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Il. FORMULA ESTRUTURAL: Nio se aplica.

IIl. FORMULA MOLECULAR: Nao se aplica.
IV.PESO MOLECULAR: Nio se aplica.
V. ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

1. DESCRICAOQ: Pé fino ou granular, branco ou quase branco.
EP 8.0 e USP 39 - NF 34

2. SOLUBILIDADE: Dispersivel em agua, produzindo uma dispersao coloidal branca opaca.
Praticamente insoltvel em solventes orgénicos e em acidos diluidos.
EP 8.0 e USP 39 - NF 34

3. IDENTIFICAGAO: .
EP 8.0e USP 39 - NF 34

3.1. FORMAGAO DE DISPERSAO BRANCA OPACA: Atende aos critérios do teste.

3.2. REACAO COM CLORETO DE ALUMINIO: Atende aosrui.ﬁti.ns.dn.tﬁl.e
3.3. REACAO COM I0DO: Atende aos critérios do teste. Farmanguinhos

4. VISCOSIDADE (DISPERSAQ A 1,2%): 39 a 91 cPs Sistema de Gestio da Qualidad

Laboratério de Tecnologia Farmacéutica

5. PERDA POR SECAGEM: Méaximo 8,0% COPIA NAO CONTROLADA

P 8.0 e USP 39 - NF 34

6. pH: 6,0 a 8,0
EP 8.0 e USP 39 - NF 34

7. RESIDUO DE IGNICAO: Maximo 5,0%
USP 39 - NF 34

8. METAIS PESADOS: Maximo 10 ppm

Laboratério de Tecnologia Farmacéutica

9. TEOR: 8,3 a 13,8% (contetdo de Carboximetilcelulose, em base seca)
75,0 a 125,0% da quantidade rotulada de Carboximetilcelulose.

Laboratério de Tecnologia Farmacéutica

10. LIMITE MICROBIANO:

Farmacopéia Brasileira 57 Ediggo.

10.1. CONTAGEM TOTAL DE MICROORGANISMOS AEROBIOS: Maximo 100 ufc/g.
10.2. CONTAGEM TOTAL DE FUNGOS: Maximo 10 ufc/g.
10.3. CONTAGEM TOTAL DE LEVEDURAS: Maximo 10 ufc/g
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10.4. Escherichia Coli: Ausente/10 g.
10.5. Salmonella sp.. Ausente/10 g.
10.6. Staphylococcus aureus: Ausente/10 g.

10.7. Pseudomonas aeruginosa: Ausente/10 g.
11. GRANULOMETRIA: Informativo

12. SOLVENTES RESIDUAIS: Atende aos limites da USP39
USP 39 - NF 34 e conforme rota de sinfese do Fabricante

VI.CONDICOES GERAIS
1. ARMAZENAGEM E ESTOCAGEM: Preservar em recipiente hermeticamente fechado.

2. EMBALAGEM: A embalagem contendo o material deve se apresentar em perfeito estado de
integridade, limpa e rotulada.

as seguintes

3. ROTULAGEM: Todas as embalagens contendo o ma

informacoes: Fammanguinhos

a) Nome do material.

b) Ndmero do lote do fabricante.

c) Nome do fabricante e pais de origem. Sistama do Gestéo da Qualidade
d) Nome do fornecedor.

e) Data de fabricagao e data de validade do fabricante. COPIA NAO CONTROLADA

4. LAUDO ANALITICO: O laudo analitico deve ser do fabricante, contendo, no minimo, os testes previstos
na especificacdo, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Deve conter, também, os dados de
identificagdo do material: nimero de lote, quantidade, nimero de volumes, data de fabricagao e data de
validade. O laudo deve ser assinado e datado pelo responséavel do Controle de Qualidade, com respectivo

cargo e nome por extenso.

5. TRANSPORTE: O material deve ser transportado em veiculo fechado e limpo. O transporte deve
atender as condigbes de armazenagem e estocagem do produto, desde o local de origem (fabricante) até a
antrega no cliente.

6. PRAZO DE VALIDADE: O material deve ser entregue ao cliente com,
estabelecida pelo fabricante.

VIl. DISTRIBUICAO Laborafério ¢ ca
Laboratério de Desenvolvimento e Validagao Analitica (LDVA) —01. i N L 55, 6P
Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF) —01. ;“@P
5:3?#&6‘;1
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Nao aplicavel. o eon S
IX. HISTORICO DE REVISOE

00 07/2016 Documento novo.
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