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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL
CODIGO. EM - 504 | REVISAO 6 | FOLHA: 001/ 001

METILPARABENO

ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTOS PAOLA SOUZA 10/ 10/ 2012
Férmul a nol ecul ar: C8H8O3 COPI A NAO
Peso nol ecul ar : 152,15 CONTROLADA

1. Especificac0es

5
3269
1185
1308

933
3188
6656
6418

7417
7416

Itens Contr ol ados Mét odo de Teste Limtes
APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO
Cl NZAS SULFATADAS (%) ME- 504 MAXI MO 0, 1
COR DA SOLUCAO ME- 504 PASSA TESTE

| DENTI FI CACAO USP PASSA TESTE
PONTO DE FUSAO (°C) NE- 504 125 - 128
PUREZA (BASE SECA) (% ME- 504 98,0 - 102,0
SOLVENTES RESI DUAI' S (PPM . USP MAXI MO 1000, 0
SUBS. RELACI ONADAS( TOTAL USP MAXI MO 1, 0

I MPUREZA) (% ]

SUBS. REL( % (| MPUREZAS NAO USP MAXI MO 0, 50
ESPECI FI CADAS)

SUBS. RELAC. (% (ACI DO P- USP MAXI MO 0, 50

HI DROXI BENZO CO)

2. ltens de Aprovacao

5, 933, 1185, 1308, 3188, 3269, 6418, 6656, 7416, 7417

3. Principais Aplicacdes

ATUA COMDO CONSERVANTE COM HABI LI DADES ANTI M CROBI ANAS, AMPLO ESPECTRO DE AGAO CONTRA

BACTERI AS GRAM POSI TI VAS E NEGATI VAS, FUNGOS E LEVEDURAS. NAO TOXI CO E NAO |RRI TANTE EM
BAI XA CONCENTRACAO DE USO.

4. Prazo de Vali dade

DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes

G for

EM SSAO | NI Cl AL.
EM 05/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 0, REVI SAO DE LAYQUT.

EM 12/05/2017 SUBSTITU REVISAO 1, EXCLU O ITEM | MPUREZAS ORGANICAS E INCLU O |TEM
SOLVENTES RESI DUAI S. i

EM 22/ 06/ 2018 SUBSTI TU REVI SAO 2, ALTERA O | TEM CONTROLADO DE ACI DEZ PARA ACIDEZ (M) E O
LIMTE DE PASSA TESTE PARA MAXIMD 0, 1. EXCLU O | TEM SUBSTANCI AS RELACI ONADAS. E INCLU OS
| TENS SUBS. RELAC. (% (ACI DO P- HI DROXI BENZOI CO), SUBS. REL(% (| MPUREZAS NAO ESPECI FI CADAS) E
SUBS. RELACI ONADAS( TOTAL | NPUREZA) (%) .

EM 18/ 07/ 2018 SUBSTI TUl REVI SAO 3, EXCLU DOS | TENS CONTROLADOS O | TEM SOLVENTES RESI DUAI S
(PPM .

EM 24/10/2018 SUBSTITU REVISAO 4, ALTERA O METODO DE TESTE DOS |TENS ACIDEZ, C NZAS
SULFATADAS, COR APHA, PONTO DE FUSAO E PUREZA PARA ME-504. ALTERA O METODOS DOS | TENS
| DENTI FI CAGAO, SUBS. RELACI ONADAS(TOTAL | MPUREZAS), SUBS.  RELACI ONADAS( | MPUREZAS ~ NAO
ESPECI FI CADAS) E SUBS. RELACI ONADAS( ACI DO P- Hl DROXI BENZOI CO) PARA FB V ED. .

EM 25/ 09/ 2019 SUBSTI TUl REVI SAO 5, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS | DENTI FI CAGAO, SUBS.
RELACI ONADAS (TOTAL DE | MPUREZA) (%, SUBS. TEL. (% (IMPUREZAS NAO ESPECI FI CADAS) E SUBS.
RELAC. (% (ACIDO P-H DROXIBENZOICO) DE FB V ED PARA USP, CONFORVE FARMACOPAI A VI GENTE
UTI LI ZADA PELO FABRI CANTE.

EM 504
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.




