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ENCARTE C- TABELA DE REFERENCIA DE ESTABILIDADE, CONSERVACAO E METODOLOGIA DE PREPARACAO
E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

a) Na tabela em destaque deve estar mencionada a fonte bibliografica da metodologia utilizada na
preparagdo dos medicamentos e sobre os cuidados referentes a conservagdo, armazenamento e
estabilidade destes.

b) A estabilidade refere-se ao prazo de validade do produto apés manipulado, devendo esta estar de acordo
com a RDC 67/2007 e ser fiel aos testes fisico-quimicos realizados no desenvolvimento da metodologia
citada para a manipulagdo do produto.

c) A metodologia utilizada deve estar referenciada de Compéndio Oficial (Farmacopeias Brasileira,
Americana ou Europeia) publicagdes em revistas indexadas, formulario reconhecido na érea, literatura
voltada para a drea da manipulagdo e/ou informes técnicos/recomendac@es dos fabricantes da matéria-
prima.

d) A metodologia do preparo deve ser mencionada de forma resumida e clara, fazendo constar ainda quais
adjuvantes, excipientes e /ou veiculos fazem parte da formulagdo.

. . . REFERENCIA
ITEM|  ESPECIFICACAO ESTABILIDADE CONSERVACAO |METODOLOGIA BIBLIOGRAFICA
ACIDO ACETICO A
2% DILUIDO,
SOLUCAO AQUOSA
1000ML
ACIDO
TRICLOROACETICO
2 (TCA) 50% 100ML, DISPENSADO | DISPENSADO

SOLUCAO AQUOSA

ACIDO

TRICLOROACETICO
3 (TCA) 80% 100ML, DISPENSADO | DISPENSADO

SOLUCAO AQUOSA

AZUL DE METILENO
4 3% SOLUCAO DISPENSADO | DISPENSADO

AQUOSA 200 ML

Cafeina, sal citrato,

10 mg/ml (equivale

a5 mg/mLde
5 |cafeina), solucdo

injetavel 1 mL,

especialmente

manipulada

CALCIO QUELATO +
6 [FOSFORO QUELATO

68MG/ML +

DISPENSADO | DISPENSADO



10

11

12

34MG/ML, 50ML
SOL. ORAL
ESPECIALMENTE
MANIPULADO
ENXOFRE, EM OLEO
MINERAL, 20MG/ML
50ML, SUSPENSAO
OLEOSA,
FORMULACAO
ESPECIALMENTE
MANIPULADA
FLUDROCORTISONA
0,1MG/5ML 100ML
MEDICAMENTO
ESPECIALMENTE
MANIPULADO
MITOMICINA C
0,04%, SOLUCAO
OFTALMOLOGICA 5
ML ESPECIALMENTE
MANIPULADO
NEOMICINA 500MG,
MEDICAMENTO
ESPECIALMENTE
MANIPULADO
OXIDO DE ZINCO,
ASSOCIADO AO
ENXOFRE, 250
MG+20 MG/G,
POMADA
MANIPULADA,
BISNAGA - 45G
PIRIMETAMINA, 5
MG/ML, 50ML,
SOLUCAO ORAL
ESPECIALMENTE
MANIPULADA



