdbios totais: Nao mais que 100 UFC/g.
Bolores e Leveduras: Nao mais que 100 UFC/g.

TESTES DE SEGURANGA
BIOLOGICA - PESQUISA DE
MICRORGANISMOS
PATOGENICOS

Staphylococcus aureus: Ausente/g.
Pseudomonasaeruginosa: Ausente/g.

Escherichia coli: Ausente/g.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da umidade. O rétulo deve indicar a
procedéncia botanica.
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Item 10 - Manitol

Especificagdo: conforme USP 48 NF 43, 2025.

DESCRICAO

P4 branco cristalino ou granulos de fluxo livre, inodoro, e de sabor doce.

SOLUBILIDADE

Facilmente soluvel em agua; soluvel em solugdes alcalinas; ligeiramente
soluvel em alcool; e praticamente insollvel em éter etilico.

IDENTIFICAGAO

Absorcao no Infravermelho.
Identificacéo positiva.

DOSEAMENTO

Contém, no minimo, 97,0% e, no maximo, 102,0 % de CgH14Os, calculado em
relagdo a substancia seca.

SUBSTANCIAS
RELACIONADAS

Limite de desconsideragao: Ndo mais que 0,05%; Qualquer pico ndo pode
ser maior que a area do pico principal obtido com a Solugao Padrao C.
Sorbitol: Nao mais que 2,0%; Qualquer pico ndo pode ser maior que a area
do pico principal obtido com a Solugédo Padrao B

Soma de isomalte e maltitol: Nao mais que 2,0%; Qualquer pico nao pode
ser maior que a area do pico principal obtido com a Solugdo Padrdo B.
Impurezas nao especificadas: Nao mais que 0,10% para cada impureza;
Qualquer pico ndo pode ser maior que o dobro da area do pico principal obtido
com a Solugao Padrao C

Impurezas Totais: O valor total de impurezas ndo é maior do que 2,0% da
area do pico principal obtido na solugao padrao B..

AGUCARES REDUTORES

N&ao mais que 0,1%, expresso em glicose; ndo mais que 3,2 mL de uma
solugdo de permanganato de potassio sdo necessarios para a mudanga da
coloragao da solugéo. A cor passa de verde para rosa, e persiste durante pelo
menos 10 s.

NiQUEL

Contém, ndo mais do que 1 pg/g.

FAIXA DE FUSAO

Entre 165 e 170 °C.

APARENCIA DA SOLUGAO

A solugéo amostra é clara e incolor. E t&o clara quanto & agua purificada, ou a
opalescéncia ndo é mais pronunciada que a suspenséo referéncia, e ndo mais
intensa que a cor da solugao padrao.

PERDA POR DESSECACAO

N&o mais que 0,5%.

CONDUTIVIDADE

Nao mais do que 20 uys/cm a 25°C.

TESTE DE ENUMERACAO
MICROBIOLOGICA E DE
ESPECIFICACAO DE
MICROORGANISMOS -
CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE MICRO-
ORGANISMOS MESOFILOS

Aerdbios totais: Nado mais que 1000 UFC/g.

Se o Manitol for utilizado para produgcdo de formas farmacéuticas
PARENTERAIS a contagem do numero total de Aerdbios Totais deve ser de
no maximo 100 UFC/g.

Bolores e Leveduras: Ndo mais que 100 UFC/g.

PESQUISA DE
MICRORGANISMOS
PATOGENICOS

Escherichia coli: Ausente/g.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.
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Item 11 - Polivinilpirrolidona K 30 (PVP-K 30)
Especificagdo: conforme USP 48 NF 43, 2025.

DESCRICAO

P6 branco higroscépico.

SOLUBILIDADE

Facilmente soluvel em agua, em metanol, e em etanol, ligeiramente soluvel em
acetona; praticamente insoluvel em éter etilico.

