Minuta de Consulta Publica n° 568, de 16 de Outubro de 2018
D.O.U. de 10/10/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere os arts 7°, [l e IV, 15, 111 e IV da Lei n°9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta pablica, para comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestdes
ao texto da proposta de revisdo de método geral e monografias da 5% edicdo da
Farmacopeia Brasileira por meio da incorporagéo de correcdes, conforme Anexo.
Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap0s a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento
de formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=42584

§1° As contribuices recebidas sdo consideradas publicas e estardao disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrdnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

82° Ao termino do preenchimento do formulério eletronico serd disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados seréd permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de
consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/
Coordenacio da Farmacopeia - COFAR, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promoverd a analise das contribuigdes e, ao final, publicard o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=42584

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

ANEXO ,
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.909953/2016-88

Assunto: Proposta de revisdo de método geral e monografias da 5%edicdo da
Farmacopeia Brasileira por meio da incorporagéo de corregoes.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n° 12.1- Compéndios da Farmacopeia Brasileira
Regime de Tramitagdo: Comum

Area responséavel: Coordenacio da Farmacopeia — COFAR

Diretor Relator: William Dib
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52 9-DEFERMINAGAC DA-PERDA-PORDESSECAGAL
5.2.9 DETERMINACAO DA PERDA DE PESO

5.2.9.1 Perda por dessecacao

Esse ensaio se destina a determinar a quantidade de substancia volatil de qualquer
natureza eliminada nas condicGes especificadas na monografia individual. Para sustancias
que tém agua como unico constituinte volatil € apropriado aplicar o procedimento
indicado no capitulo Determinacdo de agua (5.2.20). O resultado se expressa em
porcentagem p/p, calculado da seguinte forma:

(Pu—Ps)
Pm

x100

em que

Pm = peso da amostra (g);
Pu = peso do pesa-filtro contendo a amostra antes da secagem (Q);
Ps = peso do pesa-filtro contendo a amostra depois da secagem (g).

PROCEDIMENTO
Gravimetria

Se ndo estiver especificado de outra maneira na monografia individual, proceder como se
indica a seguir:

Se necessario, reduzir a substancia a pé fino triturando-a rapidamente. Pesar uma
quantidade aproximada entre 1 g a 2 g da substancia, de forma exata, em um pesa-filtro
previamente dessecado durante 30 minutos, nas mesmas condi¢des que sdo empregadas
no ensaio da amostra, e resfriado a temperatura ambiente em um dessecador.



Distribuir a amostra 0 mais uniformemente possivel, agitando suavemente o pesa-filtro
de modo que se forme uma camada de aproximadamente 5 mm de espessura e, no
maximo, 10 mm em caso de materiais volumosos. Colocar o pesa-filtro contendo a
amostra, destampado, junto com a tampa na camara de secagem. Secar a amostra nas
condi¢Bes especificadas na monografia. (Nota: a temperatura especificada na
monografia deve ser considerada como compreendida no intervalo de + 2 °C). Abrir a
camara de secagem, tampar o pesa-filtro rapidamente, retird-lo e permitir que atinja a
temperatura ambiente em um dessecador antes de pesa-lo.

Quando na monografia individual se especificar a dessecacdo até peso constante, a
secagem devera continuar até que duas pesagens consecutivas nao difiram em mais que
0,50 mg por grama de substancia pesada, realizando a segunda pesagem depois de uma
hora adicional de secagem.

Se a substancia funde a uma temperatura inferior aquela especificada para a determinagédo
da perda por secagem, manter o pesa-filtro com seu conteido durante uma a duas horas a
uma temperatura de 5 °C a 10 °C inferior a temperatura de fusdo e depois secar a
temperatura especificada.

Para a analise de capsulas, utilizar uma porcdo do conteddo homogeneizado de, no
minimo, quatro unidades. No caso de comprimidos, utilizar o p6 de, no minimo, quatro
unidades.

