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ESTEARIL FUMARATO DE SODIO - INDIANO - EP- GRAU PHA

GUILHERME GONCALVES CAMILA RIBEIRO WANILA ROCHA 30/08/2025
FORMULA MOLECULAR: C22H39NaO4 X COPIA NAO
PESO MOLECULAR: 390,53 g/mol CONTROEAT
CAS: 4070-80-8 ERCOEIE

CONTROLADA|

1. ESPECIFICACOES

PARAMETROS

ESPECIFICAGCAO

UNIDADE

REFERENCIA/
METODOLOGIA

PO FINO, BRANCO OU QUASE
BRANCO, COM
1 | APARENCIA AGLOMERADOS DE ] EP
PARTICULAS PLANAS E
CIRCULARES.
PRATICAMENTE INSOLUVEL
EM AGUA, POUCO SOLUVEL
2 | SOLUBILIDADE EM METANOL, PRATICAMENTE ] Ep
INSOLUVEL EM ACETONA E EM
ETANOL ANIDRO.
n COMPARACAO DE ESTEARIL
3 | IDENTIFICAGAQ IR FUMARATO DE SODIO CRS - EP
MAXIMO 0,5 (QUALQUER "
) IMPUREZA) Ep
4 | SUBSTANCIAS RELACIONADAS (CG)  izcitic’e 6 AL BE »
IMPUREZAS 0
5 | AGUA MAXIMO 5.0 % EP
6 | TEOR (SUBSTANCIA ANIDRA) 99.0 - 101.5 % EP
7 %)%f‘GEM MICROBIANA AEROBICA | \14x1MO 1000 UFC/G FABRICANTE
CONTAGEM TOTAL E FUNGOS E ,
8 | Lo SN MAXIMO 100 UFC/G | FABRICANTE
o | ESCHERICHIA COLI AUSENTE ] FABRICANTE
10| SALMONELLA (25G) AUSENTE ] FABRICANTE
11 | PSEUDOMONAS AERUGINOSA AUSENTE - FABRICANTE

Os

fornecedores/fabricantes,
fabricacao,

prazo de validade e nuUmero de lote.
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devem enviar a cada entrega o certificado de anéalise

constando,

data de
Essas informag¢des devem constar também nas embalagens.
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12 |STAPHYLOCOCCUS AUREUS

AUSENTE

FABRICANTE

ENTEROBACTERIAS RESISTENTES A
13 |BILE

NAO EXCEDER 100 UFC/G

FABRICANTE

2. ITENS DE APROVAGAO CONTROLADOS PELO LABORATORIO

N/A
3. PRINCIPAIS APLICAGOES

Excipiente (sem acéao terapéutica), amplamente utilizado na fabricagdo de comprimidos. Possui
acao lubrificante, pois diminui a friccdo entre os granulos ou po.

4. CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

As condi¢des de armazenamento devem estar em conformidade com as orientagdes fornecidas na

Ficha com dados de Seguranca (FDS).

5. NATUREZA DAS ALTERAGOES

REVISAO DATA DESCRIGAO DA ALTERACAO
00 30/08/2025 EMISSAO INICIAL

ELABORADOR
GUILHERME GONCALVES

Os fornecedores/fabricantes, devem enviar a cada entrega o certificado de andlise constando, data de

fabricacdo, prazo de validade e nuUmero de lote. Essas informac¢des devem constar também nas embalagens.
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