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Especificacdao N°: 026/MP/01

Material: Carbomero 940

Cdédigo Interno de Referéncia: MP026

Nome DCB: Carbdmer 940 (n°01745)

Namero de CAS: 76050-42-5

Referéncia Bibliografica: 1) USP 43, NF 38, pag. 5670, 2020; 2) Desenvolvimento Interno
(Galénico); 3) Rowe, Sheskey e Quinn. Handbook of Pharmaceutical Excipients, 62 ed. pag 110-114,
2009; 4) Farmacopéia Brasileira 67 ed, v. 01, pag. 414, 2019; 5) USP 43 NF 38, Capitulo geral:
Description and Relative Solubility, 2020; 6) Desenvolvimento interno (POP N° 3101/G
Armazenamento de insumos); 7) Desenvolvimento interno (POP N° 3100/G Recebimento,
escriturac@o e identificacdo de matéria-prima, de material de embalagem, produtos a granel e
material de limpeza para producéo).

Descrigdo Geral do Material'?*: P6 branco, macio, com leve odor caracteristico, higroscépico e
isento de particulas estranhas.

Requisitos Quantitativos e Qualitativos com os respectivos Limites de Aceitagdo

Requisitos Quantitatitivos Limites de Aceitacédo

Doseamento’ 56,0 a 68,0% de acido carboxilico na bese seca.’

Maximo de 0,5%; Desvio padréo relativo: no

. . 1
Limite de benzeno méximo 15%]

Perda por dessecacao’ Maximo de 2,0%'

Viscosidada 40.009 a 60.000 mPa.s, em disperséo aquosa de
0,5%.

pH? 2.5 - 4.0, dispers&o aquosa de 0,2%°

Densidade aparente® 0,17 — 0,23g/cm®

Densidade compactada® 0,27 - 0,33g/cm®

Tamanho de particula® Média de 0,2um?®

Fungos e Leveduras® Maximo de 100 UFC/g*

Contagem total de bactérias aerébia* Méaximo de 1000 UFC/g*

Requisitos Qualitativos Limites de Aceitacédo

Quando neutralizado com hidréxidos alcalinos ou

Solubilidade® com agninas, dissolve-se em agua, glicerina e em
alcool
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Identificac&o A e B’

Passa o teste’ : § L

Microrganismos patogénicos*

Auséncia de Escherichia coli, Staphyfococcus
aureus e Pseudomonas aeruginosa, em 1g de
amostra.*

Acondicionamento™®

Em recipientes bem fechados.' Preservar entre
15°C e 30°C*®

Prazo de Validade’

N&o deve ter transcorrido mais de 20% do prazo
de validade previsto.”

Fornecedor (Empresa/Pais) = quando aplicavel: NA

Fabricante (Empresal/Pais) — quando aplicavel: NA
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