Quando na monografia individual estiver indicado:

e secagem a vacuo, devera ser utilizado um dessecador ao vacuo, uma estufa de secagem
ao Vacuo ou outro aparato adequado;

e secar a vacuo em um frasco com tampa munida de perfuracdo capilar, devera ser
utilizado um frasco ou tubo com tampa capilar de (225 £+ 25) um de diametro e a
camara de aquecimento devera ser mantida a uma pressdo de 5 mm de mercurio ou
menor. Ao final do periodo de aquecimento, deixar entrar ar seco na cdmara, retirar o
frasco e, com a tampa ainda no seu lugar, permitir que se resfrie até a temperatura
ambiente em um dessecador antes de pesar;

e secagem em um dessecador, deverdo ser tomadas as precaucdes necessarias para
garantir que o agente dessecante se mantenha ativo. Dentre 0s agentes dessecantes
mais frequentes estdo o cloreto de célcio, silica gel e pentoxido de fdsforo.

Termogravimetria

No caso em que a monografia individual especificar que a perda por dessecacao deva ser
realizada por analise termogravimétrica, proceder conforme descrito em Analise térmica
(5.2.27).

Balanca infravermelha ou com lampada haldgena

No caso em que a monografia individual especificar que a perda por dessecacao deva ser
realizada com balanca infravermelha ou com lampada halégena, proceder como se indica
a sequir:

¢ Retirar a umidade do equipamento;



e Pesar a quantidade da substancia a ser analisada e distribuir uniformemente o material
no coletor de amostra, e coloca-lo dentro do aparato;

e Definir o tempo e a temperatura de secagem como estiver estabelecido na monografia
individual. Registrar o valor da umidade obtido.

5.2.9.2 Perda por ignicdo

Esse ensaio se destina a determinar a guantidade de substancia que é volatilizada e
expulsa nas condicbes especificadas na monografia. O procedimento geralmente ndo é
destrutivo para a substancia sob analise; entretanto, a substancia pode ser convertida em
outra forma, como um anidrido ou éxido. O resultado se expressa em porcentagem p/p,
calculado da sequinte forma:

Pu — Ps

100
Pm x

Pm = peso da amostra (g);

Pu = peso do cadinho contendo a amostra antes da ignicdo (qQ);

Ps = peso do cadinho contendo a amostra depois da ignicdo (q).

PROCEDIMENTO

A ndo ser que se especifigue de outra maneira na monografia individual proceder como
se indica a sequir:

No caso de ser necessario, reduzir a substancia a p6 fino triturando-o rapidamente. Pesar,
com exatiddo, uma quantidade aproximada entre 1 a 2 g da substancia sem tratamento
adicional, a menos que uma secagem preliminar a uma temperatura mais baixa, ou outro
tratamento _especial, seja especificada na monografia individual, de forma exata, em
cadinho (como _exemplo: platina, porcelana, silica, quartzo) previamente calcinado a
500 °C, esfriado em dessecador e tarado. Distribuir a amostra 0 mais _uniformemente
possivel, agitando suavemente o cadinho de modo que se forme uma camada de
aproximadamente 5 mm de espessura € ndo mais qgue 10 mm em caso de materiais
volumosos. Colocar o cadinho em equipamento calibrado para o controle da temperatura,
por exemplo mufla, e conduza a igni¢do a 500 °C + 25 °C por um periodo de tempo entre
2 e 3 horas. Abrir 0 equipamento, retirar 0 cadinho e permitir gue atinja a temperatura
ambiente em um dessecador antes de pesa-lo.




Quando na monografia individual se especificar a ignicdo até peso constante, a ignicdo
deverd continuar até que duas pesagens consecutivas ndo difiram em mais que 0,50 mg
por grama de substancia pesada, realizando a segunda pesagem depois de uma hora
adicional de ignicéo.

Comprovar a exatiddo da medicdo e o sistema de circuitos do forno mufla mediante o
controle da temperatura em diferentes pontos do forno mufla. A variacdo de temperatura
tolerada é de + 25 °C para cada ponto avaliado.

