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ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODl GO EM- 309 | REVISAO 7 , FOLHA: 001/ 002

CLORIDRATO DE RANITIDINA

ANDREI A TRI GO CI NTI A DOS SANTOS ANDREI A TRI GO 20/ 02/ 2008
Formul a Mol ecul ar: C13H23C8N4(BS COPI A NAO
Peso Mol ecul ar : 350, 9 CONTROLADA

1. Especificacbes

Itens Control ados Mét odo de Teste Limtes

5 APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO A AVARELO
PALI DO, FACI LMENTE SOLUVEL EM AGUA E
METANCL, LI GElI RAMENTE SOLUVEL NO
ETANCL E MJI TO POUCO SCLUVEL NO
CLORETO DE METI LENO

1308 | DENTI FI CACAO USP PCSI TI VO
30 | MPUREZAS ORGANI CAS VOLATEI S usP PASSA TESTE

3991 PERDA POR DESSECACAO (% G G MG- 509 MAXI MO 0, 75

3990 PH (U PH) FB525. 2. 19 4,5 - 6,0

3349 PUREZA (% USP 97,5 - 102,0

1385 PUREZA CROMVATOGRAFI CA UsP COVPOSTO B RELACI ONADO RANI TI DI NA<

0,5% OUTRAS | MPUREZAS < 0,3% A
SOVA DE TODAS AS | MPUREZAS < 1, 0%
1387 RESI DUO DE | GNI CAO (% UspP MAXI MO 0, 1

1384 SOLVENTE RESI DUAL ( PPM USP MAXI MO 5000

2. ltens de Aprovacao
- 5,30, 1308, 1384, 1385, 1387, 3349, 3990, 3991

2.1. Itens control ados pelo | aboratério Cosnoqui m ca
- 5,3990

3. Principais Aplicacgbes
- ANTI ULCERCSO (| NDI CADO PARA GASTRI TE, ESOFAG TE DE REFLUXO, ULCERA PEPTI CA E HEMORRAG A
| NTESTI NAL) . USO EM | NDUSTRI AS FARMACEUTI CAS.

4. Prazo de Vali dade
- DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INICIAL.

- EM 09/02/2010, SUBSTITU REVI SAO 00, ALTERA A LOGOMARCA DA COSMOQUI M CA.

- EM 03/04/12 SUBSTITU A REVISAO 01, ALTERA O CODIGO DA EM DE 69-20 PARA 309, CONFORME
GERAL.

- EM 31/10/12 SUBSTITU A REVISAO 02, EXCLU RESIDUOS DE | GNIGAO E PH DOS | TENS CONTROLADO
PELO LABORATORI O, CONFORVE PCQ 001 REV 63.

- EM 20/03/12 SUBSTITU A REVI SAO 03, ALTERA O NOME DO | TEM PERDA POR SECAGEM PARA PERDA POR
DESSECACAO E ALTERA O METODO DE ANALISE DO | TEM PH DE USP PARA MG 538, CONFORME REVI SAO
TECNI CA E DE ACORDO coM A FARMACCPEI A BRASI LEI RA.

- EM 11/04/2013 SUBSTITU A REVI SAO 04, ALTERA O NOME DO | TEM PH PARA PH (U PH) E DE PERDA
POR DESSECACAO (%PESQ PESO) PARA PERDA POR DESSECACAO (% G/ G), CONFORME REVI SAO TECNI CA.

- EM 15/05/13 SUBSTI TUl A REVI SAO 05, ALTERA O METODO DE TESTE PH DE M3 538 PARA FB 52 ED.

EM 309

OCs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de andlise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas informacdes devem constar tanbém nas enbal agens.




cosmoquimica

Se tem na sua vida, tem na Casmaquimica

ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODl GO EM- 309 | REVISAO 7 , FOLHA: 002/ 002

CLORIDRATO DE RANITIDINA

ANDREI A TRI GO CI NTI A DOS SANTOS ANDREI A TRI GO 20/ 02/ 2008
Formul a Mol ecul ar: C13H23C8N4AOB8S COPI A NAO
Peso Mol ecul ar : 350,9 CONTROLADA

METODO 5. 12. 19 EM ATENDI MENTO A | SO | EC 17025: 2005.
- EM 05/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 06, REVI SAO DE LAYQUT.

EM 309

OGs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de analise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas informacdes devem constar tanbém nas enbal agens.




