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ESPECIFICAGAO DE
MATERIA PRIMA OU MATERIAL DE EMBALAGEM

|

Especificagdo N°: 138/MP/01

Material: N-N-dietil-toluamida (DEET)

Cadigo Interno de Referéncia: MP138

Nome DCB: Dietiltoluamida

Namero de CAS: 134-62-3

Referéncia Bibliografica: 1) USP 43 NF 38, Capitulo Geral de Descrigo e Solubilidade, 2020; 2)
Desenvolvimento Interno (Galénico); 3) USP 43, NF 38, pag. 1372, 2020; 4) Farmacopéia Brasileira
62 ed, v. 01, pag. 414, 2019; 5) Desenvolvimento Interno (POP N° 3101/G Armazenamento de
insumos); 6) Desenvolvimento interno (POP N° 3100/G Recebimento, escrituragéo e identificacéo de
matéria-prima, de material de embalagem, produtos a granel e material de limpeza para producgéo).

Descricdo Geral do Material'? Liquido incolor, com leve odor agradavel e isento de particulas
estranhas.

Requisitos Quantitativos e Qualitativos com os respectivos Limites de Aceitacdo

Requisitos Quantitativos Limites de Aceitacédo
Densidade especifica® Entre 0,996 e 1,002°
indice de refragao® Entre 1,520 e 1,524°
Doseamento® Entre 95,0 e 103,0%, em relagéo & base anidra. ®
Umidade? Méximo 0,5%°
Ponto de Ebulico’ 111° C, sob pressao de 1mm de mercurio.’
Fungos e Leveduras® Maximo de 100 UFC/g*
Contagem total de bactérias aerdbia’ Maximo de 1000 UFC/g*
Requisitos Qualitativos Limites de Aceitacdo

Praticamente insolivel em agua e glicerina;
Solubilidade’ Miscivel em alcool, isopropanol, éter, cloroférmio
e dissulfeto de carbono.’

Identificacéo A e B® Passa o teste®
Acidez® Passa o teste®

Auséncia de Escherichia coli, Staphylococcus
Microrganismos patogénicos’ aureus e Pseudomonas aeruginosa, em 1 g de

amostra. *

i

Elaboragéo: & T Data: |4 o4 g0.9er Jodd
Aprovacédo DGQ: @; Data: . or @ '

Jd




ESPECIFICACAO DE

MATERIA PRIMA OU MATERIAL DE EMBALAGEM

POP 1036/D
ANEXO: 002/03
Pag.2i2 "

uF

Acondicionamento®
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Recipientes bem fechados.? Preservar entre 15°

Prazo de Validade®

Néo deve ter transcorrido mais de 20% do prazo
de validade previsto.®

Fornecedor (Empresal/Pais) — quando aplicavel: NA

Fabricante (Empresa/Pais) — quando aplicavel: NA
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