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TEXTO PUBLICADO

TEXTO CORRIGIDO

JUSTIFICATIVA

5 Métodos gerais

5.3.2.4 Ensaio limite
para ferro

Meétodo 111

Preparacdo padrdo: transferir o volume da
Solucéo padréo de ferro (100 ppm Fe) (...)

Preparacdo padrdo: transferir o volume da
Solucéo padrédo de ferro (10 ppm Fe) (...)

Correcdo da concentracdo da
solucdo padréo de ferro.

5 Métodos gerais

5.3.2.5 Ensaio limite
para arsénio

Método
espectrofotométrico

Solucéo padrdo de arsénio: (...)Cada mL
da solucéo obtida contém 1 mg de arsénio.

Solucdo padrdo de arsénio: (...)Cada mL da
solugdo obtida contém 1 pg de arsénio.

Correcdo da unidade de medida.

5 Métodos gerais

5.5.2.2 Endotoxinas
bacterianas

Interpretacéo: O teste somente sera valido
se as réplicas dos controles positivos das
solucGes B e C formarem gel e as réplicas
dos controles negativos das solugdes Ae C
ndo formarem gel. Resultados contrarios
ndo serdo validos e deverdo ser repetidos.

Interpretacéo: O teste somente sera valido se as
réplicas dos controles positivos das solugdes B
e C formarem gel e as réplicas dos controles
negativos das solugdes A e D ndo formarem gel.
Resultados contrarios ndo serdo validos e
deverdo ser repetidos.

Correcdo da referéncia da
solugdo do controle negativo.

5 Métodos gerais

5.5.2.29.12
Determinacéo do indice
de hidroxila

Método A

Calcular o indice de hidroxila utilizando a
expressao:

Ion = 28,05 (n1 —n2) + IA
m
Método B

Calcular o indice de hidroxila utilizando a
expressdo:

Ion =5,610 (n2 —nl) +IA

m

Método A

Calcular o indice de hidroxila utilizando a
expressao:

Ion=28,05 (n2 —nl) +IA
m
Método B

Calcular o indice de hidroxila utilizando a
expressdo:

Ion =5,610 (n1 —n2) +IA

m

Correcdo das formulas utilizadas
para o calculo do indice de
hidroxila pelo método A e B.
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5 Métodos gerais

5.5.3.1.5 Limites
microbianos

“Tabela 1 (Limites
microbianos para
produtos ndo estéreis)

Tabela 1 (Gltima coluna): unidades de
medida expressas em g

Tabela 1 (Gltima coluna): unidades de medida
expressas em g ou mL

Inclusdo da unidade de medida
mL na Ultima coluna da Tabela 1
(Limites  microbianos  para
produtos ndo estéreis).

7 Reagentes
e
Monografias

Ligeiramente soltvel

Moderadamente solavel

No item “Solubilidade” (Volume
| — InformagBes Gerais) houve a
substituicdo do termo
“Ligeiramente  soluvel” para
“Moderadamente soluvel”. Essa
alteracdo deve ser considerada
nos ensaios de solubilidade das
monografias da FB6 e para o
capitulo 7 de Reagentes.

7 Reagentes

7.2 Reagentes e solugdes
reagentes

Piroantimoniato de
potéssio SR

Preparo - Dissolver 2 g de piroantimoniato
de potassio em 85 mL de agua quente.
Resfriar rapidamente e adicionar 50 mL de
solucdo de hidréxido de potdssio 50%
(p/v) e 1 mL de solucdo de hidroxido de
sodio 8,5 % (p/v).

Preparo - Dissolver 2 g de piroantimoniato de
potassio em 85 mL de &gua quente. Resfriar
rapidamente e adicionar 50 mL de solucdo de
hidréxido de potassio 5% (p/v) e 1 mL de
solugdo de hidréxido de sodio 8,5 % (p/v).

Correcdo da concentragdo da
solugdo de hidréxido de potassio

7 Reagentes

7.2 Reagentes e solugdes
reagentes

Tiocianato de mercurio

CAS — [592-85-5]

CAS — [592-85-8]

Corre¢cdo do CAS (Chemical
Abstract Service) do tiocianato de
mercurio
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7 Reagentes

7.3 Solucdes
volumétricas

Hidréxido de sédio
etandlico 0,1 M SV

Padronizacdo —(...) Cada mL de hidroxido
de sddio 0,1M SV equivale a 122,120 mg
de é&cido benzoico.

