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Componentes Operações Unitárias, Classe de Equipamentos e Parâmetros do Processo-Alvo
Em Controles e 

Testes do Processo

Isomalte PENEIRAÇÃO
Peneira vibratória

MISTURA
Misturador de Difusão

Ditosilato de valbenazina
Celulose microcristalina 

silicificada

SELEÇÃO
Peneira vibratória

MISTURA
Misturador de Difusão

DESAGLOMERAÇÃO
Misturador de Difusão

MISTURA
Misturador de Difusão

Amido Pré-gelatinizado
Hipromelose

SELEÇÃO
Peneira vibratória

MISTURA
Amostragem de uniformidade 
da mistura em 10, 15 e 20 min

Estearato de magnésio SELEÇÃO
Peneira

LUBRIFICAÇÃO

Aparência
Fluidez

Densidade (aparente e compactada)
Distribuição de tamanhos 

das partículas

COMPACTAÇÃO A CILINDROS

Aparência
Fluidez

Densidade (aparente e compactada)
Distribuição de tamanhos 

das partículas

Estearato de magnésio
SELEÇÃO

Peneira
LUBRIFICAÇÃO

Misturador de difusão

Aparência
Fluidez

Densidade (aparente e compactada)
Distribuição de tamanhos 

das partículas

Continuação
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Invólucros de Cápsulas de 
Gelatina Dura; Tamanho 1 

– Cap. Opaca Púrpura 
Perolada, Corpo Opaco 

Púrpura Perolado p/barra
 preta axialmente impressa

TRANSFERÊNCIA Uniformidade da Mistura

ENCAPSULAÇÃO

A cada 15 min
Aparência

Verificação da cápsula fechada
Peso de enchimento 
(médio e individual)
B, M, E de Batelada

Desintegração 
Uniformidade do Conteúdo
(amostragem estratificada)

REMOÇÃO DE PÓ

VERIFICAÇÃO DE METAL

CLASSIFICAÇÃO DO PESO Inspeção AQL
Testes de Liberação

WL = Limites de Advertência: Configuração de novo 
equipamento registrada sob MBR

AL = Limites de Ação: Parada do equipamento e 
supervisão alertada

cont.
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