EMISSAO: 11/03/97
REVISAO AN: 27/03/23

FL.1/1

ESPECIFICACAO DE MATERIA PRIMA

cODIGO: 11.10.01407 /AN

a4
fap

FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR

(EMP)

DIPIRONA SODICA ORAL
DCB - DIPIRONA MONOIDRATADA - N° 09564

Ci3 His N3 Na O4 S . H20 PM: 351,35
REQUISITOS METODO ESPECIFICACAO
DESCRICAO MGCQ 194 12 | PO CRISTALINO, QUASE BRANCO. 3
SOLUBILIDADE MGCQ 1787 SOLUVEL EM AGUA E METANOL; POUCO SOLUVEL EM ALCOOL ETiLICO. 3
IDENTIFICACAO A MGCQ 090 8 POSITIVA (IR, COM AMOSTRA PREVIAMENTE DESSECADA) 3

IDENTIFICAGAO B

ME 01407-103

POSITIVA (PARA SODIO) 3

MATERIAIS VOLATEIS

MGCQ 004 4

4,9 - 5,3% (105°C/PESO CONSTANTE, COM 250 mg DA AMOSTRA) 3

TEOR

ME 01407-01 3

99,0 - 100,5% (BASE ANIDRA) 3

METAIS PESADOS

ME 01407-023

MAXIMO 0,002% 3

SULFATO

ME 01407-06 3

MAXIMO 0,1% 3

ACIDEZ OU ALCALINIDADE

ME 01407-033

PASSA O TESTE 3

IMPUREZAS SO LUVEIS EM
CLOROFORMIO

ME 01407-04 3

MAXIMO 0,5% 3

ASPECTO E COR DA

ME 01407-053

A SOLUCAO AMOSTRA A 5% DEVERA SER LIMPIDA E SUA COLORACAO NAO

SOLUGAO DEVERA SER MAIS INTENSA QUE A SOLUGAO PADRAO 3
SUBSTANCIAS ME 01407-11 6 | MAXIMO 0,5% PARA A IMPUREZA C 6
RELACIONADAS

MAXIMO 0,15% PARA IMPUREZA E
MAXIMO 0,05% PARA IMPUREZAS INESPECIFICAS

MAXIMO 0,5% PARA IMPUREZAS TOTAIS

SOLVENTES RESIDUAIS

ME 01407-12 >

MAXIMO 3000 ppm PARA METANOL 5

MAXIMO 5000 ppm para ETANOL

FABRICANTE(S) DECLARADO(S) NO REGISTRO DO PRODUTO JUNTO A ANVISA:

- ZHEJIANG HAISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - XIANGTAN VILLAGE, LIUSHI STREET, DONGYANG
CITY, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA

REFERENCIA
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FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - PAG. 55

DESENVOLVIMENTO LOCAL

FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - MONOGRAFIA DIPIRONA MONOIDRATADA - IF162-00
FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - CAPITULO GERAL - 5.2.9 - PAG. 109

USP 43 - CAPITULO GERAL <467>

FARMACOPEIA EUROPEIA 10.0 EDICAO - PAG. 3211

FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - PAG. 58

FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO — CAPITULO GERAL 5.2.14 - PAG. 124

ORIGINAL ASSINADO PELOS RESPONSAVEIS




