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1. OBJETIVO

Fixar a especificacdo fisico-quimica do produto Filtro Solar UVA+B HidrossolUvel para controle e
venda.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Resolugdo RDC n° 204, 14/11/2006 - “Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos”.

Farmacopéia Brasileira, 4% edigdo, Sao Paulo, 1988.

MAPM.0024 - Método de Analise para o Filtro Solar UVA+B Hidrossoluvel

3. DEFINICOES

Filtro Solar UVA+B Hidrossoliavel - Filtro Solar hidrossollivel para radiacdo UVB e UVA.

4. CONDIGCOES GERAIS

4.1. Especificagao fisico-quimica

Parametros Especificacao

Aparéncia Liguido

Cor Amarelo a castanho

Odor Caracteristico

pH (tal qual) 6,50 - 7,50

Densidade (g/mL) 1,000 - 1,200

Identificacao (espectro UV) Apresenta maximos de absorcdo em: 205, 245 e 300nm +/- 10.
Solubilidade Soluvel em aqua, glicerina, sorbitol, etanol e propilenoglicol
Teor de Acido-2-fenil- 14,0 - 17,0

benzimidazol-sulfonico

Teor de Acido-2-hidroxi-4- 10,5 - 14,5

metoxibenzofenona-5-sulfénico

5. CONDICOES ESPECIFICAS

Armazenamento: Acondicionar em recipiente hermético, ao abrigo de calor e da luz solar direta.
Validade: 24 meses

6. INSPECAO

Produto Acabado: Embalagem plastica contendo 0,25 kg, 0,5 kg, 1kg, 5kg ou 50kg de Filtro
Solar UVA+B Hidrossollvel, rotulado contendo as informagdes do produto (nome, lote, peso, data
de fabricacdo e data de validade) e da empresa (razao social, endereco, CNPJ, nome do
farmacéutico responsavel e seu nimero de inscricdo no CRF).

Método: Visual
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7. HISTORICO DE REVISOES
REVISAO ALTERAC6ES REVISADO EM RESPONSAVEL
00 Emissdo do documento Janeiro/2007 Ana Carolina M. Ramos
01 Alteracdo do item 4.2 - especificacdo microbioldgica Julho/2007 Rodrigo F. Moura
02 Inclusdo do teste de identificacdo Setembro/2008 Rodrigo F. Moura
03 Exclusdo das especificacdes microbioldgicas Abril/2009 Rodrigo F. Moura
04 Alteragao nas analises de aparéncia, cor, pH e Agosto/2010 Rodrigo F. Moura
solubilidade.
05 Alteragdo na especificacdo de Teor de Acido-2-fenil- Junho/2011 Rodrigo F. Moura
benzimidazol-sulfénico e Teor de Acido-2-hidroxi-4-
metoxibenzofenona-5-sulfénico
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