IDENTIFICAGAO

A. Absorgéo no Infravermelho. Identificagao positiva.
B. Um precipitado laranja-amarelado é formado.

C. Um precipitado azul claro é formado.

D. Produgao de cor vermelho escuro.

E. A substancia deve dissolver.

RESIDUO DE IGNIGAO

Nao mais que 0,1%.

METAIS PESADOS

Nao mais que 10 ppm

LIMITE DE ALDEIDOS

Nao mais que 0,05%.

LIMITE DE HIDRAZINA

Passa teste: A salicilaldazina aparece como uma mancha fluorescente com RF
de cerca de 0,3; a fluorescéncia da salicilaldazina na solugdo amostra nao
deve ser mais intensa do que a fluorescéncia da salicilaldazina na solugao
padrao (1 ppm de hidrazina).

VINILPIRROLIDINONA

N&o mais que 0,001%.

2-PIRROLIDINONA

N&o mais que 3,0%.

PEROXIDOS

Nao mais que 0,35 de Absorbancia (correspondente a no maximo 400 ppm
expressos em H,0,).

ACIDO FORMICO

N&o mais que 0,5%.

pH Entre 3,0 e 5,0.
AGUA Nao mais que 5,0%.
VALOR DE K Entre 90-108% do valor declarado de K(valor nominal de K=30). O valor de K
deve estar entre 27 e 32,4.
DOSEAMENTO
(DETERMINAGAO DE O conteudo de nitrogénio, em base seca, esta entre 11,5% e 12,8%.
NITROGENIO)
EMBALAGEM E Em recipientes bem fechados.
ARMAZENAMENTO O valor de K deve constar no rétulo (K=30).
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Item 12 - Talco R2 BL

Especificagdo: conforme USP 39 NF 34, 2016, pagina 5995-5997

DESCRIGAO

Pé6 branco muito fino, branco ou branco acinzentado, microcristalino, untuoso
ao tato, isento de aglomerados.

IDENTIFICAGAO

A. O espectro de absor¢cdo no infravermelho da amostra apresenta maximos
de absorgdo a 3677 £2cm™, a 1018 +2 cm'e 669 +2 cm™.

B. Formar-se-a precipitado branco cristalino de fosfato de aménio e magnésio.

C. Em pouco tempo, um anel branco é rapidamente formado em torno da gota
de agua.

SUBSTANCIAS SOLUVEIS

O filtrado é neutro ao papel de tornassol e o peso do residuo ndo mais que 5

EM AGUA mg (0,1%).
FERRO N&o mais que 0,25%.
CHUMBO Nao mais que 10 ppm.
CALCIO N&o mais que 0,9%.
ALUMINIO

Nao mais que 2,0%.

AUSENCIA DE AMIANTO

Ausente.

TESTES DE SEGURANGA
BIOLOGICA -

CONTAGEM DO NUMERO
TOTAL DE
MICRORGANISMOS
MESOFILOS

Talco com finalidade de uso oral:

Aerédbios totais: Ndo mais que 1000 UFC/g.
Bolores e Leveduras: Nao mais que 100 UFC/g.

ACIDEZ OU ALCALINIDADE

Nao mais que 0,4 mL de HCI 0,01 N sdo necessarios para mudanca de cor do
indicador azul de bromotimol. Ndo mais que 0,3 mL de NaOH 0,01N sao
necessarios para o indicador fenolftaleina produzir coloragao rosa.

CINZAS SULFATADAS

N&o mais que 7,0%.

DOSEAMENTO
(TEOR DE Mg)

Entre 17,0 — 19,5%.

EMBALAGEM E

Preserve em recipientes bem fechados. Nao existem requisitos de

ARMAZENAMENTO armazenamento especificos.
Na etiqueta deve estar indicado que a matéria prima é adequada para
ROTULAGEM administragéo oral ou topica.

No certificado de anadlise deve constar o método utilizado para analise de
amianto além do resultado negativo para esta impureza.

