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LISTAGEM DE ATIVOS — ANEXO I - UNIFORMIDADE DE CONTEUDO

- Inferior a 25 mg — Peso Médio do Conteudo (com Desvio Padrio e Coeficiente de Variagdo), Identificagdo, Teor (02
Repeticdes/Doseamentos) (esta analise ¢ realizada em duplicata através do Pool das 20 capsulas do Peso Médio do Contetido de acordo
com a Farmacopéia Brasileira 5% ed., 2010) e Uniformidade de Contetido (10 Repeticdes/Doseamentos).

ENCAPSULADOS < 25 mg
ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Amitriptilina HCI uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010.
Atenolol uv Procedimento Operacional Padrao M11S32
Nao esquecer de enviar 1g do excipiente (Método Validado)
Alopurinol uv British Pharmacopoeia, 2007
Bisacodil uv British Pharmacopoeia, 2007
Bromazepam uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010
Captopril uv Procedimento Operacional Padrao M11S50
Nao esquecer de enviar 1g do excipiente (Método Validado)
Cafeina uv British Pharmacopoeia, 2007
Cetoprofeno uv British Pharmacopoeia, 2007
Clordiazepoxido HCI uv British Pharmacopoeia, 2007
Diazepam uv British Pharmacopoeia, 2007
Doxepina uv British Pharmacopoeia, 2007
Furosemida uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Fluconazol uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010
Fludrocortisona Acetato uv British Pharmacopoeia, 2007
Imipramina HCl uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010
Hidroclorotiazida uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Indometacina uv British Pharmacopoeia, 2007
Lorazepam uv British Pharmacopoeia, 2007
Losartan HPLC USP 34/NF 29 - 2011
Maleato de Enalapril HPLC Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Nimesulida uv Farm. Brasileira, 5° ed., 2010
Prednisona Base uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Propanolol uv British Pharmacopoeia, 2007
Vitamina B6 (Piridoxina) uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010

LISTAGEM DE ATIVOS — ANEXO II - UNIFORMIDADE DE CONTEUDO

- Abaixo de 25 mg - Peso Médio do Conteido (com Desvio Padrio e Coeficiente de Variagdo), Identificagdo, Teor (02
Repeticdes/Doseamentos).(esta analise ¢ realizada em duplicata através do Pool das 20 capsulas do Peso Médio do Contetido de acordo
com a Farmacopéia Brasileira 5 ed., 2010) ¢ Uniformidade de Conteudo (10 RepeticGes/Doseamentos).

SBIT
ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Colchicina uv British Pharmacopoeia 2007

LISTAGEM DE ATIVOS — ANEXO II — VARIACAO DE PESO

- Igual ou Superior a 25 mg - Peso Médio do Contetido (com Desvio Padrdo e Coeficiente de Variagdo), Identificagdo, Teor (02
Repeticdes/Doseamentos), esta analise ¢ realizada em duplicata através do Pool das 20 capsulas do Peso Médio do Contetido de acordo
com a Farmacopéia Brasileira 5* ed., 2010 e através da média realizamos o céalculo para Varia¢io de Peso.

SBIT
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ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Carbamazepina uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Verapamil uv British Pharmacopoeia

LISTAGEM DE ATIVOS — ANEXO III - UNIFORMIDADE DE CONTEUDO

- Abaixo de 25 mg - Peso Médio do Conteido (com Desvio Padrio e Coeficiente de Variagdo), Identificagdo, Teor (02
Repeticdes/Doseamentos).(esta andlise ¢ realizada em duplicata através do Pool das 20 capsulas do Peso Médio do Contetido de acordo
com a Farmacopéia Brasileira 5% ed., 2010) e Uniformidade de Conteudo (10 RepeticGes/Doseamentos).

HORMONIO

ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Didrogesterona uv British Pharmacopoeia, 2007

Finasterida HPLC USP 38/NF 33
Tibolona HPLC British Pharmacopoeia, 2010
Testosterona Base uv British Pharmacopoeia, 2007
T4 (Levotiroxine) HPLC British Pharmacopoeia, 2007

CITOSTATICO

ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA

Tamoxifeno uv British Pharmacopoeia, 2007
Metotrexato HPLC

LISTAGEM DE ATIVOS — ANEXO III - VARIACAO DE PESO

- Igual ou Superior A 25 mg - Peso Médio do Conteido (com Desvio Padrdo e Coeficiente de Variacdo), Identificagdo, Teor (02
Repeticdes/Doseamentos), esta andlise ¢ realizada em duplicata através do Pool das 20 capsulas do Peso Médio do Conteudo de acordo
com a Farmacopéia Brasileira 5* ed., 2010 e através da média realizamos o célculo para Varia¢iao de Peso.

CITOSTATICO
ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Azatioprina uv British Pharmacopoeia, 2007
Flutamida HPLC USP 34/NF 29 — 2011
ANTIBIOTICO
ATIVOS METODOLOGIA REFERENCIA
Amoxicilina HPLC USP 34/NF 29 — 2011
Ciprofloxacina HPLC Farm. Brasileira, 5% ed., 2010
Clorafenicol uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010
Norfloxacina uv Farm. Brasileira, 5* ed., 2010
Rifampicina uv British Pharmacopoeia, 2007
Tetraciclina uv Farm. Brasileira, 5% ed., 2010

LISTAGEM DE MATERIA -PRIMA (Insumos Farmacéuticos)

- Analises realizadas: Descricao, Identificagdo, Umidade (Perda por dessecac@o) e Teor do Principio Ativo (Doseamento).
Obs: Quando a metodologia oficial ndo apresentar o teste para identificagdo o mesmo sera substituido por cinzas sulfatadas.

