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£\ cosmoquimica

“55%  Se tem na sua vida, tem na Cosmoquimica

ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODIGO EM - 419 | REVISAO 11 | FOLHA: 001/ 002

POLIETILENOGLICOL 4000 USP

CAM LA RI BEI RO GUI LHERVE GONCALVES VANI LA ROCHA 18/ 11/ 2005
Formul a mol ecular: HO (C2 HA O)N C2 H4 COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 4000 CONTROLADA

1. Especificacgodes

Itens Control ados Mét odo de Teste Limtes

1901 APARENCI A (25°C) USP FLOCCS
4897 APARENCI A E COR DA SOLUGAO USP PASSA TESTE
4896 DI OXANA (PPM USP MAXI MO 10, 0
26 METAI' S PESADOS (PPM MG- 502 MAXI MD 5, 0
4895 OXI DO DE ETENO LI VRE ( PPM USP MAXI MO 5, 0
541 PESO MOLECULAR MEDI O USP 3600 - 4400
4894 PH ( SOLUGAO AQUOSA 5% A 25°C) USP 4,5 - 7,5
1126 RESI DUO DE | GNI CAO (% PESO) usP MAXI MO 0, 1
4900 VI SCOSI DADE (98.9°C +/- 0.3°C, CST) USP 110 - 158

2. ltens de Aprovacao
- 26,541, 1126, 1901, 4894, 4895, 4896, 4897, 4900

2.1 lItens control ados pel o | aboratéri o Cosmoqui m ca
- 1901, 4894, 4897

3. Principais Aplicacdes
- USADO NA FABRI CAGAO DE SUPCSI TORIOS, UNGUENTO, EM ALGUNS OUTROS PRODUTOS FARMACEUTI COS E
OUTRCS PRODUTCS | NDUSTRI Al S.

4. Prazo de Vali dade
- DETERM NADA PELO FABRI CANTE.

5. Natureza das Alteracdes

- EM SSAO INICI AL.

- EM 13/01/06 SUBSTITU REV. 00, ALTERA LIM TE DO SUBI TEM 1.6 DE ACORDO COM NF21, SUBDI VIDE O
ITEM 1.9 OXIDO DE ETILENO E 1,4 DI OXANO LIVRE EM SUBITENS 1.9 E 1.16 RESPECTI VAMENTE E
| NCLUE ESTE | TEM COVD | TEM DE APROVAGAQ.

- EM 09/ 02/2010 SUBSTI TUl REVI SAO 01, ALTERA LOGOVARCA DA COSMOQUI M CA.

- EM 27/05/2011, SUBSTITU REVI SAO 02, ALTERA METODOS DE TESTES DOS | TENS 1.4 (PH) DE NF 21,
PARA MG 538; 1.10 (RESIDUO DE | GNIGAO) DE NF 21, PARA MG 515 E 1.12 (METAIS PESADOS) DE NF
21, PARA MG 502.

- EM 13/10/11 SUBSTITU A REVISAO 04; ALTERA O LIMTE DO |TEM UM DADE DE 0,3 PARA 0, 24;
EXCLU QS I TENS CLOROFORM O, TRI CLORCETILENO E CLORETO DE METILENO E ALTERA O METODO DE
TESTE DE NF 21 PARA USP, CONFORMVE ESPECI FI CAGAO DO FABRI CANTE.

- EM 08/05/12 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E ALTERA O CODIGO DA EM DE 212-5 PARA 419,
CONFORME REVI SAO GERAL.

- EM 09/05/12 SUBSTI TU A REVI SAO ANTERI OR E ALTERA O | TEM APARENCI A D SOLUCAO A 25% PARA

EM 419

Gs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de anéalise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas infornacdes devem constar tanbém nas enbal agens.




\ cosmoquimica

e Se tem na sua vida, tem na Cosmogquimica

ESPECI FI CACAO DO MATERI AL
CODIGO EM - 419 | REVISAO 11 | FOLHA: 002/ 002

POLIETILENOGLICOL 4000 USP

CAM LA RI BEI RO GUI LHERVE GONCALVES VANI LA ROCHA 18/ 11/ 2005
Formul a mol ecular: HO (C2 HA O)N C2 H4 COPI A NAO
Peso nol ecul ar . 4000 CONTROLADA

APARENCI A DA SOLUCAO 10% CONFORMVE REVI SAO TECNI CA.

- EM 31/10/12 SUBSTITU A REVI SAO ANTERIOR E INCLU O | TEM UM DADE COMD | TEM CONTROLADO PELO
LABORATORI O, CONFORVE PCQ 001 REV 63.

- EM 28/05/13 SUBSTITU A REVI SAO ANTERI OR E ALTERA O LIM TE DO TEOR DE AGUA DE MAX 0, 24 PARA
MAX 0,5, CONFORME ESPECI FI CAGAO DO FABRI CANTE.

- EM 09/08/13 SUBSTITU A REVISAO ANTERIOR E EXCLU OS ITENS MED/'DEG E N H DROXI LAS,
CONFORME REVI SAO GERAL, SEGUNDO A USP.

- EM 06/ 02/ 2014 SUBSTI TU REVI SAO 09, REVI SAO DE LAYQUT.

- EM 01/07/2015 SUBSTI TU REVI SAO 10, INCLU |TENS OXI DO DE ETENO LI VRE (PPM, DI OXANA (PPM
E APARENCIA E COR DA SOLUCAO, EXCLU OS ITENS 1,4 DI OXANO LIVRE (PPM, APARENCI A/ ASPECTO,
APARENCI A DA SOL AQUOSA 10% COR APHA, OXI DO DE ETILENO (PPM) E UM DADE (%) .

EM 419

Gs fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de anéalise constando, data de
fabricacdo, prazo de validade e nunero de |ote. Essas infornacdes devem constar tanbém nas enbal agens.




