I AFEPE Secretaria do
Cq MEDICAMENTOS = PE!I NA MBUCO
Método de andlise
Cadmio,
Limite [Teste 1e2 IChumbo, Niquel| Mercurio
Aria-pri ‘alor de Limite de Limite de[Teorde |Descricdo  |Glicolato de  |Cloreto de (Grau de de PR Ani (EspectrometrialAcidos (Espectrometrial
Matéria-prima K i?deidos Mondmeros Hidrazina|Nitrogénio [Microscépica[Sédio ISédio [Substituicdo inilpirrolido na {Arsénio. |Teor ide Absorcdo  |Graxos de Absorcao
identificaga atémica)
[atomica)
X
X
X a- Entre 7,0
X Vinilp e 8,0 %
Méximo0,001% eulad
ICOPOVIDONA (Entre (Maximo| ’ (Méaximo IN/A IN/A IN/A N/A IN/A IN/A N/A IN/A IN/A N/A
90.0e oo50,) Acetatode  [ippm) [E™
i o PO
110,0%) Vinila: Maximo relagdo 2
0,001%) ase
lseca
2-pirrolidona:
imaximo 0,5 %)
IAMIDO DE MILHO N/A IN/A N/A IN/A IN/A X IN/A IN/A IN/A N/A IN/A IN/A N/A N/A IN/A N/A
X X
(Asomadas |(Asomadas
de cloreto de |de cloreto de |(Entre 0,60
ICROSCARMELOSE |N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A isédio e isédio e e 0,85, N/A IN/A IN/A IN/A N/A N/A IN/A
licolato de licolato de
isédio nao isédio nao lem relagéo
deve ser deve ser
maior que 0,5 |maior que 0,5 [substancia
%) %) )
X
ICROSPOVIDONA N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A X IN/A N/A IN/A IN/A N/A
(Maximo 10 ppm)
X X
DIOXIDO DE SILICIO [N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A N/A IN/A I(::i: (E;’;Be:;vo IN/A IN/A N/A
e ,5 %
aue 8 4o si0y)
ppm)
X
X (Entre 99,0
o
DIOXIDO DE TITANIO [N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A N/A N/A (Np . 'y/: ee;lr:)0,5 IN/A IN/A N/A
lagio a
1 ppm) substancia
X
Cadmio:
Maximo 3 ppm
ESTEARATO DE Chumbo:
N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A N/A IN/A IN/A N/A Maximo 10 IN/A IN/A
MAGNESIO bpm
Niquel:
Maximo 5 ppm
Espectrometri
de Absorcao
[atémica)
X
Acido
Caproico:
Maximo 1,0
%
lAcido
Caprilico:
Maximo10,0|
%
lAcido
ICaprico:
Maximo:
10,0%
Acido
Laurico:
Entre 40,0 e
9
LAURATO DE 600%
N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A N/A N/A IN/A N/A IN/A lAcido N/A
SORBITANA Miristico:
Entre 14,0 e
25,0 %
lAcido
Palmitico:
Entre 7,0 e
15,0 %
Acido
Estearico:
Maximo 7,0
%
lAcido
Oleico:
Maximo
11,0 %
lAcido
Linolieico:
Maximo
3,0%




X
(Nzo é
lencontrado
nenhum
pico acima
(GXIDO DE FERRO do nivel de N ¥ (Chumbo) i
IAMARELO N/A IN/A N/A IN/A IN/A ;l::i:::m IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A (Maximol N/A (méximo 0,001 IN/A (Méaximo 3
o
inclinagao 3 ng/g) %) ug/g)
maior que
0+ 0,001
unidades de
labsorbanci
por nm)
X
(Nzo &
nenhum X IX (chumbo)
(OXIDO DE FERRO pico acima X
N/A IN/A IN/A IN/A IN/A do nivel de |N/A IN/A IN/A IN/A IN/A 2 i [NA soi IN/A
ERMELHO ruido com gMa);lmo Smammo 0,001 IMaximo 3 pgl/g
grau de Halg) °
inclinagao
maior que
0+ 0,001
unidades de
absorbanci
por nm
X
Entre
X X X 11,5% e X
o
ROLVINLPRROLDOEntre No — NiA No  [128% N NIA NIA NIA No méximo X NA  NA N/A NIA NA
90,0 e |maximo axi lem 0.5%
o P) 2
108% (0,05 % 1 ppm relago a
base
anidra
X
|As areas dos
picos de 6xido
de etileno e 1,4- X
dioxano no
cromatograma
da amostra nao
'sdo maiores que [Entre
laquelas dos 90,0% e
POLETLENOGLCOLA I [N NA A NA NA NA NA NA picos NA  [1100%  NA NA NA
orresp
no Peso
icromatograma Molecular
do padrao, Médio:
icorrespondendo [Entre 5400-
a ndo mais que 6600
10 pg/g de 6xido
de etileno e ndo
imais que 10 pg/g
de 1,4-dioxano
X
A
labsorvancia
da solugao
preparada
GLICOLATO ~ DE coma
lAMIDO SODICO N/A IN/A N/A IN/A IN/A IN/A Solu(,‘a? de No maximo IN/A N/A N/A IN/A N/A IN/A IN/A N/A
teste ndo é
PR 7,0 %
isuperior a da
isolugdo
preparada
icoma
isolugédo
X
Entre 80 % a X
HPMC N/A IN/A 120 % da IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A IN/A X N/A IN/A IN/A N/A
viscosidade 2910
declarada (2,4
icP e 3,6cP)
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