ATIVOS REFERENCIA
Anmitriptilina Hidroclorotiazida
Atenolol Piridoxina (Vit B6)
Bisacodil Tetraciclina HCI
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LISTAGEM DE MATERIA -PRIMA (Insumos Farmacéuticos)

Bromazepam

Espironolactona

Nimesulida

Farm. Brasileira, 5% ed., 2010 e/ou
outras Metodologias Oficiais

LISTAGEM MATERIAS PRIMAS FITOTERAPICOS NA FORMA DE PO

MATERIAS PRIMAS

REFERENCIA

- Alcachofra (Cynara scolymus L.)

- Hipérico (Erva de Sao Jodo) (Hypericum
perfloratum L.)

- Caléndula (Calendula officinalis)

- Kawa-kawa (Piper methysticum)

- Cascara Sagrada (Rhamnus purshianus)

- Maracuja (Passiflora incarnata L.)

- Castanha da India (desculus hippocastanum)

- Poligala (Poligala senega L.)

- Cavalinha (Equisetum arvence)

- Quebra-pedra (Phyllantus tenullus Roxb)

- Centella (Centella asiatica L.)

- Sabugueiro (Sambucus nigra L.)

- Cola (Cola nitida)

- Sene da India (Cassia angustifolia Vahl)

- Curcuma (Curcuma xanthorrhiza Roxb.)

- Sene folhas e frutos (Cassia senna L.)

- Funcho (Foeniculum vulgare)

- Sene extrato seco (Cassia senna L.)

- Gingko (Gingko biloba L.)

- Tilia (Zilia cordata Mill)

- Guarana (Paulinea cupana)

- Valeriana (Valeriana radix L.)

- Hamamelis (Hamamelis virginiana)

Farm. Brasileira, 5* ed., 2010.

LISTAGEM MATERIAS PRIMAS PARA HOMEOPATIA - TINTURAS

- Analises realizadas: Identifica¢cdo Colorimétrica
Obs: Outras tinturas podem ser analisadas, seguindo especifica¢do do laudo de analise do fornecedor.

TINTURAS

REFERENCIAS

Arnica

Ipeca ( Ipecacuanha)

Camomila

No6z vomica

Caléndula officinalis

Rhus toxicadredon

Echinacea angustifolia

Thuya ocidentalis

Hypericum perforatum

Farm. Homeopatica, 3* ed., 2011

LISTAGEM DE OLEOS
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- Analises realizadas: Aspecto, Cor, Odor, pH, Densidade, Viscosidade e Acidez

OLEOS

REFERENCIA

- Oleo de Algodio Hidrogenado

- Oleo Essencial de Anis

- Oleo de Améndoas Refinado

- Oleo Essencial de Canela do Ceijdo

- Oleo de Coco

- Oleo Essencial de Caneleira

- Oleo de Colza

- Oleo Essencial de Cravinho

- Oleo de Figado de Bacalhau (A) ¢ (B)

- Oleo Essencial de Flor de Laranjeira Amarga

- Oleo de Germe de Trigo Refinado e Virgem

- Oleo Essencial de Folha de Caneleira do

Ceilao
- Oleo de Girassol - Oleo Essencial de Horteld Pimenta
- Oleo de Milho - Oleo Essencial de Limdo
- Oleo de Ricino - Oleo Essencial de Noz Moscada

- Oleo de Sesano

- Oleo Essencial de Tomilho

- Oleo de Soja (Hidrogenado e Refinado)

- Oleo Essencial de Alfazema

Farm. Brasileira, 5* ed., 2010.

OUTRAS ANALISES

REFERENCIA

Base Galénica
Com Validagdo do Método de Contagem e
Neutralizagdo do Poder Conservante.

Analise microbiologica: Contagem de
Bactérias Mesofilas, Contagem de Bolores
e Leveduras e Pesquisa de Micro-
organismos Patogénicos (Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Coliformes
Totais e Coliformes Fecais ).

Pool Homeopatico de Matrizes Analise microbiologica: (Contagem de
Bactérias Mesofilas e Contagem de
Bolores).

Pool Homeopatico de Matrizes Teor Alcodlico

Insumo Homeopatico — Alcool Etilico

Descricdo, densidade, identificagdo, acidez,
Alcalinidade, Teor Alcoodlico.

Insumo Homeopatico — Globulos Inertes

Descrigdo, Solubilidade, pH, Identificagio.
Prova de Desagregacdo e Peso Médio.

Matéria-Prima Fitoterapica
Extrato Seco

Descrigao, Identificagao do
Fitoquimico, umidade e Cinzas Totais

grupo

Contagem de micro-organismos Aerobios
Totais e Pesquisa de Micro-organismos
Patogénicos.

Diluidos e Homogeneizados

Identificagdo e Teor

Farm. Brasileira, 5* ed., 2010.
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