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ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODIGO. EM - 306 | REVISAO 6 | FOLHA: 001/ 002
El abor ado por Verificado por Apr ovado por
AL|I SSON MONTANI NI DANI ELE SANTOS PAOLA SOUZA 22/ 03/ 2010
Formul a nol ecul ar: C26H28CL2NAOA COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 531,43 CONTROLADA
1. Especificac0es
I tens Control ados Mét odo de Teste Limtes
5 APARENCI A VI SUAL PO BRANCO QU QUASE BRANCO.
1845 | DENTI FI CACAO A, B usP PASSA TESTE
6383 | MPUREZAS ORGANI CAS HPLC ( TOTAI S) USP <0. 50
(9
6382 | MPUREZAS ORGANI CAS USP <0. 10
HPLC( 1 NDI VI DUAI S) (%
2067 PERDA POR SECAGEM (% 80°C 4 HS ME- 306 MAXI MO 0, 5
291 PUREZA (% PESO USP 98,0 - 102,0
1387 RESI DUO DE | GNI CAO (% ME- 306 MAXI MO 0, 1
2065 ROTACAO ESPECI FI CA (T=20°C) (°) ME- 306 ENTRE -1 E +1
19 SOLUBI LI DADE ME- 306 MJ TO SOLUVEL EM DI CLOROVETANG,

SOLUVEL EM METANOL, POUCO SOLUVEL EM
ETANCL (96% , PRATI CAVENTE | NSOLUVEL

EM AGUA.
6385 SOLV. RESI DUAI S- CG ( CLOR. USP <100
METI LENO) ( PPM)
6384 SOLVENTES RESIDUAIS - CG (METANOL)  USP <500
(PPM

2. ltens de Aprovacgéo
- 5,19, 291, 1387, 1845, 2065, 2067, 6382, 6383, 6384, 6385

2.1 Itens control ados pel o | aboratéri o Cosnmoqui m ca
- 5

3. Principais Aplicacgbes
- CETOCONAZOL E UVA SUBSTANCI A PERTENCENTE AO GRUPO DOS AzAOS, OU SEJA, E UM FARVACO
ANTI M COTI CO OU ANTI FUNG CO QUE PCDE SER UTI LI ZADO POR VIA ORAL OU TOPI CAMENTE (CREMES E
XAVPUS) .

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

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INIClAL.

- EM 03/04/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 65-70 PARA 306,
CONFORME REVI SAO GERAL. i

- EM 31/10/12 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR EXCLU O PONTO DE FUSAO DOS | TENS CONTROLADO PELO
LABORATORI O, CONFORME PCQ 001 REV 63, i

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

- EM 02/01/2016 SUBSTITU REVISAO 03, EXCLU O | TEM CONTROLADO PONTO DE FUSAO E INCLU OS
| TENS CONTROLADOS SOLUBI LI DADE, | MPUREZAS ORGANICAS HPLC (INDIVIDUAIS) (9%, | MPUREZAS
ORGANI CAS HPLC (TOTAIS) (%, SOLVENTES RESIDUAIS-CG (METANCL) (PPM) E SOLV. RESI DUAI S- CG
(CLOR METI LENO) (PPM) CONFORME MONOGRAFI A USP.

EM 306

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.
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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL

CODIGO EM - 306 | REVI SAO 6 | FOLHA: 002/ 002
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Formul a nol ecul ar: C26H28CL2N4AOA4 COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 531,43 CONTROLADA

- EM 30/11/2018 SUBSTI TU REVI SAO 04, EXCLU O | TEM CONTROLADO METAI' S PESADOS, CONFORME A USP
41

- EM 04/01/2019 SUBSTITU REVI SAO 05, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS PERDA POR SECAGEM
RESI DUO DE | GNI CAO, ROTACAO ESPECI FI A E SCLUBI LI DADE DE USP PARA ME- 306.

EM 306

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.




