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Etapas Nome Cargo Data 

ELABORAÇÃO: Erika Higashi Ishiki Design de Embalagem 25/07/2018 

REVISÃO: Graciete Ferreira Barchi Tecnologista de Produção II 26/07/2018 

APROVAÇÃO: Juliana Nonaka Supervisora de Garantia da Qualidade 30/07/2018 

 

Documento gerado eletronicamente dispensa assinatura  
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1. DADOS GERAIS  

Frasco-ampola incolor terminação injetável, com capacidade nominal de 7,5 mL e boca de 20 mm para 
solução e liofilização. 

 

2. ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA 

ITEM ESPECIFICAÇÃO 

M
a
te

ri
a
l 

Tipo de Material Vidro tipo I da primeira classe hidrolítica. 

Cor do Vidro Incolor. 

Capacidade Nominal 

(volume útil) 
≥ 7,5 mL 
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ITEM 
ESPECIFICAÇÃO 

D
im

e
n

s
io

n
a
l 

(m
m

) 

Desenho Técnico Parâmetro 

d1 Diâmetro do Corpo 20,50 ± 0,20 

d2 Diâmetro Externo da Boca 19,85 + 0,20 - 0,30 

d3 Diâmetro do Gargalo (máx.) 16,30 

d4 Diâmetro Interno da Boca 12,60 ± 0,20 

h1 Altura Total 41,50 ± 0,50 

h2 Altura do Corpo (mín.) 29,50 

h3 Altura da Boca 8,60 ± 0,50 

h5 Altura da Aba 3,60 ± 0,20 

S1 Espessura do Corpo 1,00 ± 0,04 

S2 Espessura do Fundo (mín.) 0,70 

r1 Raio do Ombro 3,50 

r2 Raio do Fundo 2,00 ± 0,50 

t Reentrância do Fundo  0,50 ± 0,20 

L1 Largura do Anel Interno 1,50 ± 0,50 

ha Altura do Anel Interno 0,25 

Frasco com fundo reto especial para liofilização. 

A
s
p
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c
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Os frascos-ampola não devem apresentar: 

 Ponta interna (ponta de vidro ou filete); 

 Espelho da terminação com rebarbas e/ou lascas internas; 

 Misturas dentro da caixa; 

 Fungos; 

 Sujeira interna; 

 Anel e/ou espelho deformado, lascado ou incompleto; 

 Boca obstruída (estrangulamento no gargalo); 

 Corpo deformado; 

 Trincas e/ou fissuras; 
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ITEM ESPECIFICAÇÃO 

A
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 Gargalo torto; 

 Parede fina ou variação na espessura da parede; 

 Rosca deformada ou incompleta; 

 Pedra Estrelada; 

 Ponta externa cortante (ponta de vidro ou filete); 

 Bolha; 

 Fundo deformado internamente e externamente (corpo inclinado);  

 Enfumaçado; 

 Dobras ou ranhuras; 

 Marcas de escovas, tesoura e/ou moldes; 

 Pontos pretos; 

 Rugas; 

 Sujeira externa; 

 Cristalização.  

Im
p

re
s
s
ã
o

/D
e
c
o

ra
ç
ã
o

 

Cor Sem gravação. 

PANTONE Não Aplicável. 

Posição 

 

 

Não aplicável 

 

T
e
s
te

 

 

Alcalinidade 

 No máximo 1,0 mL de H2SO4 0,01 M para 10 g de 

vidro moído 

 Máximo de 1,0 mL de HCℓ 0,01 M para 100 mL de 

solução de extração (vidro inteiro). 
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ESQUEMA DE EMBALAGEM PRIMÁRIA 

DESCRIÇÃO QUANTIDADE 

Frascos por bandeja 228 

Arranjo (12 x 19)  
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ESQUEMA DE EMBALAGEM PRIMÁRIA 

 

                                

ESQUEMA DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA (PADRÃO FORNECEDOR PARA IMPORTAÇÃO) 

 A altura do pallet não poderá ultrapassar 1,2 m e o pallet deve ser de 1000 x 1200, obedecendo as 

regras de armazenamento do Instituto Butantan. 
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ESQUEMA DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA (PADRÃO FORNECEDOR NACIONAL) 
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RÓTULO E ETIQUETA DE IDENTIFICAÇÃO 

 

ETIQUETA DA CAIXA (BOX LABEL): 

 

                             

  

 

ETIQUETA DO PALETE (PALLET LABEL): 
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Acondicionamento e 

Identificação do material 

acabado 

 Os frascos-ampolas devem estar dispostos de forma ordenada e 

em pé, acondicionadas em embalagem apropriada, ou seja, 

bandejas plásticas poliondas envoltas por filme termoencolhível 

(shrink-pack). 

 As embalagens devem vir em pallets e envoltas por filme plástico 

(strech).  

 As embalagens devem possuir resistência suficiente para 

permitir o transporte, empilhamento e armazenamento sem sofrer 

deformações e estar em bom estado de conservação, isto é, 

intactas. 

 As bandejas plásticas poliondas devem ser identificadas 

individualmente através de uma etiqueta contendo os seguintes 

dados: 

1. Nome do fornecedor; 

2. Nome do cliente; 

3. Nome do material conforme a especificação; 

4. Número do lote; 

5. Data de fabricação e validade; 

6. Quantidade por embalagem; 

7. Código do Cliente (Butantan). 

R
e
c
e
b

im
e
n

to
 

Aprovação, liberação e 

recebimento do material 

acabado 

 Todo lote de material entregue deve vir acompanhado do seu 

respectivo Laudo de Análise e/ou Certificado de Garantia de 

Qualidade. 

 

 O material somente será liberado para uso após análise e 

aprovação pelo Serviço de Controle de Qualidade (SCQ).  

 

3. REFERÊNCIA 

BRASIL. Resolução – RDC n° 71, de Dezembro de 2009. Regulamento Técnico que estabelece as Regras 

para a Rotulagem de Medicamentos, Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Brasília, DF, 23 de dez. 
2009. p 1-25. 
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FARMACOPEIA BRASILEIRA. Recipiente para medicamentos e correlatos. 5. ed. Brasília. Editora 

Fiocruz. 2010. v.1, p. 285 à 287. 

 

4. HISTÓRICO DAS REVISÕES 

Revisão Descrição 
00 Revisão do template da especificação, devido implantação do novo sistema de 

gerenciamento eletrônico de documentação da Softexpert. O conteúdo do documento 
não foi alterado. 

 

5. ANEXOS 

Não aplicável 
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