LABORATÓRIO TABAJARA LTDA.

ENVELOPE DE RECONCILIAÇÃO DE LOTES

PRODUTO:_____________________________________

LOTE:__________________________________________

DATA DE FABRICAÇÃO:__/__/__

CONTEÚDO:

[image: image1.emf]
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ETIQUETAS DE PESAGEM
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AMOSTRAS DE MATERIAL DE 




EMBALAGEM









CHEK LIST DE EMBALAGEM

CONFERIDO POR:    ____________________________/__/__

GARANTIA DA QUALIDADE:   __________________/__/__

tabajara fórmula padrão

Departamento de Produção / Fabricação

            Pág.: 1 de 5

Produto: Oralix  Spray Granel              


Código: 505570

Lote:____________





Lote Padrão: 300 litros x unid. de venda








Rendimento Padrão:
99%


Quantidade do Lote: ______________

Hora de Início: _________

                                    Data: ____/____/____

Hora do Final: __________




Validade xx/xx/xx







Processo de Fabricação

1 - Considerações Gerais

O manipulador ao receber o pallet contendo os insumos para o lote em fabricação deve inspecionar.

- Se as gaiolas contendo as matérias-primas estão lacradas.

- Se a ordem de produção está acompanhando as matérias - primas. 

- Se o check-list de Pesagem de Matérias-Primas para a Produção de Medicamentos na Central de Pesagem foi devidamente preenchido pelo pesador.

-  Se as etiquetas de pesagem das matérias-primas estão preenchidas e de acordo com a identificação da Ordem de Produção.

- Se o número de volumes é o mesmo contido na Ordem de Produção.

- A aparência física dos volumes (se estão limpos, lacrados e aprovados).

- O manipulador deve seguir rigorosamente todas as etapas descritas e vistá - las.

- Caso ocorra qualquer anormalidade, das acima ou outras, comunicar imediatamente ao responsável pelo setor.

- Anexe todas as etiquetas de pesagem na folha anexa.

- Verifique se o reator foi limpo de acordo com o procedimento de limpeza adequado.

- Anexe a etiqueta de limpeza no reator e solicite a liberação do Controle de Qualidade.

2 - Considerações Especiais

- Evite contato direto da pele e dos olhos com matérias-primas.

- Evite inalar as matérias-primas.

- Evite contato direto com Ferro.

- Utilize ao manipular as substâncias, materiais de proteção individual.
3 – Equipamentos utilizados no processo

- 
Tanque 500L, provido de reator

- 
Máquina de envase Erly 2 bicos

- 
Máquina  recravadeira

- 
Fechadora automática de Caixas de Embarque – 3M

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão

     


tabajara fórmula padrão

Departamento de Produção / Fabricação

            Pág.: 2 de 5

Produto: Oralix  Spray Granel              


Código: 505570

Lote:____________





Lote Padrão: 300 litros x unid. de venda








Rendimento Padrão:
99%



Quantidade do Lote: ______________

Hora de Início: _________

                                    Data: ____/____/____

Hora do Final: __________




Validade xx/xx/xx




4 - Procedimento
1ª - Selecione previamente os materiais que serão utilizados nesta fabricação, deixando-os em local separado dos demais.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

2ª - Solicitar a aprovação da água ao Controle de Qualidade.

_______________

_________________


________________

   Manipulador

    Aprovação C.Q.



Data

3ª - Solicitar a aprovação da água de lavagem do tanque de fabricação.

_______________

_________________


________________

   Manipulador

    Aprovação C.Q.



Data

4ª- Verifique se o equipamento foi liberado pelo Controle de Qualidade (visto no documento de limpeza).

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

5ª - Em um tanque reator de aço inoxidável com capacidade para 500L, provido de agitador móvel ou fixo, transfira 60 litros de água desmineralizada e dissolva o Fosfato Bissódico, agitando por 20 minutos. 

Início da Agitação:_______:_______                Fim da agitação: ________:_______

Quantidade água transferida:_______ L                                                 

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão
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Departamento de Produção / Fabricação

            Pág.: 3 de 5

Produto: Oralix  Spray Granel              


Código: 505570

Lote:____________





Lote Padrão: 300 litros x unid. de venda








Rendimento Padrão:
99%



Quantidade do Lote: ______________

Hora de Início: _________

                                    Data: ____/____/____

Hora do Final: __________




Validade xx/xx/xx




6ª - Adicione o Ácido Lático.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

7ª - Adicione à etapa 6 o Quinosol e o EDTA. Agite por 20 minutos.