Documento: ANEXO- ESPECIFICAGAO DOS MATERIAIS - Pagina 12/25 - Hash MD5: caead68f69565a799e09e30e44360882




Item 13 - Alcool Etilico

Especificagdo: conforme Farmacopéia Brasileira 7° ed, 2024, Pagina 136-139

DESCRIGCAO

Liquido incolor, limpido, volatil, inflamavel e higroscopico.

SOLUBILIDADE

Miscivel (soltvel) com agua e com cloreto de metileno.

DENSIDADE RELATIVA

Entre 0,805 a 0,812, determinada a 20 °C.

IDENTIFICAGAO

O espectro de absorg¢ao no infravermelho da amostra apresenta maximos de
absorgao somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas

intensidades relativas daqueles observados no espectro de etanol SQR.

LIMPIDEZ DA SOLUGAO

A Solugdo amostra A e Solugdo amostra B tém a mesma claridade da agua

ou nao apresentam maior opalescéncia que a Suspensao de referéncia A.

COR DA SOLUGAO

A Solugao amostra A ndo tem coloragao mais intensa que a Solugéo padréo.

ACIDEZ OU ALCALINIDADE

A solugéo torna-se rosa (30 ppm, expresso como acido acético).

ABSORGAO DE LUZ

Absorbancia maxima de 0,08 em 240 nm, 0,06 entre 250 e 260 nm e 0,02
entre 270 e 340 nm.

LIMITE DE RESIDUOS NAO
VOLATEIS

O residuo pesa nao mais que 2,5 mg. No maximo 0,025%.

IMPUREZAS ORGANICAS
VOLATEIS

Desconsiderar quaisquer picos com area menor que 0,03 vezes a area sob o
pico correspondente ao 4-meitlpentan-2-ol no cromatograma obtido da
Solugdo amostra B(9ppm). A area sob o pico correspondente ao metanol no
cromatograma da Solugcdo amostra A ndo pode ser maior que a metade da
area sob o pico correspondente no cromatograma da Solugdo padrdo A. A
quantidade de acetaldeido encontrada na Solugcdo amostra A nao deve ser
maior que 10 ppm. A quantidade de benzeno encontrada na Solugdo amostra
A nado deve ser maior que 2ppm. O total de impurezas obtidas no
cromatograma da Solu¢cdo amostra B ndo pode ser maior que a area
obtido no mesmo

correspondente ao pico de 4-metilpentan-2-ol,

cromatograma.

DOSEAMENTO

Contém, no minimo, 95,1% (v/v), correspondendo a 92,55% (p/p), e, no
maximo, 96,9% (v/v), correspondendo a 95,16% (p/p) de C,HsO a 20 °C,
calculado a partir da densidade relativa empregando a tabela alcoométrica
(5.2.26).

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos do calor.

Documento: ANEXO- ESPECIFICAGAO DOS MATERIAIS - P4gina 13/25 - Hash MD5: caead68f69565a799e09e30e44360882




Item 14 — Silica Saché

Especificagdo: conforme catalogo do governo federal (catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca)

COMPOSIGAO/DESCRIGAO | SiO2
COR Azul
APRESENTAGAO Saché de 100 gramas
TAMANHO GRAO 4a8mm
ASPECTO FisICO Granulado
APLICAGAO Desumidificar e Desidratar Gases

Item 15 — Aluminio Duplo — 90 mm - lodeto de Potassio

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Aluminio fosco + Polietileno na face interna e Primer na face externa,

uniformemente distribuidos por toda a extensdo da bobina. Ldmina ausente

DESCRIGAO
de manchas, pontos escuros, sujeiras, rebarbas, deformagbes, rasgos,
amassados, trincas e quebras.
CORTE Sem presenca de rebarbas
COR DO ALUMINIO Aluminio fosco
IMPRESSAO Off-set sem borrées, manchas, sombras e/ou falhas

COR DA IMPRESSAO

Azul. De acordo com a arte vigente na Se¢éo de Garantia da Qualidade
(SGAQL).

