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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODI GO EM - 389 | REVISAO 13 | FOLHA: 001/ 002

METRONIDAZOL BASE

Fér mu
Peso

ALI SSON MONTANI NI DANI ELE SANTOS ANDREI A TRI GO 19/ 03/ 2007
la nol ecul ar: C6HIN3CB COPI A NAO
nol ecul ar : 171,15 CONTROLADA

1. Especificac0es

489

129
1609
3991

933
1387
3314

I tens Control ados Mét odo de Teste Limtes

ASPECTO VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO OU LEVEMENTE
AMAREL ADO.

| DENTI FI CACAO (A E B) FB V ED PASSA TESTE

METAI' S PESADCS (% ME- 389 MAXI MO 0, 005

PERDA POR DESSECACAO (% G/ Q) ME- 389 MAXI MO 0, 5

PONTO DE FUSAO (°Q) MVE- 389 159 - 163

RESI DUO DE | GNI CAO (% ME- 389 MAXI MO 0, 1

TECR (% ME- 389 99,0 - 101,0

2. ltens de Aprovacao

129, 489, 933, 1387, 1609, 3314, 3991

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosnmoqui m ca

3. P

4. P

- 489,933, 3991

rincipais Aplicacdes

I NDUSTRIA  FARMACEUTICA: O METRONIDAZOL E UM DERIVADO NI TRO M DAZOL COM ATl VI DADE
ANTI PROTOZOARI A. ESTE COVPOSTO TAMBEM POSSUl ATl VI DADE ANTI BACTERI ANA CONTRA BACI LOS GRAM
NEGATI VOS ANAEROBI OS, CONTRA BACI LOS GRAM POSI TI VOS ESPORULADOS E CONTRA TODOS OS COCCS
ANAERGBI 0S. ESTA | NDI CADO NO TRATAMENTO DE Gl ARDI ASE, AMEBI ASE, TRI COMONI ASE, VAG NI TES POR
GARDNERELLA VAG NALIS E |INFECCOES CAUSADAS PCOR BACTERIAS ANAEROBIAS COMD BACTERO DES
FRAG LIS E OUTRCS BACTERO DES, FUSOBACTERI UM SP, CLOSTRIDIUM SP, EUBACTERI UM SP E COCOS
ANAEROBI OS.

ANTI - PROTOGZOARI O, ANTI NFUNG CO.

razo de Val i dade
DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes

G for

EM SSAO | NI Cl AL.
EM 09/ 02/ 2010 SUSBTI TUl REVI SAO 00 ALTERA O LOGO DA COSMOQUI M CA.

EM 14/02/2011, SUBSTI TU REVI SAO 01, ALTERA ITEM 1.6 DE MAXI MO 20 (PPM, PARA MAXI MO 0, 005
(9%, DE ACORDO COM ESPECI FI CACAO DO FABRI CANTE.

EM 27/05/2011, SUBSTITU REVISAO 02, ALTERA METODO DE TESTE REFERENTE ACS |TENS 1.2
(1 DENTI FI CAGAQ) DE BP 2004, PARA ME 172-5; 1.3 (FAIXA DE FUSAQ) DE BP 2004, PARA MG 524;
1.4 (RESIDUO DE | GNl GAO) DE BP 2004, PARA MG 515; 1.5 (TEOR) DE BP 2004, PARA ME 172-5; 1.6
(METAI S PESADCS) DE BP 2004, PARA MG 502 E 1.7 (PERDA POR SEGAGEM DE BP 2004, PARA MG 509.
EM 07/05/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 172-5 PARA 389,
CONFORME REVI SAO CGERAL.

EM 31/10/12 SUBSTITU A REVI SAO ANTERI OR, | NCLU | TEM APARENCI A COMO | TEM CONTROLADO PELO
LABORATORI O E EXCLU APARENCI A DA SOL, CONFORME PCQ- 001 REV 63.

EM 389
necedores/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 - 389 | REVISAO 13 | FOLHA: 002/ 002

METRONIDAZOL BASE

ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTOS ANDREI A TRI GO 19/ 03/ 2007
Férmul a nol ecul ar: C6HIN3O3 COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 171,15 CONTROLADA

- EM 20/03/2013 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E ALTERA O NOMVE DE PERDA POR SECAGEM PARA PERDA
POR DESSECACAO E DE FAI XA DE FUSAO PARA PONTO DE FUSAO, CONFORME REVI SAO TECNICA E DE
ACORDO COM A FARVACOPEI A BRASI LEI RA.

- EM 12/04/2013 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E ALTERA A UNI DADE DE MEDI DO DO | TEM PERDA POR
DESSECAGAO DE (%PESQ PESO) PARA (% G/ G, CONFORME REVI SAO TECNI CA.

- EM 15/05/13 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E ALTERA 08 METODOS DE TESTE DOS | TENS PERDA POR
DESSECAGAO DE MG-509 PARA FB 52 ED. METODO 5.2.9, PONTO DE FUSAO DE M3 524 PARA FB 5% ED
METODO 5. 2.2 EM ATENDI MENTO A | SO/ | EC 17025: 2005.

- EM 05/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 08, REVI SAO DE LAYOUT.

- EM 14/03/2015 SUBSTITU A REVISAO 09, REVI SAO NOS METODOS DE TESTES PARA USP, NOS | TENS:
ASPECTO, I DENTI FI CACAO, METAIS PESADOS, RESIDUO POR IGNICAO E TEOR EXCLUSAO DO | TEM
APARENCI A DA SOLUCAO PARA ATUALI ZAGAO DA EM CONFORME USP.

- EM 17/08/2016 SUBSTI TU REVI SAO 10, SUBSTITU METODO DE TESTE DOS | TENS | DENTI FI CACAO (DE
USP PARA ME-389), METAI'S PESADO (DE USP PARA ME-389), RESIDUO DE | GNICAO (DE USP PARA ME-
389), TEOR (DE USP PARA ME-389) E INCLU ESCOPO 17025 NOS | TENS DE APROVAGCAO PARA CS | TENS
PERDA POR DESSECACAO E PONTO DE_FUSAQ.

- EM 18/01/2018 SUBSTITU REVISAO 11, EXCLU OS5 ITENS PONTO DE FUSAO (°C) E PERDA POR
DESSECACAO (% GG DO ITEM 2.2 |ITENS ANALI SADOS CONFORME ESCOPO DE ACREDI TACAO ABNT NBR
I SO EC 17025:2005 E ALTERA OS METODOS DE TESTE DOS | TENS PERDA POR DESSECACAO DE FB5?2
5.2.9 PARA ME-389 E PONTO DE FUSAO DE FB5% 5.2.2 PARA ME- 389. .

- EM 17/10/2018 SUBSTI TU REVI SAO 12, ALTERA O METODO DE TESTE DO | TEM | DENTI FI CACAO (A E B)
PARA FB V ED.

EM 389

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.




