)
¥
4

R [

*

\ cosmoquimica

"5 Se tem na sua vida, tem na Cosmoguimica

ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODIGD. EM - 331 | REVISAO 8 | FOLHA: 001/ 002

DICLOFENACO DE SODIO

ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTCS ANDREI A TRI GO 18/ 08/ 2009
Formul a mol ecul ar: C14HIO0CL2 NNACR COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 318,1 CONTROLADA

1. Especificac0es

I tens Control ados Mét odo de Teste Limtes
5 APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO LEVEMENTE
AMARELADO.
1786 COR DA SOL. (5% DA SOL. METANCL - ME- 331 MAXI MO 0, 05
1504 Iélégm FI CACAO (A; B E © USP PASSA TESTE
1605 LI MPI DEZ DA SOLUGAO ME- 331 PASSA TESTE
26 METAI'S PESADOS ( PPM ME- 331 MAXI MD 10, 0
1787 PERDA POR SECAGEM (% 1G 100 ~ 105, ME-331 MAXI MO 0, 5
94 gHHS ME- 331 7,0 - 8,5
291 PUREZA (% PESO) ME- 331 99,0 - 101,0
534 SUBSTANCI AS RELACI ONADAS (% PESO) usP | MPUREZAS ESPECI FI CAS: MAXI MO 0, 2%

| MPUREZAS NAO ESPECI FI CAS:  MAXI MO
0,1% E TOTAL DE | MPUREZAS: 0, 5%

2. ltens de Aprovacao
- 5,26,94, 291, 534, 1504, 1605, 1786, 1787

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosmoqui m ca
- 5,26,1787

3. Principais Aplicacdes
- E UM ANTI | NFLAMATORI O NAO HORMONAL, AMPLAMENTE UTI LI ZADO NO TRATAVENTO DE DOENGAS REUMATI CAS
E COVD ANALGESI CO. USO EM | NDUSTRI AS FARMACEUTI CAS.

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

5. Natureza das Alteracdes
- EM SSAO INIClAL.

- EM 09/ 02/ 2010 SUBSTI TU REVI SAO 00, ALTERA LOGOMARCA DA COSMOQUI M CA.

- EM 27/05/2011, SUBSTITU REVISAO 01, ALTERA METODO DE TESTE REFERENTE ACS |TENS 1.2
(PUREZA) DE USP 30, PARA ME 78-20; 1.3 (IDENTIFICAGAO A B E C) DE USP 30, PARA ME 78-20;
1.4 (COR DA SOLUCAO) DE USP 30, PARA ME 78-20; 1.5 (LIMPIDEZ DA SOLUGAO) DE USP 30, PARA ME
78-20; 1.6 (PH DE USP 30, PARA MG 538; 1.7 (PERDA POR SECAGEM DE USP 30, PARA MG 509 E
1.8 (METAI'S PESADOS) DE USP 30, PARA MG 502.

- EM 05/04/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 078-20 PARA 331,
CONFORME REVI SAO GERAL. i

- EM 04/ 02/ 2014 SUBSTUTU A REVI SAO 03, ALTERA O LAYOUT.

- EM 19/09/2014 SUBSTITU A REVI SAO 04, INCLU O ITEM METAIS PESADOS COMO | TEM CONTROLADO
PELO LABORATORI O COSMOQUI M CA.

- EM 18/08/2016 SUBSTI TU REVISAO 5, SUBSTITU METODO DE TESTE DOS | TENS METAI'S PESADCS (DE
MG 502 PARA ME-331), PERDA POR SECAGEM (DE MG 509 PARA FB52 5.2.9), PH (DE MG 502 PARA ME-
331) E INCLU ESCOPO 17025 NOS | TENS DE APROVAGCAO PARA O | TEM PH.

EM 331

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.




SIMO ulm1ca

Se tem na sua wda tem na Cosmoguimica

o LS

ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODIGD. EM - 331 | REVISAO 8 | FOLHA: 002/ 002

DICLOFENACO DE SODIO

ALI SSON MONTANI NI DANI ELE SANTOS ANDREI A TRI GO 18/ 08/ 2009
Férnmul a nol ecul ar: C14H10CL2 NNACZ2 COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 318,1 CONTROLADA

- EM 18/01/2018 SUBSTI TU REVISAO 6, EXCLU O | TEM PERDA POR SECAGEM (% 1G 100 ~ 105, 3HS
DO I TEM 2. 2 | TENS ANALI SADOS CONFORME ESCOPO DE ACREDI TAGAO ABNT NBR | SO | EC 17025: 2005.

- EM 23/10/2018 SUBSTI TU REVISAO 7, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS | DENTI FI CAGAO (A, B E
C) PARA USP E PERDA POR SECAGEM PARA ME- 331.

EM 331

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.




