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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODIGD. EM - 308 | REVISAO 9 | FOLHA: 001/ 002

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTGCS ANDREI A TRI GO 16/ 06/ 2008
Formul a nol ecul ar: C16H2INC2. HCL COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 295,80 CONTROLADA

1. Especificac0es

I tens Control ados Mét odo de Teste Linmtes
488 ACI DEZ / ALCALI NI DADE ME - 308 PASSA TESTE
5 APARENCI A VI SUAL PO BRANCO OU QUASE BRANCO, | NCDORO,
SABOR AMARGO E DE ASPECTO CRI STALI NO
QU AMORFO.
1029 APARENCI A DA SOLUCAO EP PASSA TESTE
3269 Cl NZAS SULFATADAS (% ME - 308 MAXI MO 0, 1
7796 | DENTI FI CACAO (A, B, C, D) FB V ED PASSA TESTE
26 METAI'S PESADCS ( PPM ME - 308 MAXI MO 20
3991 PERDA POR DESSECACAO (% G Q ME - 308 MAXI MO 0, 5
933 PONTO DE FUSAO (°C) ME - 308 163 - 166
291 PUREZA (% PESO) ME - 308 99,0 - 101,0
19 SOLUBI LI DADE ME - 308 SOLUGAO EM AGUA E ETANOL, POUCO
SOLUVEL EM CLOROFORM O E | NSOLUVEL
EM ETER ETI LI CO
6417 SUBS. RELACI ONADAS( QUALQUER FB V ED MAX 0, 1
| MPUREZA) ( %
6418 SUBS. RELACI ONADAS( TOTAL FB V ED MAXI MO 0, 4
| MPUREZA) ( %

2. ltens de Aprovacao
- 5,19, 26, 291, 488, 933, 1029, 3269, 3991, 6418, 7796

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosnmoqui m ca
- 5,19,933, 3991

3. Principais Aplicacdes
- I NDICADO PARA CONTROLE DE HI PERTENSAO ARTERIAL, ESSENCIAL OU RENAL, ARRI TM A CARDI ACA,
ANG NA DO PEITO, | NFARTO DO M OCARDI O, M OCARDI OPATI A H PERTROFI CA, ESTENOSE SUB- ACRTI CA
HI PERTROFI CA E ANEURI SMA DA ACRTA.

| NDUSTRI AS FARMACEUTI CAS.

4. Prazo de Validade
- DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INIClAL.

- EM 09/02/2010, SUBSTITU REVI SAO 00, ALTERA A LOGOVARCA DA COSMOQUI M CA.

- EM 03/04/12 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 69-19 PARA 308,
CONFORME REVI SAO GERAL. . .
- EM 05/02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 02, REVI SAO DE LAYQUT.

EM 308

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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= Se tem na sua vida, tem na Cosmogquimica

ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODIGD. EM - 308 | REVISAO 9 | FOLHA: 002/ 002

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTGCS ANDREI A TRI GO 16/ 06/ 2008
Formul a nol ecul ar: C16H2INC2. HCL COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 295,80 CONTROLADA

- EM 21/05/2015 SUBSTIRU A REVISAO 03, ALTERA O METODO DE REFERENCIA DE USP PARA FB5?
CONFORME REVI SAO TECNI CA )

- EM 31/03/2016 SUBSTI TU REVI SAO 04, | NCLU | TEM ROTACAO ESPECI FI CA (°) COVD | TEM CONTROLADO
PELO LABORATGORI O COSMOQUI M CA. )

- EM 18/07/2016 SUBSTITUl REVI SAO 05, INCLU O | TEM PONTO DE FUSAO E ROTACAO ESPECI FI CA (°)
COMD | TENS CONTROLADGS PELO ESCOPO DA NORVA ABNT NBR | SO/ | EC 17025: 2005 .

- EM 20/01/2017 SUBSTITU REVI SAO 06, EXCLU OS5 |TENS CONTROLADOS | DENTIFI CAGAO (A, B, O),
RESI DUO DE | GNI GAO (%), ROTAGAO ESPECI FI CA E | MPUREZAS ORGANI CAS VOLATEI'S. ALTERA O METODO
DO | TEM CONTROLADO PUREZA (9% DE USP PARA EP. ALTERA O LIMTE DO | TEM CONTROLADO PONTO DE
FUSAO DE 162- 165 PARA 163-166. INCLU OS | TENS CONTROLADGS SOLUBI LI DADE, | DENTI FI CAGAO (B,
C, D), APARENCIA DA SOLUGAO, ACI DEZ/ ALCALI NI DADE, SUBS. RELACI ONADAS( TOTAL | MPUREZA) (%),
SUBS. RELACI ONADAS( QUALQUER | MPUREZA) (%, METAI'S PESADCS E CI NZAS SULFATADAS, CONFORME EP.

- EM 18/01/2018 SUBSTI TU REVI SAO 07, EXCLUl OS | TENS PERDA POR DESSECACAO (% G G E PONTO DE
FUSAO DO ITEM 2.2 |ITENS ANALI SADCS CONFORME ESCOPO DE ACREDI TAGAO ABNT NBR |SQ | EC
17025: 2005 E ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS ACIDEZ / ALCALI NI DADE, CI NZAS SULFATADAS,
METAI' S PESADOS, PUREZA, SOLUBILIDADE DE EP PARA ME - 308, E ALTERA O METCDO DE TESTE DOS
| TENS PERDA POR DESSECAGAO E PONTO DE FUSAO DE FB5% 5.2.2 PARA ME - 308. )

- EM 23/10/2018 SUBSTI TU REVI SAO 08, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS | DENTI FI CAGAO, SUBS.
RELACI ONADAS ( QUALQUER | MPUREZA) E SUBS. RELACI ONADAS (TOTAL | MPUREZA) PARA FB. V. ED.

EM 308

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.




