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IDENTIFICACAO DO PRODUTO
cOD. PRODUTO APRESENTACAO
52 OFTVISC 2% SERINGA - 1,5 ML
LOTE LOTE DE ESTERILIZACAO FABRICACAO VALIDADE
ME2S 003 03 22 22/0758 03 / 2022 03 / 2024
ANALISES
Teste Especificagdo Referéncia Resultado
Organoléptico Gel limpido e incolor ELfDREan Bndrmiaqonoe]d Conforme
el i 9th edition - 2019
) Farmacopéia Brasileira
Densidade ~1.0 | il 1,01 L
' g/m 62 edicio - 2019 g
European Pharmacopoeia
H 5,0-8,0 it 7,28
B 9th edition - 2019
Volume 1,5-2,0mL Interna 1,78 mL
Viscosidade 3.000 - 5.600 mPa.s Interna 3.654 mPa.s
;i L. Farmacopéia Brasileira w
Esterilidade do Produt Estéril Estéril
sterilidade do Produto stéri 62 edico - 2019 stéri
v i Brasilel
Endotoxinas Bacterianas "In vitro" <116 U.E./mL armacoP?ta rastieira <116 U.E./mL
62 edigao - 2019
) P - inisterial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm ortarlar\ltr;tgezrgglsterna 13 ppm
Esterilidade Externa do Produto Estéril FarmacoPe~|a eresliela Estéril
62 edigdo - 2019
I United States Pharmacopeia
[Te -2,39 2,04%
R 23 % 42 - NF 37 -2019 ’
Conclusao

ESPECIFICAGAQ

STATUS DO PRODUTO

CONFORME

APROVADO

Didne A limit

Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel Substituta
CRF-SP: 102.606

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Do b P

/Dra. CarolinelTeixeira de Barros
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 76.207
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