 Início da Agitação:_______:_______                                  Fim da agitação: ________:_______

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

8a. – Adicione à etapa 7 o Maltitol, a Sacarina, o Hidrolato de Malva, o Cloreto de Cetilpiridina e os corantes. Agite por 10 minutos.

Início da Agitação:_______:_______                                  Fim da agitação: ________:_______

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

9a. – Em outro recipiente, dissolva no Álcool a Tirotricina, o Mentol, o Methocel, a Lidocaína, Cânfora e o Óleo de Menta dissolvido no Surfon. Agite por 30 minutos.

Início da Agitação:_______:_______                                  Fim da agitação: ________:_______

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão
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Produto: Oralix  Spray Granel              


Código: 505570

Lote:____________





Lote Padrão: 300 litros x unid. de venda








Rendimento Padrão:
99%


Quantidade do Lote: ______________

Hora de Início: _________

                                    Data: ____/____/____

Hora do Final: __________




Validade xx/xx/xx




10a. – Adicione a solução 9 no reator.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

11a. – Verifique o pH, ajuste se necessário, com solução de Ácido Lático 20% ou Hidróxido de Sódio 10%. Faixa de pH 3,8 – 4,5

pH : _______________                                                         __________________________




                                            

 Analista Controle de Qualidade

Correção:

              


     SIM

NÀO

Quantidade (Kg/L)

· Ácido Lático 20%                 (      )

(       )

_____________________

· Hidróxido de Sódio 10%      (      )

(       )

_____________________

_______________________                                                    _________________________         

                Manipulador                                                                                 Data

12ª - Caso seja efetuada a correção, solicitar nova verificação de pH ao Controle de Qualidade. Faixa de pH 3,8 – 4,5.

pH:___________________                                                 _____________________________

Analista de Controle de Qualidade

	Elaborado
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	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
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AMOR
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Departamento de Produção / Fabricação

            Pág.: 5 de 5

Produto: Oralix  Spray Granel              


Código: 505570

Lote:____________





Lote Padrão: 300 litros x unid. de venda








Rendimento Padrão:
99%



Quantidade do Lote: ___________





Hora de Início: _________

                                    Data: ____/____/____







Hora do Final: __________




Validade xx/xx/xx



13ª - Complete com água desmineralizada até o volume de 300 litros.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

14ª - Faça a filtração em filtro de 1 micra nominal.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

15ª - Solicite por requisição a análise química ao Controle de Qualidade.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

16ª - Liberação para o envase.

_______________________                                                 _________________________         

     Controle de Qualidade                                                                               Data

17ª - Retire as etiquetas de limpeza e anexe à documentação.

_______________________                                                 _________________________         

                Manipulador                                                                               Data

Entregue por: ___________________________________    em     ___/___/___

Recebido por: __________________________________     em     ___/___/___

___________________________                               _________________________                                                                                                    

       Responsável    Fabricação                                             Responsável  Embalagem
	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão
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Departamento de Garantia da Qualidade - Setor Fabricação

Pág.: 8/13

FÓRMULA PADRÃO FP 001




OF Nº: ______

Produto: Bacterian SP – 50 mL      

                       Código: 10001

	Elaborado


	Digitado
	Revisado

10.06.00
	Aprovado

10.06.00
	Próx. Revisão

06.01


ETIQUETAS DE PESAGEM E  DE LIMPEZA Cole nesta e na próxima página, as etiquetas de pesagem e limpeza;

VER ANEXO

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão
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FÓRMULA PADRÃO FP 001




OF Nº: ______

Produto: Bacterian SP – 50 mL      

                       Código: 10001

	Elaborado


	Digitado
	Revisado

10.06.00
	Aprovado

10.06.00
	Próx. Revisão

06.01


ETIQUETAS DE PESAGEM E  DE LIMPEZA Cole nesta página, as etiquetas de pesagem e limpeza;

VER ANEXO

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão
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Departamento de Garantia da Qualidade - Setor Fabricação
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FÓRMULA PADRÃO FP 001




OF Nº: ______

Produto: Bacterian SP – 50 mL      

                       Código: 10001

Lote : _ . _ . _ . _ . _ . _



           Data de Fabricação: ___/___/___

Rendimento teórico: 100  L                     prazo de validade: 36 meses

Forma farmacêutica: solução oral          Densidade a 28o C: _____

Volume médio teórico: 51 mL               Concentração de princípo ativo (thimerosal):  0,1g por mL.

