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QUALIDADE DA AGUA TRATADA - COMPARATIVO DAS FARMACOPEIAS

A
MEFICI\NTIL

PW = Purified Water
PA = Agua purificada

HPW = Highly Purified Water
AUP = Aua Ultra Purificada

WFI = Water For Injection
API = Agua Para Injetaveis

UsP EP FB USP EP FB UsP EP FB
Niveis variaveis de Para andlises que
contaminagdo organica exigem minima
OBTENCAO e bacteriana. Exige Osmose reversa interferéncia e
Destilacio. troca cuidados de forma a de maxima preciséo e
Destilagao, iéﬁica’ evitar a duplo passo exatidao. Baixa .
osmose reversa g contaminagéo quimica Associada a concentragao - Agua purificada tratada
e qualquer outro Osrzglseu;ervoeljtsri e e microbiolégica. N/D outras i0nica, baixa carga osDriztélgggee?rga Destilagao por destilagao ou
processo a pr%cesso Pode ser obtida por técnicas como microbiana e baixo processo similar
— adequado 0smose reversa ou por ultrafiltragéo nivel de
PARAMETROS adequado uma combinagéo de e desionizagéo e carbono orgénico total.
técnicas de purificagcdo etc. Agua purificada tratada
l a partir da 4gua potavel por processo
ou da reagente. complementar
Condutividade <1,3 uS/cm < 4,3 uS/cm 0,1a1,3uS/cm N/D <1,1 uS/cm 0’02522 8,(1)081cm <1,3 uS/cm <1,1 uS/cm 0,1a1,3puS/cm
a25°C a20°C a25,0°C £0,5°C a20°C 0 5 oC a25°C a20°C a25,0°C +0,5°C
<100 cfu/mL - Contagem total de
Bactéria 100 ufc/m <100 cfu/ml Auseéncia de N/D <10cfu/ 100 m | mMesofilos < 1 ciutooml | <10 cfu/100ml |y o6,/ 400 mi <10 ufc /100 ml
(sugerido) Pseudomonas e outros (se utilizada para fins (sugerido)
patogénicos farmacéuticos)
< 0,25 UE/mlI (
. apenas para agua
Endotoxina N/D em massa para N/D N/D < 0,25 IU/ml N/D < 0,25 [U/ml < 0,25 IU/ml <0,25 UE/ml
didlise)
cot 500 ppb <05 mg/! <0,50 mg/L N/D <0,5 mg/! 0,05 mg/L (alguns 500 ppb <0,5 mg/! <0,50 mg/!
- ’ - casos < 0,003 mg/L) - ’
pH 5-7 5-7 N/D N/D 5-7 N/D 5-7 5-7 N/D
Nitratos N/D <0,2 ppm N/D N/D <0,2 ppm N/D N/D <0,2 ppm N/D
Metais pesados N/D <0,1 ppm N/D N/D <0,1 ppm N/D N/D <0,1 ppm N/D
<10 ppb (se <10 ppb (se <10 ppb (se
destinado a ser destinado a ser destinado a ser
- utilizado no utilizado no utilizado no
daily ND fabrico de N/D N/D fabrico de ND N/D fabrico de ND
solugdes de solucdes de solucdes de
didlise) dialise) didlise)




FARMACOPEIA BRASILEIRA
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APLICACOES

PA = Agua Purificada

AUP = Aua Ultra Purificada

API = Agua Para Injetaveis

Produgédo de medicamentos e cosméticos em geral,
farmacias, lavagem de material, preparo de
solugbes reagentes, meios de cultura, tampdes,
diluicdes, microbiologia em geral, analises clinicas,
técnicas por Elisa, radiomunoensaio, aplicacdes
diversas na maioria dos laboratérios, principalmente
em analises qualitativas ou quantitativas menos
exigentes (em %). Em CLAE (em %).

Dosagem de residuos minerais ou
organicos,endotoxinas, preparacgdes calibradores,
controle SQR, espectrometria de absorgao
atdbmica, ICP/IOS, ICP/MS, espectrometria de
massa, procedimentos enzimaticos. Cromatografia a
gas, CLAE (ppm ou ppb), biologia molecular, cultivo
celular e etc.. Eventualmente em preparacdes
farmacéuticas que requeiram agua de alta pureza

Como veiculo ou solvente de injetaveis, fabricacao
de principios ativos de uso parenteral, lavagem final
de equipamentos, tubulagéo e recipientes usados
em preparagdes parenterais. Usada como diluente
de diluente de preparagdes parenterais

UsP - United States Pharmacopeia

EP - European Pharmacopeia

FB - Farmacopéia Brasileira (Vol. I)

N/D - Nao determinado

CLAE - Cromatografia liquida de alta eficiéncia

ELISA - Enzyme-Linked Immunosorbent Assay = ensaio de imunoabsor¢ao enzimatica
1U/mi - International Units Per Millilitre

UE/ml - Unidade de Endotoxina por mililitro

cfu - Colony-forming uni = UFC - Unidades Formadorasw de Colbnia
ICP-AES -

ICP-MS -

ppb - Parte por bilhao

SQR - Substancias Quimicas de Referéncia

Inductively Coupled Plasma - Atomic Emission Spectrometry = Espectrometria de Emissdo Atdmica por Plasma Acoplado Indutivamente
Inductively coupled plasma mass spectrometry = Espectrometria de massa por plasma acoplado indutivamente