Padronizacdo — (...) Cada mL de hidroxido de
sodio 0,1M SV equivale a 12,212 mg de acido
benzoico.

Correcdo da equivaléncia entre a
solucdo de hidréxido de sodio
etandlico e o 4cido benzoico.

7 Reagentes

7.3 Solucdes
volumétricas

lodo 0,005 M SV
e
lodo 0,1 M SV

lodo 0,005 M SV
Preparo - Dissolver cerca de 1,3 g de iodo
em 10 mL de iodeto de potassio a 3,6%

(PAV). ()

lodo 0,1 M SV
Preparo — Dissolver cerca de 13 g de iodo
em 100 mL de iodeto de potassio a 3,6%

(V). (...)

lodo 0,005 M SV
Preparo - Dissolver cerca de 1,3 g de iodo em
10 mL de iodeto de potassio a 36% (p/v). (...)

lodo 0,1 M SV
Preparo — Dissolver cerca de 13 g de iodo em
100 mL de iodeto de potassio a 36% (p/v). (...)

Correcdo da concentracdo da
solucéo de iodeto de potéssio para
a dissolucédo do iodo.

7 Reagentes

7.3 Solugdes
volumétricas

Tiossulfato de sédio 0,01
M SV

Padronizagdo: [...] Transferir para baldo
volumétrico de 50 mL, adicionar 0,3 g de
iodeto de potassio, 0,2 g de bicarbonato de
sodio e 0,5 mL de acido cloridrico SR. [...]

Padronizagdo: [..] Transferir para baldo
volumétrico de 50 mL, adicionar 0,3 g de iodeto
de potassio, 0,2 g de bicarbonato de sodio e 0,5
mL de &cido cloridrico. [...]

Correcdo sobre o acido cloridrico
utilizado.

8.5 Agua para uso
farmacéutico

Tipos de agua

Agua ultrapurificada
(AUP)

A &gua ultrapurificada caracteriza-se por
condutividade de, no maximo, 0,1 uS/cm a
25,0°C

A 4gua ultrapurificada caracteriza-se por
condutividade de, no maximo, 0,055 puS/cm a
25,0°C

Correcéo do valor da
condutividade maxima.
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8.5 Agua para uso
farmacéutico

Monitoramento
biolégico

"Os ensaios destinados a0 monitoramento
microbiolégico da 4gua para uso
farmacéutico estdo descritos em Ensaios
microbiolégicos da &gua para uso
farmacéutico (5.5.3.7)."

"Os ensaios destinados ao monitoramento
microbioldgico da agua para uso farmacéutico
estdo descritos em Ensaios microbioldgicos da
agua para uso farmacéutico (5.5.3.6)."

Correcdo da referéncia numérica
para o método "Ensaios
microbiol6gicos da dgua para uso
farmacéuticos"
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Acido acetilsalicilico

Solubilidade

Pouco soltvel em &gua, muito soltvel em
alcool etilico.

Pouco soltvel em agua, facilmente soltvel em
alcool etilico.

Correcéo da solubilidade

Agua ultrapurificada

Condutividade da 4gua

No méaximo 0,1 uS/cm a 25,0 °C.

No maximo 0,055 pS/cm a 25,0 °C.

Correcdo do valor
condutividade maxima.

da

Aloe, exsudato seco
Doseamento

Derivados
hidroxiantracénicos

TDHC Ax19,6
X 255
em que,
TDHC = teor de derivados
hidroxiantracénicos expressos em

barbaloina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solugéo
amostra;

255 = coeficiente de absorcdo especifica
da barbaloina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de &4gua determinado.

A x 5000

TDHC =
¢ m X 255

em que,
TDHC = teor de derivados hidroxiantracénicos
expressos em barbaloina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

5000 = fator de diluicéo;

255 = coeficiente de absorcdo especifica da
barbaloina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de 4gua determinado.

Correcdo da férmula.

Amarelo crepusculo
laca de aluminio

Doseamento

Preparar solucdo da amostra conforme
descrito no método A. em ldentificacdo e
determinar a absorvancia no méaximo de
absorcdo, em cerca de 481 nm (5.2.14).
Calcular o teor da amostra,segundo a
expressao:

A x100
564xp

= % de amarelo crepusculo
na amostra em 481 nm em
que

A = absorvancia medida;

p = massa em gramas da amostra.
Alternativamente pode-se considerar A
(1%, 1 cm) = 564, em 481 nm.

