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ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CcODIGD EM - 100 | REVISAO 10 | FOLHA: 001/ 002

ESTEARATO MAGNESIO FARMA

DANI ELE SANTOS CAM LA RI BEI RO VANI LA ROCHA 05/ 08/ 1997
Formul a mol ecul ar: C36H70MEO4 COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 591.24 CONTROL ADA

1. Especificacgodes

Itens Control ados Mét odo de Teste Limtes

6198 ACI DEZ OU ALCALI NI DADE (M. O, IN ME- 100 MAXI MO 0, 05
NACH)
5 APARENCI A VI SUAL PO BRANCO

2466 BOLORES E LEVEDURAS (UFC/ G) ME- 100 MAXI MO 500

40 CHUMBO ( PPM) USsP MAXI MO 10, 0
1846 CLORETCS (% UsP MAXI MO 0, 1

945 CONTAGEM TOTAL (UFC /G ME- 100 MAXI MO 1000
1190 E. COLI ME- 100 AUSENTE
6077 | DENTI FI CAGAO A USsP PASSA TESTE
6078 | DENTI FI CAGAO B UsP PASSA TESTE
6196 MAGNESI O (% Q UsP 4,0-5,0

888 PERDA POR SECAGEM (% ME- 100 MAXI MO 6, 0

733 PSEUDOVONAS AERUGH NCSA ME- 100 AUSENTE
3327 SALMONELLA ME- 100 AUSENTE

19 SOLUBI LI DADE UsP I NSOLUVEL EM AGUA, ALCOOL E ETER

734 STAPHYLOCOCCUS AUREUS ME- 100 AUSENTE
3066 SULFATO (% USsP MAXI MO 1, 0
2867 SUPERFI Cl E ESPECI FI CA (M2/ O UsP 1.6 - 14.8
4476 TEOR RELATI VO AC. ESTEARI CO UsP M NI MO 40, 0
4474 TEOR RELATI VO AC. ESTEARI CO E USsP M NI MO 90, 0

PALM TI CO

2. ltens de Aprovacgéo
- 5,19, 40, 733, 734, 888, 945, 1190, 1846, 2466, 2867, 3066, 3327, 4474, 4476, 6077, 6078, 6196, 6198

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosnmoqui m ca
- 5,888
3. Principais Aplicacgbes
- EXCI Pl ENTE (SEM AGAO TERAPEUTI CA), AMPLAMENTE UTI LI ZADO NA FABRI CAGAO DE COMPRI M DCS. PQOSSUI

ACAO LUBRI FI CANTE PO'S DIMNU A FRI CCAO ENTRE OS GRANULOS QU PO. PODE TAMBEM SER UTI LI ZADO
EM COSMETI COS E ALI MENTCS.

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

EM 100

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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ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CcODIGD EM - 100 | REVISAO 10 | FOLHA: 002/ 002

ESTEARATO MAGNESIO FARMA

DANI ELE SANTOS CAM LA RI BEI RO VANI LA ROCHA 05/ 08/ 1997
Formul a mol ecul ar: C36H70MEO4 COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 591.24 CONTROL ADA

5. Natureza das Alteracdes

- EM SSAO I NI Cl AL.

- EM 18/ 08/ 03, SUBSTI TU REVI SAO 00, ALTERA METODO DE TESTE.

- EM 14/03/14, SUBSTITU REVISAO 01; ALTERA O NOME DO PRODUTO DE ESTEARATO DE MAGNESI O USP
PARA ESTEARATO DE MAGNESIO FARMA. ALTERACAO DO METODO DE TESTE CONFOMVE FARMACOPEI A
BRI TANI CA 2009.

- EM 06/08/2014 SUBSTITU A REVISAO 02, ALTERA OS LIMTES DOS |ITENS TEOR RELATIVO
AC. ESTEARI CO E PALM TI CO DE MAXI MO 90,0 PARA M NI MO 90,0 E TEOR RELATI VO AC. ESTEARI CO DE
MAXI MO 40,0 PARA M Nl MO 40,0, CONFORME REVI SAO TECNI CA.

- EM 20/06/2016 SUBSTITU A REVI SAO 03, ALTERA | TEM CONTROLADO MAGNESI O (PPM PARA MAGNESI O
(9.

- EM 18/08/2016 SUBSTITU A REVI SAO 04, ALTERA METCDO DE TESTE DP | TEM PERDA POR SECAGEM ( DE
BP PARA FB52 5.2.9).

- EM 07/11/2016 SUBSTITU A REVI SAO 05, EXCLU OS |ITENS ACI DEZ, CADM O, DENSI DADE APARENTE,
METAI' S PESADOS COMO PB, NI QUEL, TAMNHO DA PARTI CULA E TEOR RALATIVO DE ACIDO. ALTERA O
METODO DE ANALISE DOS | TENS APARENCI A, BOLORES E LEVEDURAS, CLORETCS, CONTAGEM TOTAL,
E. COLI, SALMONELLA, |DENTIFI CACAO A, | DENTIFI CACAO B, MAGNESI O, PERDA POR SECAGEM SULFATO,
TEOR RELATI VO AC. ESTEARI CO E TEOR RELATI VO AC. ESTEARI CO E PALM Tl CO DE BP PARA USP.

- EM 18/01/2018 SUBSTITU A REVI SAO 06, EXCLU O | TEM PERDA POR SECAGEM (% DO I TEM 2.2 | TENS
ANAL| SADOS CONFORME ESCOPO DE ACREDI TAGCAO ABNT NBR | SO | EC 17025: 2005 E ALTERA O METODO DE
TESTE DO | TEM PERDA POR SECAGEM DE FB52 5.2.9 PARA MG 5009.

- EM 05/11/2018 SUBSTITU A REVISAO 07, ALTERA O METODO DE TESTE DOS |TENS ACI DEZ QU
ALCALI Nl DADE, BOLORES E LEVEDURAS, CONTAGEM TOTAL, E. COLI E SALMONELLA DE USP PARA ME- 100.
ALTERA O METODO DE TESTE DO | TEM APARENCI A DE USP PARA VISUAL E DO | TEM PERDA POR SECAGEM
DE MG 509 PARA ME- 100.

- EM 14/06/2019 SUBSTITU A REVI SAO 08, INCLU OS | TENS SOLUBI LI DADE E SUPERFI Cl E ESPECI FI CA
CONFORME FARMACOPEI A VI GENTE.

- EM 15/02/2021 SUBSTITU A REVISAO 09, INCLU COMDO | TENS DE APROVAGCAO. STAPHYLOCOCCUS AUREUS
E PSEUDOMONAS AERUG NOSA DE ACORDO COM A SOLI Cl TACAO DO CLI ENTE BLAU FARMACEUTICA S A

EM 100

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.




