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IDENTIFICACAO DO PRODUTO ‘ i
cop. = pRODUTO  APRESENTACAO
53 OFTVISC 4% SERINGA - 1,5 ML
o ~ LOTE DE ESTERILIZAGAO | - FABRICAGAO ’ VALIDADE
ME4S0121124 24/3857 1 / 2024 1 / 2026
ANALISES
Teste Especificacdo Referéncia Resultado
. . European Pharmacopoeia 9th
Spti i Conforme
Organoléptico Gel limpido e incolor edition - 2019 nfor
Farmacopéia Brasileira
i ~ 1,01 L
Densidade 1,0 g/ml 62 edicio - 2019 g/m
European Pharmacopoeia Sth
- 7,36
pH 2080 edition - 2019 3
Volume 1,5-2,0mL Interna 1,69 mL
Viscosidade 22.500 - 42.000 mPa.s Interna 34.689 mPa.s
o e Farmacopéia Brasileira
Esterilidade do Produt Estéril i
sterilidade do Produto stéri 62 edicao - 2019 Estéril
. : - Farmacopéia Brasileira
Endotoxinas Bacterianas "In vitro" <116 U.E./mL iE.
nos ace i 62 edigio - 2019 siie b/l
: . . Portaria Interministerial
Residual de Oxido de Etileno <25 ppm
- N°482/99 400 ppm
s L. Farmacopéia Brasileira
Esterilidade Externa do Produt E | ari
rili xterna do uto stéri 62 edicio - 2019 Estéril
United States Pharmacopeia
Teor 3,4-4,6% 9
0 42 - NF 37 - 2019 4,06%
Conclusdo
ESPECIFICACAO STATUS DO PRODUTO
APROVADO
~ — (.///{// /[Prér,

;_{Lf,é AV
Dr7 Rangmully Mendonga Alves
Farn-/ cédtico Responsavel Substituto

CRF-SP: 97.137

OFT VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

\ Dra. Lidiane Fatima Silva Nascimento
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP: 102.606

Rua Imbocui, 283 - Vila Moreira - Distrito Tatuapé - S3o Paulo - CEP: 03088-030
Telefone: (11) 2092-7023 - www.oftvision.com.br - E-mail: contato@oftvision.com.br