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢do de Garantia da Qualidade (SGQL).
LARGURA TOTAL DATIRA | 90+ 0,5mm
GRAMATURA TOTAL 106 £ 7 g/m2
GRAMATURA DO ALUMINIO | 81 +5 g/m2
GRAMATURA DO 25+ 2 g/m2
POLIETILENO

ESPESSURA DO ALUMINIO

0,054 a 0,059mm.

PESO DA BOBINA

25kg.

DIAMETRO DA BOBINA

Interno: 75 £ 1 mm; Externo: Max. 300 mm.

EMBOBINAMENTO

- Deve ser feito a uma tensao que nao permita o deslizamento das camadas.

- Deve ser firme ndo devendo apresentar-se frouxo com dobras ou rugas;

- Deve-se mostrar-se uniforme em toda a extensao;

- O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3, devendo ser
emendas tipo: junta posta;

- As emendas devem ser feitas com fita colorida.
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Item 16 — Aluminio Duplo — 90 mm - Isoniazida

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Aluminio fosco + Polietileno na face interna e Primer na face externa,

uniformemente distribuidos por toda a extensdo da bobina. LAmina ausente

DESCRIGAO
de manchas, pontos escuros, sujeiras, rebarbas, deformagbes, rasgos,
amassados, trincas e quebras.
CORTE Sem presencga de rebarbas
COR DO ALUMINIO Aluminio fosco
IMPRESSAO Off-set sem borrées, manchas, sombras e/ou falhas

COR DA IMPRESSAO

Azul. De acordo com a arte vigente na Sec¢éo de Garantia da Qualidade
(SGAQL).

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢édo de Garantia da Qualidade (SGQL).
LARGURA TOTAL DATIRA | 90+ 0,5mm
GRAMATURA TOTAL 106 + 7 g/m2
GRAMATURA DO ALUMINIO | 81 +5 g/m2
GRAMATURA DO 25+ 2 g/m2
POLIETILENO

ESPESSURA DO ALUMINIO

0,054 a 0,059mm.

PESO DA BOBINA

25kg.

DIAMETRO DA BOBINA

Interno: 75 = 1 mm; Externo: Max. 300 mm.

EMBOBINAMENTO

- Deve ser feito a uma tensdo que nao permita o deslizamento das camadas.

- Deve ser firme ndo devendo apresentar-se frouxo com dobras ou rugas;

- Deve-se mostrar-se uniforme em toda a extensao;

- O numero de emendas por bobina ndo deve exceder a 3, devendo ser
emendas tipo: junta posta;

- As emendas devem ser feitas com fita colorida.
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Item 17- Cartucho de Acondicionamento 190x190x55mm —lodeto de Potassio

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Cartucho: em papel cartdo Super 6 Plus 275 g, sendo fundo automatico na
parte inferior e fechamento 3 abas, sem impressao de cor e verniz, sem
deformagdes, rasgos e amassados.

DESCRIGAO
Bergo/aparato: em papel cartdo Super 6 Plus 275 g, sendo com encaixe na
lateral, ndo possuindo pontos de cola, sem impressao de cor e verniz, sem
deformacgdes, rasgos e amassados.

TEXTO Conforme arte aprovada.
COR DO PAPELAO Branco
IMPRESSAO Off-set, sem borrdes, manchas, sobras e/ou falhas que comprometam o texto
COR E INTENSIDADE DA Cores da impresséao: Process black, azul pantone 288 C e 283 C;; Tinta

LlHHES 40 Reativa, Braille. Intensidade da impresséo: 80 — 100%.

Entre 80 e 100%.
CORTES Em esquadro e sem serrilhas.

DIMENSOES Cartucho:
Comprimento = 190 + 0,5 mm; Largura = 190 + 0,5 mm; Altura = 55 + 0,5
mm.
Bergo/Aparato:
Comprimento: 107,5 + 0,5 mm; Largura: 40+ 0,5 mm; Altura: 50 + 0,5 mm

GRAMATURA Cartucho e Bergo/Aparato:
Entre 290,0 g/m® e 310,0 g/m?

