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IV.PESO MOLECULAR: Variavel. Sietoma de Gestdo da Qualid
V. ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: COPIA NAO CONTROLADA

1. DESCRIQAO: Pé branco a branco amarelado, de fluxo livre.

EP 8.0

2. SOLUBILIDADE: Solivel em agua formando solugéo altamente viscosa. Praticamente insolavel er
solventes organicos.

EP 8.0 '

3. IDENTIFICAGAO:
3.1. FORMACAOQ DE GEL FIRME EMBORRACHADO: Atende aos critérios do teste.

USP39-NF34 e EP 8.0
3.2. FORMAGAO DE TURBIDEZ BRANCA COM HIDROXIDO DE BARIO: Atende aos critérios do teste.

EP 8.0
4. TEOR: 91,0 a 108,0% (Goma xantana)

4,2 a 5,0% (Diéxido de carbono)
USP 39 - NF 34 :
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5. VISCOSIDADE (SOLU(}AO A 1%): 1200 A 1600 cP
Laboratdrio de Tecnologia Farmacéutica

6. ARSENICO: Maximo 3 ppm
USP 39 — NF 34

7. CHUMBO: Maximo 5 ppm
USP 39 — NF 34

8. PERDA POR SECAGEM: Maximo 15,0%
USP 39— NF 34e EP 8.0

9. pH (SOLUGAO A 1%): 6,0 a 8,0
EP 8.0 )

10. CINZAS: 6,5 a 16,0% (em base seca)
USP 39 - NF 34 e EP 8.0

11. LIMITE DE ALCOOL ISOPROPILICO: Maximo 750 ppm
USP39-NF34e EP 8.0

12. ACIDO PIRUVICO: Minimo 1,5%

USP 39— NF 34 e EP 8.0 Farmanguinhos

13. OUTROS P iDEOS: itéri lidade
13. OU ROS POLISACARIDEOS: Atende aos critérios|doteste o Gestao da Qua

14. DISTRIBUICAO DE TAMANHO DE PARTICULA: Infarm#ty@iA NAO CONTROLADA |

Laboratério de Tecnologia Farmacéutica L

15. CONTAMINAGAO MICROBIOLOGICA
USP 39-NF 34e EP 8.0

15.1. CONTAGEM TOTAL DE MICROORGANISMOS MESOFILOS: Maximo 10° CFU/g.

15.2. CONTAGEM TOTAL DE FUNGOS E LEVEDURAS: Maximo 10> CFU/g. '

15.3. TESTE PARA MICROORGANISMOS ESPECIFICADOS:. Atende aos critérios dos testes par
Salmonella spp e Escherichia coli

16. SOLVENTES RESIDUAIS: Atende aos limites da USP39

USP 39 - NF 34 e conforme rota de sintese do Fabricante

Pagina 2 de 3




Are20D T

ESPECIFICAGAO FAR-LDVA-ES.024
D revisdo 00
Matéria-prima (MP): GOMA XANTANA A?jj‘ig . 000&'45/,90%- 2’0

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.

3. ROTULAGEM: Todas as embalagens contendo o material devem ser rotuladas com as seguintes
informagdes:

Nome do material.

Numero do lote do fabricante.

Nome do fabricante e pais de origem.

Nome do fornecedor.

Data de fabricacdo e data de validade do fabricante.

4. LAUDO ANALITICO: O laudo analitico deve ser do fabricante, contendo, no minimo, os testes previstos
na especificagdo, os resultados obtidos e as respectivas referéncias. Deve conter, também, os dados de
identificacdo do material: nimero de lote, quantidade, niumero de volumes, data de fabricagao e data de
validade. O laudo deve ser assinado e datado pelo responsével 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 condicées de armazenagem e estocagem do produto, desde o local de origem (fabricante) ate a

entrega no cliente.

6. PRAZO DE VALIDADE: O material deve ser entregue ao cliente com, no 70% da validade

estabelecida pelo fabricante.

Vil. DISTRIBUICAO

Laboratério de Desenvolvimento e Validagao Analitica (LD

Vill. ANEXOS
Néo aplicavel.

IX. HISTORICO DE REVISOES

06/2016

Labo;a:-éﬁode B
, Farmanguip

‘ Pagina 3 de 3




