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ESPECI FI CA(;AO DO MATERI AL
CODI GO EM - 297 | REVI SAO 11 | FOLHA: 001/ 002
El abor ado por Verificado por Apr ovado por
ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTGCS ANDREI A TRI GO 09/ 04/ 2007
Fo6rmul a nol ecul ar: C9H15NO3S COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 217, 3 CONTROLADA
1. Especificac0es
Itens Contr ol ados Mét odo de Teste Limtes
5 APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO OU QUASE
BRANCO.
6239 CAPTOPRI L DI SSULFETO (% UsP MAXI MO 1, 0
1283 | DENTI FI CACAO (I R) FB V ED SI' M LAR AO PADRAO DE REFERENCI A
6241 | MPUREZAS DESCONHECI DAS (% USP MAXI MO 0, 2
1609 METAI' S PESADCS (% ME- 297 MAXI MO 0, 003
888 PERDA POR SECAGEM (% ME- 297 MAXI MO 1, 0
933 PONTO DE FUSAO (°C) ME- 297 104 -110
234 PUREZA BASE SECA ( %ESO) MVE- 297 97,5 - 102,0
1387 RESI DUO DE | GNI CAO (%9 ME- 297 MAXI MO 0, 2
812 ROTACAO ESPECI FI CA (°) ME- 297 -125 A -134
6240 SOMA DE QUTRAS | MPUREZAS (% USP MAXI MO 0, 5

2. ltens de Aprovacao
- 5,234,812, 888, 933, 1283, 1387, 1609, 6239, 6240, 6241

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosnmoqui m ca
- 5,933

3. Principais Aplicacdes
- ATI VO FARVACEUTI CO ANTI HI PERTENSI VO.

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

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO I NI Cl AL.

- EM 11/02/08, SUBSTITU REVI SAO 00, ALTERA O ITEM 2.1 SUBSTITU O TESTE DE APROVAGAO DE
PERDA POR SECAGEM POR RESI DUO DE | GNI CAO.
- EM 09/02/2010, SUBSTI TU REVI SAO 01, ALTERA A LOGOVARCA DA COsSMOQUI M CA.

- EM 27/05/2011, SUBSTITU REVISAO 02, ALTERA METODO DE TESTE REFERENTE AOS | TENS
(1 DENTI FI CAGAO DE USP, PARA ME 59-15; 1.3 (PUREZA BASE SECA) DE USP, PARA ME 59- 15;
(PERDA POR SECAGEM) DE USP, PARA MG 509; 1.6 (ROTAGAO ESPECI FI CA) DE USP, PARA MG 505;
(FAI XA DE FUSAO) DE USP, PARA MG 524; 1.8 (RESIDUO DE | GNICAO) DE USP, PARA MG 515 E
(METAI' S PESADOS) DE USP, PARA MG 502.

- EM 29/03/2012 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 59-15 PARA 297,
CONFORME REVI SAO GERAL. )

- EM 31/10/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR EXCLU OS ITENS PF E RES |GNIGAO DOS |TENS
CONTROLADO PELO LABORATORI O, CONFORME PCQ- 001 REV 63.

- EM 05/02/ 2014 SUBSTI U REVI SAO 05, REVI SAO DE LAYOUT.

e el
©~NUIN

EM 297

OGs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de analise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e ninero de lote. Essas informag6es devem constar tanbém nas enbal agens.
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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL

CODI GO EM - 297 | REVI SAO 11 | FOLHA: 002/ 002
El abor ado por Verificado por Apr ovado por
AL|I SSON MONTANI NI DANI ELE SANTGCS ANDREI A TRI GO 09/ 04/ 2007
Formul a nol ecul ar: COH15NO3S COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 217,3 CONTROLADA

- EM 21/05/2015 SUBSTITU A REVISAO 06, ALTERA A SIGLA DO METODO DE 524 PARA FB52 5.2.2,
CONFORME REVI SAO TECNI CA. )

- EM 18/08/2016 SUBSTITU REVISAO 7, SUBSTITU METODO DE TESTE DOS | TENS PERDA POR SECAGEM
(DE MG 509 PARA ME-297), RESIDUO DE | GNI CAO (DE M3515 PARA ME-297), ROTACAP ESPECI FI CA (DE
MG-505 PARA ME-297) E INCLU ESCOPO 17025 NOS | TENS DE APROVAGAO PARA O | TEM PONTO DE
FUSAOQ.

- EM 23/11/2016 SUBSTITU REVISAO 8, EXCLU O | TEM CONTROLADO | MPUREZAS ORGANI CAS VOLATEI S
(% E INCLU OS | TENS CONTROLADOS CAPTOPRIL DI SSULFETO (%, |MPUREZAS DESCONHECI DAS (% E
SOVA DE QUTRAS | MPUREZAS (%, CONFORME USP.

- EM 18/01/2018 SUBSTITU REVISAO 9, EXCLU O ITEM PONTO DE FUSAO (°C) DO ITEM 2.2 |TENS
ANAL| SADOS CONFORVE ESCOPO DE ACREDI TAGAO ABNT NBR | SO/ | EC 17025: 2005 E ALTERA OS METODOS
DE TESTE DOS | TENS PONTO DE FUSAO DE FB52 5.2.2 PARA ME-297 E METAI'S PESADOS DE MG 502 PARA
NE- 297.

- EM 05/10/2018 SUBSTI TU REVI SRO 10, ALTERA O METODO DE TESTE DO | TEM | DENTI FI CACAO PARA
BE. V. ED.

EM 297

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.




