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ESPECIFICAGAO DETALHADA DOS ITENS
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Item - 0001
Descrigdo: CABERGOLINA DCB: 01633 CAS: 81409-90-7
Material: 5000000369 Quantidade: 2000 - g
Marca: Valor Unitario: Valor Total:

Especificagao Longa:

CATMAT: 626790 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
COMPOSICAO: CABERGOLINA

ASPECTO FISICO: PO

GRAU DE PUREZA: MINIMO DE 98%

NUMERQ DE REFERENCIA QUIMICA: CAS 81409-90-7

Cod.: 5000000369 e 5000000420

Codigo: FAR-CQL-MOMP.344 Revisao: 03

I - SINONIMIA: 1-[(6-Allilergolin-8#-il) carbonil]-1-[3(dimetilamino)
propil]-3-etilureia.

Il - FORMULA MOLECULAR: C26H37N502

Il - PESO MOLECULAR: 451,60

IV - DCB: 01633 N° CAS: 81409-90-7
V - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

1. ASPECTQ: Po cristalino branco ou guase branco.

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,

revisdo 05 e USP.

2. SOLUBILIDADE: Facilmente soluvel em etanol 96 %, pouco solivel em
acido_cloridrico 0,1 M, muito_pouco _soluvel em hexano, praticamente
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insolivel em agua.
Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

3. IDENTIFICACAO:
3.1. Espectrofotometria no Infravermelho: O espectro da amostra
corresponde ao espectro do padrdo obtido nas mesmas condigdes.

3.2. Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia: O tempo de retengdo do
pico principal da solugao amostra corresponde ao do pico principal da
solugdo padrao, preparada similarmente, conforme teste de Teor.
Conforme Especificagéo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

4. TEOR DE AGUA POR KARL FISCHER: Maximo 0,5 %.
Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

5. POLIMORFISMO:

5.1. Espectrofotometria no Infravermelho: O espectro de absorgdo no
infravermelho da amostra apresenta bandas compativeis com aquelas
citadas na patente da Cabergolina # forma | (US 6.953.854 B2).
Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05.

5.2. Difragdo de Raios-X: O difratograma de raios-X da amostra apresenta
as posigdes de Bragg (2# em graus) compativeis com aquelas citadas na
patente da Cabergolina # forma | (US 6.953.854 B2).

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05.

5.3. DSC: A amostra apresenta um Uunico pico de fusdo em cerca de 105 +
5C conforme citado na patente da cabergolina # forma | (US 6.953.854
B2).

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05.

6. ROTAGCAO ESPECIFICA: - 83 “a # 77 ° (em relagdo a substancia anidra).
Conforme Especificagéo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

7. METAIS PESADOS: Maximo 20 ppm.
Conforme Especificagéo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

8. RESIDUO DE IGNICAQ: Maximo 0,1 %.
Conforme Especificagéo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

9. IMPUREZAS ORGANICAS: Cabergolina composto relacionado D: Maximo 0,1
% .
Cabergolina composto relacionado B: Maximo 0,1 %.
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Cabergolina composto relacionado A: Maximo 0,3 %.

Cabergolina composto relacionado C: Maximo 0,3 %.

Impurezas Individuais Desconhecidas: Maximo 0,10 %.

Total de Impurezas: Maximo 0,8%.

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisao 05.

10. SOLVENTES RESIDUAIS: Acetona: Maximo 5000 ppm.
Diclorometano: Maximo

600 ppm.

Xileno: Maximo 2170
ppm.

MTBE: Maximo 5000
ppm.

n-Heptano: Maximo
5000 ppm.

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisao 05.

11. TAMANHO DE PARTICULA: 50 % menor que 50 #m.

90 % menor que 80 #m.

Tamanho Médio da Particula: Ndo mais que 50 #m.

Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05.

12. TEOR: 98,0 # 102,0 % (em relagdo a substancia anidra).
Conforme Especificagdo e Método de Analise Cristalia Codigo 10.0441,
revisdo 05 e USP.

13. LIMITE MICROBIANO: Contagem de Micro-organismos Aerdbicos Totais:
Maximo 1000 UFC/g.
Contagem Total de Fungos e Leveduras: Maximo 100 UFC/g.

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

Auséncia de Salmonella sp
em 10 g.
Conforme Especificacdo Cristalia Codigo 10.0441, revisdo 05 e Método
Farmacopeia Brasileira.

VI - CONDICOES GERAIS

ARMAZENAMENTO E PRECAUCOES: Preservar em recipiente justo e protegido da
luz, a temperatura de 2°C a 8C.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em
perfeito estado de integridade, limpas e rotuladas.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes
itens:

a) Nome do material;

b) Numero do lote do fabricante;

c) Nome do fabricante e pais de origem;

d) Nome do fornecedor;

e) Data de fabricagdo e data de validade do fabricante.
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LAUDO ANALITICO: Todo Material devera vir acompanhado do Laudo Analitico
do Fabricante, contendo os testes, com as especificagbes, os resultados
obtidos e as respectivas referéncias. Ndo devera ser recebido nenhum

material sem o Laudo Analitico do Fabricante. Devera conter também os
dados de identificacdo dos materiais como numero de lote, quantidade,
nimero de volumes, data de fabricagdo e data de validade. Este documento
devera ser assinado e datado pelo responsavel pelo Controle de

Qualidade, acompanhado pelo cargo e nome por extenso.

FABRICANTES/FORNECEDORES: Conforme Lista de Fornecedores Aprovados para
Aquisicdo que se encontra no drive
"Fornecedores_Aprovados_para_Aquisicao (\retinol)".

TRANSPORTE: "O material deve ser transportado sobre paletes em veiculos
com finalidade especifica para materiais farmacéuticos, ndo devendo ser
carregados em veiculos que se destinam, originalmente, ao transporte de
alimentos, produtos de higiene e cosmeéticos, saneantes domissanitérios,
maquinas/equipamentos e outros materiais ndo compativeis com a carga. A
cagamba do mesmo deve ser totalmente fechada e apresentar perfeitas
condigdes de higiene. Os materiais deverdo ser transportados e entregues
devidamente acondicionados na temperatura exigida por seu fabricante,

sob pena de devolugdo dos mesmos e substituigdo por outro lote,
diferente do apresentado inicialmente.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.133 - Amostragem de Matéria-Prima.
RETESTE: Conforme certificado de andlise do fabricante.

PRAZO DE VALIDADE PARA RECEBIMENTO: Deve ser no minimo, 70% do prazo
original do fabricante.
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