Fórmula padrão:  100 L = 1960 und/ 51 ml

Fórmula centesimal: 100 L = 1960  und / 51 ml

	Código
	Descrição


	Un
	Teor
	Requis. %

P/P
	Requisitado para 100 l
	Entregue
	Registro



	2.00309-0
	Água purif.
	L
	100%
	29.000
	29.000
	
	

	2.00326-0
	Álcool etílico

(d=0,808)
	L
	96%
	60.000
	60.000


	
	

	2.00319-3
	Acetona
	L
	99%
	11.000
	11.000
	
	

	2.01674-6
	Timerosal
	Kg
	98%
	0.030
	0.1
	
	

	5.00819-0
	Frasco Bacterian
	Un
	_


	1960
	1960
	
	

	5.00900-5
	Caixa de papelão
	Un
	_
	163
	163
	
	

	5.01354-9
	Tampa com aplicador
	Un
	_
	1960
	1960
	
	

	5.00962-5
	Catucho Bacterian
	Un
	_
	1960
	1960
	
	

	5.00000-0
	Fluoresceina
	Kg
	100%
	0,001
	0,001
	
	

	5.00000-0
	Vermelho amarante
	Kg
	100%
	0,001
	0,001
	
	

	5.00000-0
	Lacre do cartucho
	Un
	_
	1960
	1960
	
	

	Elaborado

JAV
	Digitado

TAG
	Revisado

BAS
	Aprovado

AMOR
	Próx. Revisão

    


LABORATÓRIO TABAJARA.

Departamento de Garantia da Qualidade - Setor Fabricação

Pág.: 11/13

FÓRMULA PADRÃO FP 001




OF Nº: ______

Produto: Bacterian SP – 50 mL      

                       Código: 10001

Lote : _ . _ . _ . _ . _ . _


CARTA DE CONTROLE EM PROCESSO       

 LÍQUIDOS:

	Teste a realizar
	especificação

	aspecto
	Líquido Límpido isento de precipitado

	cor
	Laranja claro

	densidade
	0.880-0.900

	pH
	6.0-7.0

	volume médio
	51 mL


Controle do enchimento:

	Máquina No :


	operador:


	data
	hora
	volume medido 
	fechamento
	vácuo
	rejeição

	1- __/__/__
	
	
	
	
	

	2- __/__/__
	
	
	
	
	

	3- __/__/__
	
	
	
	
	

	4- __/__/__
	
	
	
	
	

	5- __/__/__
	
	
	
	
	

	6- __/__/__
	
	
	
	
	

	7- __/__/__
	
	
	
	
	

	8- __/__/__
	
	
	
	
	

	9- __/__/__
	
	
	
	
	

	10-__/__/__
	
	
	
	
	


Testes específicos:

	data
	hora
	densidade
	pH
	cor
	aspecto

	1- __/__/__
	
	
	
	
	

	2- __/__/__
	
	
	
	
	

	3- __/__/__
	
	
	
	
	

	4- __/__/__
	
	
	
	
	

	5- __/__/__
	
	
	
	
	

	6- __/__/__
	
	
	
	
	

	7- __/__/__
	
	
	
	
	

	8- __/__/__
	
	
	
	
	

	9- __/__/__
	
	
	
	
	

	10-__/__/__
	
	
	
	
	


Realizar teste de vazamento em dessecador sob vácuo com 10 amostras.

LABORATÓRIO TABAJARA.

Departamento de Garantia da Qualidade - Setor Fabricação

Pág.: 12/13

FÓRMULA PADRÃO FP 001




OF Nº: ______

Produto: Bacterian SP – 50 mL      

                       Código: 10001

Lote : _ . _ . _ . _ . _ . _


Observações:__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________/__/__      

Supervisor de Produção

_________________/__/__        

Garantia da Qualidade

BOLETIM DE ANÁLISE MICROBIOLÓGICA

	ITEM
	ESPECIFICAÇÃO
	RESULTADO
	ANALISTA

	ÁGUA PURIFICADA
	100 UFC/mL
	Conforme
	Carlos __/__/__

	AR AMBIENTAL
	40 000 ufc/mL
	Conforme
	Carlos __/__/__



	
	
	
	


Resultados  obtidos conforme POP MI010202

Data __/__/___

Coordenador de Microbiologia: ____________________

(   ) Aprovado

(   ) Reprovado

CHECK LIST EMBALAGEM  - LÍQUIDOS

PRODUTO: ____________________________________ LOTE: ___________________

VD (     )  AG (     ) MAQUINÁRIO UTILIZADO _______________________________

CONTROLE DE OPERAÇÃO:

	PRODUTOS ANTERIORES
	LOTE
	LINHA

	INÍCIO
	FINAL

	DATA
	HORA
	DATA
	HORA

	
	
	
	

	OBSERVAÇÕES
	RENDIMENTO (UNIDADES)

	Amostra/Arquivo: ________und
	Rend. Previsto:
	

	DIAS
	I
	M
	F
	SETOR
	ASS
	Quantidade real:

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	DIFERENÇA:
	

	Obs:




Encarregado de Linha:_____________________________________ Data: ___/___/___

Analista de Controle:______________________________________ Data: ___/___/___

Perda de Granel na embalagem (Kg):____________________________ 

Processo de embalagem de acordo ao estabelecido ?

