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SORBITOL 70%

DANI ELE SANTOS CAM LA RI BEI RO WANI LA ROCHA 04/ 11/ 1997
Formul a ol ecul ar: C6H1406 COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 182,17 CONTROL ADA

1. Especificacgodes

Itens Control ados Mét odo de Teste Linmtes
45 ACUCARES REDUTORES MVE- 449 NAO MENCS QUE 12,8 M. DE TI GSSULFATO
DE SODI O 0, 05N (NAO MAI'S QUE 0, 3%
5 APARENCI A VI SUAL LI QU DO XAROPOSO DE ODOR AGRADAVEL
729 CONTAGEM DE AEROBI OS TOTAL (UFC/ G ME- 449 MAXI MO 100
4032 D SORBI TOL (% UspP M NI MO 64, 0
1190 E. caLl MVE- 449 NEGATI VO
129 | DENTI FI CACAO (A E B) UspP PASSA TESTE
5555 LIM TE DE NIl QUEL (MF KG USP MAXI MO 1, 0
4033 PH (SOL AQUCSA A 14% MVE- 449 50- 7,5
733 PSEUDOMONAS AERUGH NOSA MVE- 449 NEGATI VO
1387 RESI DUO DE | GNI CAO (% MVE- 449 MAXI MO 0, 1
736 SALMONELLA SP ME- 449 NEGATI VO
734 STAPHYLOCOCCUS AUREUS MVE- 449 NEGATI VO
1898 TEOR DE AGUA (% MVE- 449 28,5 - 31,5

2. ltens de Aprovacgéo
- 5,45,129, 729, 733, 734, 736, 1190, 1387, 1898, 4032, 4033, 5555

3. Principais Aplicacgbes
- | NDUSTRI A ALI MENTI CI A; FARMACEUTI CA; CCSMETI CA; Cl GARRCS; PAPEL; ADESI VOS E OUTRAS.

| NDUSTRI AS FARMACEUTI CAS, ALI MENTI Cl AS, DE PRODUTCS LI GHT E DI ET. SORVETES, DE PAN Fl CACAO E
CONFEI TARI AS, VETERI NARI AS, E DE BEBI DAS. E UTI LI ZADO EM ADOCANTE, NA FARVACOLOG A PODE SER
USADO COMO: LAXANTE. | ND. COSMETI CA: CREME DENTAL.

O PRODUTO CRI STALI ZAVEL.

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

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INICIAL.
- SUBSTITU REVI SAO 00; EM 06/05/98 ALTERA SUBITENS (1.2; 1.4; 1.5; 1.9; 1.10).
- SUBSTITU REVI SAO 01; EM 26/05/98 ALTERA SUBITENS (1.7; 1.8) E | TEM (2).
- EM 12/06/2000, SUBSTI TU REVI SAO 02, ALTERA SUBI TEM (1.3).
- EM 19/06/01, SUBSTITU REVISAO 03, ALTERA SUBITENS (1.2, 1.4, 1.5, 1.7, 1.13), INCLUI

SUBI TEM (1. 15).
- EM 13/10/03, SUBSTITU REV 04, ALTERA ITEM 04, E INCLU SUBITEM 2.1 | TENS CONTROLADOS PELO

EM 449

Gs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de anéalise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas infornacdes devem constar tanbém nas enbal agens.
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LABORATORI O COSMOQUI M CA.

- EM 20/11/03, SUBSTITU REV 05, INCLU SUBITEM 1.16 A 1.20, NCS I TENS 1 ESPECI FI CAQCES E 2
| TENS CONTROLADOS PELO LABCORATORI O COSMOQUI M CA.

- EM 09/02/2010, SUBSTITU REV 06, ALTERA LOGOMARCA DA COSMOQUI M CA.

- EM 27/05/2011, SUBSTITU REVISAO 07, ALTERA METODOS DE TESTES REFERENTE ACS |ITENS 1.7
(SOLIDOS TOTAIS) DE USP, PARA ME 225-5; 1.10 (AGUCARES REDUTORES) DE USP, PARA ME 225-5;
1.11 (I DENTIFICACAO) DE USP, PARA ME 225-5; 1.15 (PH) DE FABRICANTE, PARA MG 538; 1.16
( CONTAGEM DE AEROBI OS) DE USP XXI |, PARA MG 539; 1.17 (SALMONELLA SP) DE USP XXl I, PARA MG
539; 1.18 (PSEUDOMONAS AERUG NOSA) DE USP XX |, PARA MG 539; 1.19 (STAPHYLOCOCCUS AUREUS)
DE USP XXI1, PARA MG 539 E 1.20 (E. COLI/COLI FORVES) DE USP XXI |, PARA MG 539.

- EM 14/05/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 225-5 PARA 449,
CONFORME REVI SAO GERAL.

- EM 29/06/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERROR E ALTERA O LIMTE DO ITEM PH DE NEUTRO AO
TORNASSOL PARA 5,0-7,5 E A METODOLOG A DE FB PARA MG 538, CONFORME REVI SAO TECNI CA,

- EM 31/10/12 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E INCLU | TEM APARENCI A COMO | TEM CONTROLADO PELO
LABORATORI O, CONFORME PCQ- 001.

- EM 22/04/13 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E INCLU OS ITENS D SORBITOL, N QUEL E CHUMBO
ALTERA O LIMTE DO TEOR DE ACUCARES REDUTORES DE MAX 0,2 PARA MAX 0,3; ALTERA O LIMTE DO
| TEM SOLI DOS TOTAI'S DE 69-71 PARA 68-72; ALTERA O LIMTE DO TEOR DE AGUA DE 29, 0-31,0 PARA
28,5-31,5 ALTERA O LI M TE DE SULFATO DE MAX 80 PARA MAX 100PPM ALTERA A NOVENCLATURA DE PH
PARA PH (SOL AQUOSA A 149% E EXCLU O I TEM MANI TOL; CONFORME REVI SAO GERAL SEGUNDO A USP,
FCC E FB.