COLAGEM Perfeitamente colado. Ndo deve existir excesso de cola que dificulte o

processo de colagem.

MONTAGEM Perfeito encaixe entre as partes do cartucho.
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Item 18 — Cartucho de Acondicionamento 190 x 190 x 55 mm- Isoniazida

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Cartucho: em papel cartdo Super 6 Plus 275 g, sendo fundo automatico na
parte inferior e fechamento 3 abas, sem impressao de cor e verniz, sem
deformagdes, rasgos e amassados.

DESCRIGAO
Bergo/aparato: em papel cartdo Super 6 Plus 275 g, sendo com encaixe na
lateral, ndo possuindo pontos de cola, sem impress&o de cor e verniz, sem
deformagdes, rasgos e amassados.

TEXTO Conforme arte aprovada.
COR DO PAPELAO Branco
IMPRESSAO Off-set, sem borrées, manchas, sobras e/ou falhas que comprometam o texto
COR E INTENSIDADE DA Cores da impresséao: Process black, azul pantone 288 C e 283 C;; Tinta

Lol Reativa, Braille. Intensidade da impresséao: 80 — 100%.

Entre 80 e 100%.
CORTES Em esquadro e sem serrilhas.

DIMENSOES Cartucho:
Comprimento = 190 + 0,5 mm; Largura = 190 + 0,5 mm; Altura = 55 + 0,5
mm.
Bergo/Aparato:
Comprimento: 107,5 + 0,5 mm; Largura: 40+ 0,5 mm; Altura: 50 + 0,5 mm

GRAMATURA Cartucho e Bergo/Aparato:
Entre 290,0 g/m® e 310,0 g/m*

COLAGEM Perfeitamente colado. Nao deve existir excesso de cola que dificulte o

processo de colagem.

MONTAGEM Perfeito encaixe entre as partes do cartucho.
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Item 19 — Bula do Paciente- lodeto de potassio

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Papel Off-set branco uniforme, sem rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou

DESCRIGAO

pregas.
CORTE Sem a presencga de rebarbas e linear.

GRAMATURA 50-75 g/ m2 (a visualizagdo da impressao na outra face nao deve interferir na
leitura).

DIMENSOES Comprimento: 210mm.
Largura: 297mm.

COR DA IMPRESSAO Preta
COR DE FUNDO Branca.

TIPO IMPRESSAO

Frente e verso sem borrées, manchas, sombras e/ou falhas que

comprometam o texto.

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢édo de Garantia de Qualidade (SGQL).
CARACTERISTICAS Com 3 dobras.
ADICIONAIS Devem ser entregues em amarrados de 50 unidades cada.

Item 20 — Bula do Profissional de Saude - lodeto de potassio

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Papel Off-set branco uniforme, sem rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou

DESCRIGAO

pregas.
CORTE Sem a presencga de rebarbas e linear.

GRAMATURA 50-75 g/ m2 (a visualizagdo da impressao na outra face nao deve interferir na
leitura).

DIMENSOES Comprimento: 210mm.
Largura: 297mm.

COR DA IMPRESSAO Preta
COR DE FUNDO Branca.

TIPO IMPRESSAO

Frente e verso sem borrdes, manchas, sombras e/ou falhas que

comprometam o texto.

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢édo de Garantia de Qualidade (SGQL).
CARACTERISTICAS
Com 3 dobras.
ADICIONAIS
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Item 21 — Bula do Paciente- Isoniazida

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Papel Off-set branco uniforme, sem rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou

DESCRIGAO

pregas.
CORTE Sem a presencga de rebarbas e linear.

GRAMATURA 50-75 g/ m2 (a visualizagdo da impressao na outra face nao deve interferir na
leitura).

DIMENSOES Comprimento: 210mm.
Largura: 297mm.