Chefe de embalagem: ______________________________________ Data ___/___/___

Controle de Qualidade  _____________________________________ Data ___/___/___

TABAJARA.

	Boletim de análise No:                        Produto:

	Código:                                                  Data de fabricação:

	Lote:                                                       Quantidade:

	Solicitante:                                              Fase: (Semi elaborado, enchimento, produto final)

	Comentários:


RESULTADOS ANALÍTICOS

	Ítens solicitados
	Resultados esperados
	Resultados encontrados

	
	
	


Observações:_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

___________________________/__/__     

Analista:

___________________________/__/__        

Supervisor:

Check-List de Controle em Processo

SÓLIDOS ORAIS – EMBALAGEM

	
	

	Produto: ________________________
	Lote:_________________        (     )AG     (     )OR

	TABAJARA (     )           
	Fabricação: _____/_____ Validade:    _____/_____

	Cliente:___________________
	OP Nº:________________

	Início do processo: _____/_____/_____
	Fim do processo: _____/_____/_____

	Responsável da linha:_______________
	Garantia da Qualidade:________________

	
	


	ÍTENS A SEREM INSPECIONADOS
	OK
	ÑOK

	01- O local deve estar limpo e devidamente ordenado
	
	

	02- Presença de etiqueta de limpeza assinada pelo responsável da limpeza
	
	

	03- A cabina ou linha deve estar devidamente identificada
	
	

	04- Ausência de materiais do lote anterior
	
	

	05- O peso deve ser controlado a cada 30 minutos e registrado em folha própria
	
	

	06- Executar o teste de vácuo a cada 30 minutos .
	
	

	07- Conferir a codificação do material da embalagem primária e secundária de acordo com a OP
	
	

	08- A impressão deverá ser legível
	
	

	09- Anexar blister ou strip (vazio), ao documento após liberação de linha diária
	
	

	10- Anexar cartucho codificado e bula ao documento, após liberação de linha diária.
	
	

	11- Verificar a codificação da caixa de embarque
	
	


	Data
	Hora
	Responsável
	Data
	Hora
	Responsável
	Data
	Hora
	Responsável

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


NA = não aplicável             Quantidade de amostra retirada para análise: _______________

	Observações:_____________________________________________________________________

	

	

	

	


AMOSTRA DE MATERIAL DE EMBALAGEM

CARIMBO- CARTUCHO / BULA DOBRA

Produto:________________________ Lote: __________ Data ___/___/___



Departamento de Controle de Qualidade

Check-List de Reconciliação

	Nome do Produto:__________________
	Lote:__________________ 

	
	OP Nº: ________________

	Data saída: _____/_____/____
	Data de entrada:_____/_____/____


	DOCUMENTAÇÃO QUE COMPÕE UM LOTE
	SITUAÇÃO

	OP DE FABRICAÇÃO
	

	Rótulo de Aprovação do Produto
	

	Laudo de Análise Microbiológica
	

	Laudo de Análise Físico-Química
	

	Rótulo de limpeza do tanque
	

	Dossiê de Fabricação com fórmula centesimal
	

	Pick-List de Matéria-prima (conferir com a folha de peso de matéria-prima)
	

	Folha de peso correspondente a matéria-prima
	

	Guia do Produto
	

	OP DE EMBALAGEM
	

	Folha de Ordem de Produção
	

	Folha de acompanhamento de produção
	

	Pick-List de requisição de materiais (conferir com a OP)
	

	Pick-List de devolução de materiais (conferir com OP)
	

	Relatório de Desvio se necessário
	

	Guia de embalagem
	

	Check_list de inspeção
	

	Folha de Controle de líquidos
	

	Folha de Controle de blister
	

	Folha de peso
	

	Gráfico
	

	Rótulo de limpeza da máquina
	

	Liberação de linha
	

	Amostra do produto
	

	Amostra de embalagem
	

	Liberação de caixas (conferir com a OP)
	

	Protocolo de liberação de caixas.
	


A OP DE FABRICAÇÃO E A OP DE EMBALAGEM DEVEM SER ARQUIVADAS JUNTAS

OBS.:

	

	

	

	