MONOGRAFIAS:

As monografias elencadas na tabela abaixo foram reavaliadas e identificou-se a
necessidade de implementacéo das modificacOes listadas devido a inclusédo do ensaio

“Perda por ignicao (5.2.9.2)” na 6° edicao da Farmacopeia Brasileira.

Monografia

Onde se Ié:

Leia-se:

calamina

Cinzas sulfatadas (5.2.10).
Pesar cerca de 2 g da
amostra, calcinar a 500 °C
até peso constante. No
méaximo 2,0%.

Perda por ignigéo (5.2.9.2).
Pesar cerca de 2 g da
amostra, calcinar a 500 °C até
peso constante. No maximo
2,0%.

fosfato de aluminio

Cinzas sulfatadas (5.2.10).
Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar a 800 °C,
até peso constante. Entre
10% e 20%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar a 800 °C,
até peso constante. Entre 10%
e 20%.

fosfato de calcio
dibésico
di-hidratado

Perda por dessecacao
(5.2.9). Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar entre 800
°C e 825 °C até peso
constante. Entre 24,5% e
26,5%.

Perda por ignigéo (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%.

fosfato de calcio
tribasico

Residuo por incineracdo
(5.2.10). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar em
mufla a 800 + 25 °C até peso
constante. No maximo 8,0%.

Perda por ignigéo (5.2.9.2).
Determinarem 1 g da
amostra. Incinerar em mufla a
800 £ 25 °C até peso
constante. No maximo 8,0%.




hidréxido de célcio

Residuo por incineracao
(5.2.10). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar em
mufla a 900 + 25 °C até peso
constante. No maximo
34,0%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar em mufla a
900 £ 25 °C ate peso
constante. No maximo
34,0%.

hidréoxido de
magnesio

Residuo por incineracao
(5.2.10). Determinar em 0,5
g da amostra. Aquecer,
gradativamente, até 900 °C +
25 °C e calcinar até peso
constante. No maximo
41,0%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 0,5 g da
amostra. Aquecer,
gradativamente, até 900 °C +
25 °C e calcinar até peso
constante. No maximo 41,0%

6xido de magnésio

Residuo por incineracado
(5.2.10). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar em
mufla a 900 °C + 25 °C até
peso constante. No maximo
10,0%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar em mufla a
900 °C % 25 °C até peso
constante. No maximo
10,0%.

oxido de zinco

Residuo por incineracao
(5.2.10). Determinarem 1 g
de amostra. Incinerar em
mufla a 850 °C + 25 °C até
peso constante. No maximo
1,0%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 1 g de
amostra. Incinerar em mufla a
850 °C + 25 °C até peso
constante. No maximo 1,0%.

sulfato de bério

Residuo por incineracéo.
(5.2.10). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar em
mufla a 600 °C + 25 °C até
peso constante. No maximo
2,0%.

Perda por ignicéo (5.2.9.2).
Determinar em 1 g da
amostra. Incinerar em mufla a
600 °C % 25 °C até peso
constante. No maximo 2,0%.

sulfato de calcio

Perda por dessecacao
(5.2.10). Determinar em
temperatura minima de 250
°C, até peso constante. Para a
forma di-hidratada, a perda
estd compreendida entre
19,0% e 23,0%. Para a forma
anidra, no maximo, 1,5%.

Perda por ignigéo (5.2.9.2).
Determinar em temperatura
minima de 250 °C, até peso
constante. Para a forma di-
hidratada, a perda esta
compreendida entre 19,0% e
23,0%. Para a forma anidra,
no maximo, 1,5%.

nitrato de prata

Residuo por incineracéo.
(5.2.10). Determinarem 1 g
da amostra. Incinerar em
mufla entre 850 °C e 900 °C
até peso constante. No
méximo 12,0%.

Excluido o teste Residuo
por incineracao (5.2.10)




