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AR ESPECIFICAGAO DE
MATERIA PRIMA OU MATERIAL DE EMBALAGEM

Especificagcao N°: 160/MP/02

Material: Hidroxipropilmetilcelulose E5 - HPMC (grau farmacéutico) para o produto Micofenolato de
Sadio

Caddigo Interno de Referéncia: MP160

Nome DCB: Hipromelose

Numero de CAS: 9004-65-3

Referéncia Bilbiografica: 1) USP 43, NF 38, Capitulo Geral de Descrigdo e Solubilidade, 2020; 2)
Desenvolvimento Interno (Galénico); 3) USP 43, NF 38, 2020, pag 2279; 4) Protocolo e Relatério de
Desenvolvimento de Método Analitico RDMA Ago_007/19; 5) Protocolo e Relatério de Validagdo de
Método Analitico TA_RDVA_Out13/008 e TA_RMVA_Out13/008; 6) Farmacopéia Brasileira 62 ed, v.
01, pag. 414, 2019; 7) Desenvolvimento Interno (MA n°0197/B). 8) Desenvolvimento Interno (POP N°
3101/G Recebimento de insumos); 9) Desenvolvimento Interno (POP N° 3100/G Recebimento,
escrituragao e identificagéo de matéria-prima, de material de embalagem, produtos a granel e material
de limpeza para producéo).

[1.2

Descricdo Geral do Material'“: P6 granular ou fibroso, branco ou quase branco e isento de

particulas estranhas.

Requisitos Quantitativos e Qualitativos com os respectivos Limites de Aceitagio

Requisitos Quantitatitivos Limites de Aceitacéo

pH? 5,0 a 8,0°

Perda por secagem (1g — 105°C — 1H)? Méximo 5,0 %>

Residuo Por Ignigéo (1,0g de amostra)*® Méaximo: 1,5 %?°

Metais pesados* Méaximo: 20,0 ppm*

Viscosidade® Limite Minimo: 4,0 — 6,0 Milipascal/segundo®

Teor (grupo metoxi) (b.s.)® 28,00 — 30,00 %°

Teor (grupo hidroxipropoxi) (b.s.)® 7,50 — 12,00 %”°

Fungos e Leveduras® Maximo de 100 UFC/g®
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Contagem total de bactérias aerébia®

Méximo de 1000 UFC/g®

Requisitos Qualitativos

Limites de Aceitagao

Identificagdo — A®

A identificagéo é considerada positiva se a
amostra agrega a superficie do béquer. *

Identificagdio — B’

A identificagdo é considerada positiva se a
amostra responder as reacdes do teste de
Identificagdo B descrito na MA n°0197/B.”

|dentificagdo - C*

A identifica¢do é considerada positiva se a
solugéo apresentar coloragdo vermelha que se
torna violeta dentro de um periodo de 100
minutos. *

Identificacao - D*

A identificagéo é considerada positiva se formar
um filme limpo e consistente sobre o vidro de
relégio. *

Identificacéo - E?

A temperatura de floculagéio é maior que 50°C.?

Solubilidade’

Insoltvel em alcool desidratado
Insolavel em éter
Insoltivel em cloroférmio.”

Microrganismos patogénicos

6

Auséncia de Escherichia coli, Auséncia em 1g de
Escherichia coli, Staphylococcus aureus e
Pseudomonas aeruginosa®

Acondicionamento®®?

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 (Empresa/Pais) — quando aplicavel: Colorcon/EUA
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