COR DA IMPRESSAO Preta
COR DE FUNDO Branca.

TIPO IMPRESSAO

Frente e verso sem borrées, manchas, sombras e/ou falhas que

comprometam o texto.

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢édo de Garantia de Qualidade (SGQL).
CARACTERISTICAS Com 3 dobras.
ADICIONAIS Devem ser entregues em amarrados de 5 unidades cada.

Item 22 — Bula do Profissional de Saude- Isoniazida

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Papel Off-set branco uniforme, sem rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou

DESCRIGAO

pregas.
CORTE Sem a presenca de rebarbas e linear.

GRAMATURA 50-75 g/ m2 (a visualizagdo da impressdo na outra face ndo deve interferir na
leitura).

DIMENSOES Comprimento: 210mm.
Largura: 297mm.

COR DA IMPRESSAO Preta
COR DE FUNDO Branca.

TIPO IMPRESSAO

Frente e verso sem borrées, manchas, sombras e/ou falhas que

comprometam o texto.

ARTE/TEXTO De acordo com a arte vigente na Seg¢édo de Garantia de Qualidade (SGQL).
CARACTERISTICAS
Com 3 dobras.
ADICIONAIS
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Item 23 - Selo de Seguranga LAQFA

Especificagdo: conforme Desenvolvimento Interno

Papel Adesivo Bopp Transparente, formato redondo, totalmente picotado e

DESCRIGAO
altamente adesivo, sem rugas, rasgos, falhas, amassados e/ou pregas.
CORTE Auto destrutivel.
COR DE FUNDO Transparente.
IMPRESSAO Off-set sem borrbes, manchas, sombras e/ou falhas que comprometam o

texto

COR DA IMPRESSAO

Azul Pantone 274C.

INTENSIDADE DA
IMPRESSAO

80 — 100%

ARTE/TEXTO

De acordo com o modelo de arte atual.

FORNECIMENTO

Bobina (ou rolo).

DIMENSOES DO ROTULO

Didmetro: 30 + 2 mm

ADESIVO

Adesivo Hot-Melt, a base de borracha, permanente, sensivel a pressao.

Item 24 - Folha de Papel Manteiga

Especificagdo: conforme catalogo do governo federal (catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca)

MATERIAL Celulose vegetal
GRAMATURA 40g/m2
DIMENSOES Comprimento: 100 cm, largura: 70 cm,
COR Branca

Item 25 — Corante Azul de Metileno

Especificagdo: conforme catalogo do governo federal (catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca)

DESCRIGAO Corante tipo azul de metileno
ASPECTO FisIiCO P6
APRESENTAGAO Frasco 25g.
CARACTERISTICAS C152030.
ADICIONAIS
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Item 26 — Saco Plastico 70x 50 cm

Especificagdo: conforme catalogo do governo federal (catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca)

DESCRIGAO Saco Plastico para embalagem de polipropileno
COR Incolor, Transparente
DIMENSOES Altura: 70 cm, Lagura: 50 cm
CARACTERISTICAS Matéria prima né&o reciclada; atoxico, inodoro
ADICIONAIS

Item 27 — Saco Plastico 80 x 50 cm

Especificagdo: conforme catalogo do governo federal (catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca)

DESCRIGAO Saco Plastico para embalagem de polipropileno
COR Incolor, Transparente
DIMENSOES Altura: 80 cm, Lagura: 50 cm
CARACTERISTICAS Matéria prima nao reciclada; atoxico, inodoro
ADICIONAIS

Item 28 — Detergente Neutro Saneante

Especificagcado: Boletim Técnico de Detergente Neutro Saneante - limpeza de maquinario e instrumental

DESCRIGAO

Detergente saneante utilizado em limpeza de maquinario e instrumentos de
producgao industrial