Preparar solugdo da amostra conforme descrito
no método A. em ldentificacdo e determinar a
absorvancia no maximo de absorcao, em cerca
de 481 nm (5.2.14). Calcular o teor da amostra,
segundo a expressdo:

Ax100
564xp

= % de amarelo crepusculo
na amostra em 481 nm em
que

A = absorvancia medida;
p = massa em gramas da amostra.

Exclusdo do valor tedrico de A
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Aminofilina

Identificacdo

C. Transferir 10 mg do precipitado
dessecado, obtido no teste B. de
Identificacdo, para capsula de porcelana,
adicionar 1 mL de &cido cloridricoe 0,1 g
de cloreto de potassio.

C. Transferir 10 mg do precipitado dessecado,
obtido no teste B. de Identificacdo, para capsula
de porcelana, adicionar 1 mL de &cido cloridrico
e 0,1 g de clorato de potassio.

Correcdo da nomenclatura do
reagente.

Caléndula, flor
Doseamento

Flavonoides totais

TFT =

em que,
TFT = teor de flavonoides totais expressos
em hiperosideo % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

500 = coeficiente de absorcdo especifica
do hiperosideo;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagéo.

em que,
TFT = teor de flavonoides totais expressos em
hiperosideo % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

625 = fator de diluico;

500 = coeficiente de absorcdo especifica do
hiperosideo;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecacéo.

Correcdo da férmula.

Carbonato de magnésio

Ensaios de pureza

Ferro (5.3.2.4). Pesar 2 g de amostra e
dissolver em 15 mL de &cido cloridrico 3
M. Quando cessar a efervescéncia,
completar o volume para 20 mL com &agua.
Utilizar 4 mL no Ensaio limite de ferro. No
méaximo 0,02% (200 ppm).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar 8 mL da
solugdo preparada no Ensaio limite de
ferro e neutralizar com  solucdo
concentrada de amonia. Adicionar 2 mL de
acido acético SR e prosseguir como
descrito no Ensaio limite para metais
pesados. No méaximo 0,0025% (25 ppm).

Sulfatos (5.3.2.2). Utilizar 8 mL da
solucdo preparada no Ensaio limite de
ferro. No méximo 0,12%, (1200 ppm).

Ferro (5.3.2.4). Utilizar o Método Il1l. Pesar 2,5
g de amostra e dissolver em 19 mL de &cido
cloridrico 3 M. Quando cessar a efervescéncia,
completar o volume para 25 mL com &gua.
Utilizar 5 mL no Ensaio limite de ferro. No
méximo 0,02% (200 ppm).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método |.
Utilizar 8 mL da solucdo preparada no Ensaio
limite de ferro e neutralizar com solugdo
concentrada de amoénia. Adicionar 2 mL de
acido acético SR (Pb) e prosseguir como
descrito no Ensaio limite para metais pesados.
No méaximo 0,0025% (25 ppm).

Sulfatos (5.3.2.2). Utilizar 10 mL da solugéo
preparada no Ensaio limite de ferro. No maximo
0,12%, (1200 ppm).

Correcdo dos critérios para
determinacdo de ferro, metais
pesados e sulfatos.
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Cloridrato de C. Pesar e pulverizar 20 comprimidos. | C. Pesar e pulverizar 20 comprimidos. Pesar, | Corre¢do da concentracdo da
propanolol Pesar, com exatiddo, o equivalentea20 mg | com exatiddo, o equivalente a 20 mg de | solucéo.
comprimidos de cloridrato de propranolol, transferir | cloridrato de propranolol, transferir para balao

Identificacdo

para baldo volumétrico de 50 mL com o
auxilio de 15 mL de &gua e agitar
mecanicamente por 10 minutos. Adicionar
25 mL de alcool metilico e agitar por 10
minutos, completar o volume com éalcool
metilico, homogeneizar e filtrar. Utilizar a
solucdo a 0,04% (p/v) para proceder
conforme o teste B. de Identificacdo na
monografia de Cloridrato de propranolol.

volumétrico de 50 mL com o auxilio de 15 mL
de 4gua e agitar mecanicamente por 10 minutos.
Adicionar 25 mL de alcool metilico e agitar por
10 minutos, completar o volume com alcool
metilico, homogeneizar e filtrar. Utilizar a
solucéo a 0,004% (p/v) para proceder conforme
o teste B. de lIdentificacdo na monografia de
Cloridrato de propranolol.

