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ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODI GO EM- 393 | REVI SAO 3 . FOLHA: 001/ 001

NORFLOXACINO

ANDREI A TRI GO CI NTI A DOS SANTCS ANDREI A TRI GO 25/ 03/ 2008
Formul a Mol ecul ar: C16H18FN3(O3 COPI A NAO
Peso Mol ecul ar : 319, 33 CONTROLADA

1. Especificac0es

Itens Control ados Mét odo de Teste Limtes
5 APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO OU QUASE BRANCO
129 | DENTI FI CACAO (A E B) USP PASSA TESTE
1388 | MPUREZAS RELATADAS (%) UspP MAXI MO 0, 5
26 METAI' S PESADCS ( PPM USP MAXI MO 15
888 PERDA POR SECAGEM (%) USP MAXI MO 1, 0
1387 RESI DUO DE | GNI CAO (%) USP MAXI MO 0, 1
3649 RESI DUCS ETANOL (PPM usp MAXI MO 5000
3651 RESI DUCS METANOL ( PPM USP MAXI MO 3000
3650 RESI DUCS TOLUENO ( PPM UsP MAXI MO 890
10 TECR ( %PESO) USP 99,0 - 101,0

2. ltens de Aprovacao
- 5,10, 26, 129, 888, 1387, 1388

2.1. Itens control ados pelo | aboratério Cosnmoqui m ca
- 5

3. Principais Aplicacdes
- | NDUSTRI A FARMACEUTI CA.

ATI VO FARMACEUTI CO-  ANTI BI OTI CO DE AMPLO ESPECTRO - PRINCIPALMENTE DO TRATO GEN TO-
URI NARI O,

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

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INICIAL.
- EM 09/ 02/ 2010 SUBSTI TU REVI SAO 00 ALTERA O LOGO DA COSMOQUI M CA.

- EM 23/05/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERICR E ALTERA O CCDIGO DA EM DE 204-50 PARA 393,
CONFORME REVI SAO GERAL. . .
- EM 06/02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 02, REVI SAO DE LAYQUT.

EM 393
OCs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de andlise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e ninero de lote. Essas informag6es devem constar tanbém nas enbal agens.