- EM 17/06/13 SUBSTITU A REVI SAO ANTERI OR E ATUALIZA AS PRINCI PAIS APLI CAGCES DO PRODUTO,
CONFORME | NSTRUCAO COVERCI AL.

- EM 20/12/2013 SUBSTITU A REVI SAO ANTERICR E ALTERA O NOVE DO PRODUTO DE SORBI TOL 70% PARA
SORBI TOL USP, ALTERA OS LIM TES DE D SORBI TOL DE M NI MO 64% PARA M NI MO 45% E I NCLUI O | TEM
SUBSTANCIA ANIDRA . EXCLU OS ITENS HEXITOS E SOLIDOS TOTAIS. CONFORME | NSTRUGAO
COVERCI AL.

- EM 06/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 14, REVI SAO DE LAYQOUT.

- EM 25/04/2014 SUBSTITU A REVISAO 15, INCLU O |ITEM |DENTIFI CACAO B- PODER ROTATORI O
ESPECI FI CO, CONFORME | NSTRUCAO COMERCI AL.

- EM 08/07/2014 SUBSTITU REVISAO 16, ALTERA O LIMTE DO ITEM CLORETCS DE MAXIMO 35,0 PPM
PARA MAXI MD 50,0 PPM E ALTERA O LIM TE DO | TEM | DENTI FI CACAO B- PODER ROTATORI O ESPECI FI CO
DE O A +1,5 PARA 0 A + 3,5. ALTERA O LIMTE DO | TEM CHUVBO DE MAXI MO 2 PPM PARA MAXI MO 1
PPM . ALTERA TAMBEM O LI M TE DO TEM ARSENI CO DE MAXI MO 2,5 PPM PARA MAXIMO 1,0 PPM LIM TES
ALTERADCS CONFORME MONOGRAFI A USP E FCC.

- EM 12/12/2014 SUBSTITUU REVISAO 17, EXCLU OS ITENS DE APROVACAO METAIS PESADOS,
DENS| DADE, PSEUDOMONAS AERUG NOSA, STAPHYLOCOCCUS AUREUS, |INDICE DE REFRACAO (ND20),

EM 449

Gs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de anéalise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas infornacdes devem constar tanbém nas enbal agens.
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SULFATOS, NiQUEL, CLORETCS, |DENTIFICACAO - B, CHUMBO E ARSENI CO PARA HOMOLOGACAO DO
FABRI CANTE | NGREDI ON.

- EM 28/01/2015 SUBSTITU A REVISAO 18, ALTERA O NOVE DO PRODUTO DE SORBITOL USP PARA
SORBI TOL  70% INCLU | TENS CONTROLADO PELO LABORATORIO OS |ITENS: CLORETCS, SULFATCS,
| DENTI FI CACAO B, | NDI CE DE REFRACAO E METAI' S PESADCS. CONFORME SOLI Cl TAGAO COVERCI AL.

- EM 21/03/2016 SUBSTITU REVISAO 19, EXCLU OS ITENS ARSENICO (PPM, CHUMBO (PPM,
| DENTI FI CACAO B- PODER ROTATORI O ESPEC., CLORETCS (PPM), PH (SOL AQUOSA A 14%, N QUEL
(PPM), TEOR DE AGUA (%PESO, SULFATO (PPM), ACUCARES REDUTORES (%ESO), | NDI CE DE REFRACAO
(ND20), | DENTI FI CACAQ, RESI DUO DE | GNI CAO (% PESO), METAIS PESADCS (PPM); |INCLU OS | TENS
| DENTIFICACAO (A E B),PH (SOL AQUCSA A 14%,RESIDUO DE IGNICAO (%,TEOR DE AGUA
(% , ACUCARES REDUTORES (%PESO), LIMTE DE NIQUEL (M KG; ALTERA LIMTE DO | TEM D- SCRBI TOL
(% (DE M NI MO 45,0 PARA M NI MO 64, 0) CONFORME USP.

- EM 06/02/2018 SUBSTITU REVI SAO 20, ALTERA O LIMTE DO | TEM ACUCARES REDUTORES DE MAXI MO
0, 3 PARA NAO MENOS QUE 12,8 M. DE TI OSSULFATO DE SCDI O 0, 05N (NAO MAIS QUE 0, 3% .

- EM 17/ 10/ 2018 SUBSTI TU REVI SAO 21, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS CONTAGEM DE AERCBI OS
TOTAL, E.COLI/COLIFORMES, PH, PSEUDOMONAS AERUG NOSA, RESIDUCS DE | GNIGAO,  SALMONELLA,
STAPHLOCOCCUS AUREUS E TECR DE AGUA PARA ME-449. EXCLUI O | TEM DENSI DADE A 25, APARENCI A,
CONTAGEM DE AEROBI OS TOTAL, PSEUDOMAS AERUG NOSA, STAPHYLOCOCCUS AUREUS, E. COLI/ COLI FORMES
E SALMONELLA DOS | TENS CONTROLADCS PELO LABORATORI O COSMOQUI M CA .

- EM 05/11/2018 SUBSTITU REVI SAO 22, ALTERA O METODO DE TESTE DO | TEM ACUCARES REDUTORES DE
USP PARA ME- 449.

- EM 17/09/ 2020 SUBSTI TU REVI SAO 23, ALTERA O | TEM CONTROLADO E. COLI/COLI FORVES PARA E. COLI
DE ACORDO COM O FABRI CANTE | NGREDI ON ATUALMENTE HOMOLOGADO.

EM 449

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