Cloridrato de
tetraciclina capsulas

Doseamento

C. [...] Utilizar cromatdgrafo provido de
detector ultravioleta a 365 nm; coluna de
150 mm de comprimento e 4,5 mm de
diametro interno.

C. [..] Utilizar cromatégrafo provido de
detector ultravioleta a 365 nm; coluna de 150
mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro
interno

Correcdo do didmetro interno da
coluna cromatogréfica.

Cratego, folha e flor
Doseamento

Flavonoides totais

_ AXx 1,235

" mx405
em que,

TF = teor de flavonoides totais expressos
em hiperosideos % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

405 = coeficiente de absor¢do especifica
do hiperosideo;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de agua determinado.

_Ax500

TF_m><405

em que,

TF = teor de flavonoides totais expressos em
hiperosideos % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

500 = fator de diluigéo;

405 = coeficiente de absorcdo especifica do
hiperosideo;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de &gua determinado.

Correcdo da formula.
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Clrcuma, rizoma
Doseamento

Derivados do
dicinamoilmetano

VOLUME II
TEXTO PUBLICADO TEXTO CORRIGIDO
TDC = A Xx 0,0426 TDC = Ax 100
" m x 2350 " m x 2350
em que.
TDC = teor de derivados de

dicinamoilmetano,

curcumina % (p/p);
A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

2350 = coeficiente de absorcéo especifica
da curcumina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de 4gua determinado.

eXpressos como

em que.
TDC = teor de derivados de dicinamoilmetano,
expressos como curcumina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

100 = fator de diluicao;

2350 = coeficiente de absorcdo especifica da
curcuming;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de 4gua determinado.

Correcéo da férmula.

Furosemida
comprimidos

Ensaios de pureza

Aminas aromaticas
primaérias livres

Pulverizar os comprimidos e pesar
quantidade do p6 equivalente a 0,1 g de
furosemida.  Transferir para baldo
volumétrico de 25 mL, com auxilio de

alcool metilico. Agitar, completar o
volume com alcool metilico,
homogeneizar e filtrar.

Prosseguir como descrito em Aminas
aromaticas primarias livres, na monografia
de Furosemida, a partir de “Pipetar 1 mL
do filtrado...”. A absorvancia obtida é, no
méximo, 0,20.

Pulverizar os comprimidos e pesar quantidade
do p6 equivalente a 0,1 g de furosemida.
Transferir para baldo volumétrico de 25 mL,
com auxilio de alcool metilico. Agitar,
completar o volume com alcool metilico,
homogeneizar e filtrar.
Pipetar 1 mL do filtrado, transferir para baldo
volumétrico de 25 mL, adicionar, com agitacao,
3 mL de dimetilformamida, 12 mL de agua
destilada e 1 mL de acido
cloridrico M. Esfriar e adicionar 1 mL de nitrito
de s6dio 0,5% (p/v), com agitacdo. Deixar em
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 A&gua destilada. Paralelamente,
realizar ensaio em branco, substituindo 1 mL do
filtrado por 1 mL de metanol. Realizar
imediatamente a leitura da absorvancia, em 530
nm. A absorvancia obtida é, no méximo, 0,20.

Complementacédo do
procedimento do ensaio de
“Pureza — Aminas aromaticas
primaérias livres”.

O ensaio foi excluido da
monografia de furosemida, a qual

estava referenciada na
monografia ~ de  furosemida
comprimidos.
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Maracuja-azedo, folha _AX625x100 e A X 625 Correcdo da formula. Exclusdo
~ m x365,3 " m % 365,3 do fator “100”.
Doseamento
Flavonoides totais
Maracuja-doce, folha _ AXx625x100 _ AXx625 Correcdo da férmula. Excluséo
T m x 3653 ~m x 3653 do fator “100”.
Doseamento
Flavonoides totais
Melissa, folha AX5 A x 2000 Correcdo da férmula.
TDHC_m><400 TDHC = m x 400
Doseamento
em que, em que,
Derivados
hidroxicinamicos totais | TDHC = teor de derivados | TDHC = teor de derivados hidroxicinamicos

hidroxicindmicos totais,
acido rosmarinico % (p/p);
A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

400 = coeficiente de absorcéo especifica
do &cido rosmarinico;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagéo.