ASPECTO FisICO

Liquido limpido viscoso

COR Amarelado
ODOR Caracteristico
PH 6,0-8,0
VISCOSIDADE 1,0- 3,0
COPO FORD FUSO 4 (MINUTOS)
DENSIDADE (G/ML) 1,010 - 1,030

COMPOSIGAO Blend de Tensoativos Aniénicos
OUTROS COMPONENTES Tensoativos Anidnicos (Acido Alquil Benzeno Sulfénico), Alcalinizante,
Espessante, Tensoativo Nao I6nico, Estabilizante, Regulador de pH,
Conservante e Veiculo
VALIDADE Validade concentrado: 24 meses
Validade diluido: 7 dias, desde que armazenado em local seco e arejado.
CARACTERISTICAS Produto Notificado na Anvisa
ADICIONAIS
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Item 29 — Detergente Neutro Saneante- 2

Especificagdo: Boletim Técnico de Detergente Neutro Saneante - limpeza de maquinario e instrumental

DESCRIGAO

Detergente saneante utilizado em limpeza de maquinario e instrumentos de

producao industrial

ASPECTO FiSICO

Liquido limpido viscoso

COR Amarelado
PESO ESPECIFICO A 25°C 1,04 g/mL
PH (solugao 1%) a 25°C 9,3

COMPOSIGAO Dodecilbenzeno Sulfonato de Sédio, Neutralizantes, Coadjuvante, Corante,
Espessante, Conservante, Sequestrantes, Tensoativo Ndo I6nico e Agua.
VALIDADE Validade concentrado: 24 meses a partir da data de fabricagao
CARACTERISTICAS Produto Notificado na Anvisa
ADICIONAIS

Item 30 — Detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulagao (CIP)

Especificagdo: Boletim Técnico de Detergente desincrustante alcalino para limpeza por circulagido Neutro

Saneante - processos de limpeza por circulagido (CIP) de linhas, tubulagdes, tanques, etc.

DESCRIGAO

Detergente alcalino utilizado em limpeza por circulagao (CIP) de linhas,

tubulagdes, tanques, etc de producgao industrial.

ASPECTO FisICO

Limpido e opalescente

COR Amarelado
PESO ESPECIFICO A 25°C | 1,48 g/mL
ALCALINIDADE LIVRE 42,6 (minimo)
(%NAOH) ’
COMPOSICAO Hidroxido de Sdédio, Tensoativos Nao-lénicos, Sequestrante, Dispersante e
Agua.
VALIDADE Validade concentrado: 24 meses a partir da data de fabricagéo
CARACTERISTICAS Registro MS
ADICIONAIS
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Item 31 — Detergente acido desincrustante

Especificagdo: Boletim Técnico de Detergente acido desincrustante para desincrustagao e desoxidagao

manual e por imersao de equipamentos, pecgas e utensilios

Detergente acido utilizado em desincrustagao e desoxidagdo manual e por

DESCRIGAO
imersao de equipamentos, pecas e utensilios de produgao industrial.
ASPECTO FisICO Liquido limpido
COR Incolor a Amarelado
PESO ESPECIFICO A 25°C 1,18 g/mL
ACIDEZ TOTAL (EXPRESSA 27 8%
EM % H3PO4) o
PH (SOL. 1,0%) A 25°C 2,0 ]
COMPOSICAO Acido Fosférico, Tensoativo Nao-I6nico, e Agua.
VALIDADE Validade concentrado: 24 meses a partir da data de fabricagéo
CARACTERISTICAS Registro MS
ADICIONAIS
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2025.
Elaboragao:

Ana Cristina Batista da Silva Corveler — Ten Cel Farm

Presidente da Comissdo de Contratagao

Jessica Salvador Areias de Araujo — Ten Farm

Membro da Comissao de Contratagao

Luciana da Costa Gomes Alegre — Ten Farm

Membro da Comissao de Contratacao

Daniel Alves — Ten Farm
Membro da Comissao de Contratagao

Gabriela Giannini Pereira Esteves - Asp Farm

Membro da Comissao de Contratagao
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