PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) ANO

SOLICITACAO DE ANALISES PARA ENCAPSULADOS

DADOS DA EMPRESA SOLICITANTE DA ANALISE

RAZAO SOCIAL: NOME FANTASIA:
ENDERECO: CIDADE: UF:
E-MAIL FONE: FAX:

DADOS DA AMOSTRA

() ANALISE PRODUTO ACABADO ENCAPSULADO

TIPO DE ANALISE : () Fisico-Quimica () Microbiologica

- Descrigao do Produto: N° Lote Interno: N° Reg. Formula :
- Data Manipulagao.: Data Validade: Quant. Capsulas:
ATENCAO

- Para Andlise Fisico-Quimica, enviar 01 (um grama) do excipiente utilizado na formulagdo.

- Enviar, Impreterivelmente a Ficha de Pesagem ou a Ordem de Producgdo do encapsulado e/ou dos Diluidos.

ENSAIOS A SEREM REALIZADAS

Analises Fisico- Quimicas: Analises Microbiologicas:
(Enviar 50 capsulas) (Enviar 25 g de amostra)
) Contagem de Bactérias Mesofilas,

) Contagem de Bolores ¢ Leveduras,
) Staphylococcus aureus,

) Escherichia coli,

) Pseudomonas aeruginosa,

) Salmonella ,

) Enterobactérias;

) Peso Liquido Médio do Contetido;

) Doseamento de Principio Ativo;

) Uniformidade de Dose Unitéria por Uniformidade de Conteudo por:
)JUV ou ( )HPLC;

) Uniformidade de Dose Unitéria por Variagdo de Peso .por:

)UV ou ( )HPLC;
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DADOS A SEREM PREENCHIDOS NO LABORATORIO L.C.Q.Pq.

DATA RECEPCAO: RESPONSAVEL RECEPCAO:

CONDICOES DA EMBALAGEM QUE CONTEM AS AMOSTRAS:
( )INTACTA ( )ABERTA ( )COMVAZAMENTO ( )QUEBRADA ( )OUTRO

ESPECIFICAR A CONDICAO EM CASO DE OUTRO:

QUANTIDADE DE AMOSTRA RECEBIDA SUFICIENTE: CLIENTE TEM CONTRATO COM LABORATORIO:

( )SIM ( )SIM

(. )NAO ( )NAO

() AMOSTRA APROVADA () AMOSTRA REJEITADA () AMOSTRA APROVADA COM RESTRICOES @

(1) A analise sera realizada sem restrigdes, sendo avaliada as condigdes de recepgao da amostra e se todos os ensaios solicitados serdo realizados.
Esta amostra ndo sera analisada pelo laboratério pelo seguinte motivo: () Amostra fora de listagem do Laboratério () Amostra violada (
Expirou prazo entre coleta e entrada no laboratério () Cliente Inadimplente () Amostra Insuficiente para analise solicitada
( )Outro Motivo — Especificar

(3) Esta amostra sera analisada com restricdes pelo seguinte motivo:

() Preenchimento incompleto do Formulario POPF 0028 ( ) Falta de documentagéo solicitada

N° RELATORIO DE ENSAIO FiSICO-QUIMICO: N° RELATORIO DE ENSAIO MICROBIOLOGICO:
EMITENTE - SETOR DATA EMISSAO DATA PREVISTA REVISAO NOME RESP. PELA APROVACAO ALTERACOES CONTATAR
Garantia de Qualidade 22/01/2019 Sergio Luis Raymundo da Luz Assistente Administrativa
RUBRICA N EMISSAG 22/01/2024 RUBRICA NOME SETOR
COPIA 06 COPIA Garantia de Qualidade

POPF 0028 - Encapsulados
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