EXpressos em

totais, expressos em &cido rosmarinico % (p/p);
A = absorvéncia medida para a Solucéo
amostra;

2000 = fator de diluicéo;

400 = coeficiente de absor¢do especifica do
acido rosmarinico;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagdo.
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Nitazoxanida
Ensaios de pureza

Substancias relacionadas

Solugdo (1): dissolver quantidade, pesada
com exatiddo, da amostra em Diluente de
modo a obter
solucdo a 2,5 pg/mL de nitazoxanida.

Solucdo (1): dissolver quantidade, pesada com
exatiddo, da amostra em Diluente de modo a
obter

solucdo a 2,5 mg/mL de nitazoxanida.

Correcdo da concentragdo da
solugdo de nitazoxanida

Pitangueira, folha
Doseamento

Flavonoides totais

T A X 62500

Q= %500

em que,

TQ = teor de flavonoides totais expressos
em quercetina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

500 = coeficiente de absorcdo especifica
da querceting;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagéo.

T A X 625
Q= %500

em que,

TQ = teor de flavonoides totais expressos em
quercetina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

625 = fator de diluicdo;

500 = coeficiente de absorcdo especifica da
quercetina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,

considerando a perda por dessecagéo.

Correcdo da férmula. Exclusdo
do fator “100”, embutido na
formula.

Ruibarbo, rizoma e raiz
Doseamento

Derivados
hidroxiantracénicos

TDHC A x 0,68
©m x 440
em que,
TDHC = teor de derivados
hidroxiantracénicos expressos em reina %
(p/p);

A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;
440 = coeficiente de absor¢do especifica
da reina;
m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de dgua determinado.

em que,
TDHC = teor de derivados hidroxiantracénicos
expressos em reina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

300 = fator de diluicéo;

440 = coeficiente de absor¢do especifica da
reina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de agua determinado.

Correcdo da formula.

10
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Sabugueiro-do-brasil, _ AXx 15625 _ AXx156,25 Correcdo da férmula. Exclusdo
flor T m %500 T m %500 do fator “100”, embutido na
em que, em que, férmula.
Doseamento TF = teor de flavonoides totais, expressos | TF = teor de flavonoides totais, expressos em

Flavonoides totais

em quercetina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

500 = coeficiente de absorcédo especifica
da quercetina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagéo.

quercetina % (p/p);

A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;

156,25 = fator de diluicdo;

500 = coeficiente de absorcdo especifica da
quercetina;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecagéo.

Sabugueiro, flor
Doseamento

Flavonoides totais

A X 15625

" mx500
em que,
TF = teor de flavonoides totais, expressos
em quercetina % (p/p);
A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;
500 = coeficiente de absorcdo especifica
da quercetina;
m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecacéo.

A X 156,25

" mx500
em que,
TF = teor de flavonoides totais, expressos em
quercetina % (p/p);
A = absorvéncia medida para a Solucéo
amostra;
156,25 = fator de diluicéo;
500 = coeficiente de absorcdo especifica da
quercetina;
m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando a perda por dessecacéo.

Correcdo da férmula. Exclusdo
do fator “100”, embutido na
férmula.

Sene, folha
Doseamento

Derivados
hidroxiantracénicos

TSB A x 0,781
~ m %240
em que,
TSB = teor de derivados

hidroxiantracénicos

senosideo B % (p/p);
A = absorvancia medida para a Solucdo
amostra;

240 = coeficiente de absorcdo especifica
do senosideo B;

m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de 4gua determinado.

eXpressos em

A X 187,5

T m x 240
em que,
TSB = teor de derivados hidroxiantracénicos
expressos em senosideo B % (p/p);
A = absorvancia medida para a Solucéo
amostra;
187,5 = fator de diluicéo;
240 = coeficiente de absorcdo especifica do
senosideo B;
m = massa em gramas da amostra utilizada,
considerando o teor de 4gua determinado.

Correcdo da férmula.
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Visando o aprimoramento e a continua revisdo da Farmacopeia Brasileira, solicitamos que pedidos de corre¢des ou de
alteracdes técnicas na 6%edicdo da Farmacopeia Brasileira sejam enviados por meio do formulério disponivel no link
http://portal.anvisa.gov.br/farmacopeia-brasileira para o e-mail farmacopeia@anvisa.gov.br.
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