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ESPEC! FI CAGAO DO MATERI AL

CODIGD EM- 95 | REVISAO 11 | FOLHA: 001/ 001

DIPIRONA SODICA DAB-10

Vorl s por
ALl SSON MONTANI NI DANI ELE SANTGCS ANDREI A TRI GO 03/ 12/ 2002

Formul a nol ecul ar: C13HI6N3NAO4S. H20 COPI A NAO

Peso nol ecul ar : 351, 36 CONTROLADA

1. Especificac0es

5
1308
624
200
48
3067

47
10

I tens Control ados Mét odo de Teste Limtes

APARENCI A VI SUAL PO CRI STALI NO BRANCO OU QUASE BRANCO
I DENTI FI CACAO ME- 095 POSI TI VO

LI MPI DEZ DA SOLUGAO (SOL. 5% ME- 095 CLARA

METAI S PESADCS ( UPESO) ME- 095 MAXI MO 0, 002

PERDA POR SECAGEM ( %PESO) ME- 095 4,9 - 5,3

SUBSTANCI AS RELACI ONADAS ( HPLC) EP MAXI MD 0, 5

( %PESO)

SULFATOS ( %PESO) ME- 095 MAXI MO 0, 1

TEOR ( %PESO ME- 095 99,0 - 101,0

2. ltens de Aprovacgéo

3. P

4. P

5, 10, 47, 48, 200, 624, 1308, 3067

rinci pais Aplicacgobes
| NDUSTRI A FARVACEUTI CA  COMD:  ANALGESI CO, ANTI PI RETI CO E ANTI FLOG STI CO.
DI Pl RONA SODI CA MONOHI DRATA.

razo de Val i dade
DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes

G for

EM SSAO | NI Cl AL.
EM 13/ 06/ 03 SUBSTI TU REV 00 ALTERA METODOS DE ANALI SE, E LIM TE DO SUBI TEM 1. 8.

EM 15/08/03 SUBSTITU REV 01, INCLU SUBITEM 2.1 |TENS CONTROLADOS PELO LABORATCRI O
COSMOQUI M CA.
EM 19/ 12/ 03, SUBSTITU REV 02, ALTERA LIM TE DO SUBI TEM 1. 4.

EM 27/06/07, SUBSTITU REVI SAO 03, SUBSTU DO SUBITEM 2.1 O |ITEM CONTROLADO "PERDA POR
SECAGEM' POR "I DENTI FI CACAC".
EM 09/ 02/ 2010, SUBSTI TU REVI SAO 04, ALTERA A LOGOVARCA DA COSMOQUI M CA.

EM 20/ 10/ 2011 SUBSTI TUl A REVI SAO 05; ALTERA O METODO DE TESTE DE FARM BRAS 42 ED PARA BP;
ALTERA O LIMTE DO ITEM TEOR DE 98,0 - 101,0 PARA 99,0 - 101,0; ALTERA O NOVE DO | TEM
SUBSTANCI AS RELACI ONADAS PARA SUBSTANCI AS RELACI ONADAS (HPLC);, EXCLU O TESTE DE TEOR DO
TOPICO 2.1 (I TENS CONTROLADOS PELO LABORATORI O); CONFORME ESPECI FI CACAO DO FABRI CANTE.

EM 31/ 10/ 12 SUBSTI TU A REVI SAO ANTERI OR E EXCLU LI MPI DEZ DA SOLUGCAO DOS | TENS CONTROLADO
PELO LABORATORI O, CONFORME PCQ- 001 REV 63.

EM 05/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 07, REVI SAO DE LAYQOUT.

EM 05/06/2014 SUBSTITU A REVI SAO 08, EXCLU A APARENCIA DOS |TENS CONTROLADO PELO
LABORATORI O COSMOQUI M CA,  CONFORME REVI SAO TECNI CA.

EM 18/ 09/ 2015 SUBSTI TU REVI SAO 09, ALTERA A FORMULA MOLECULA E O PESO MOLECULAR DO PRODUTO
DI PI RONA SCDI CA PARA DI PI RONA SODI CA MONCHI DRATA. .
EM 28/09/2018 SUBSTITU REVISAO 10, ALTERA O METODO DE TESTE DOS | TENS | DENTI FI CACAQ,
LI MPI DEZ DA SOLUCAO, METAI S PESADCS, PERDA POR SECAGEM SULFATCS E TEOR DE EP PARA ME- 095.

EM 95
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.




