CERTIFICADO
DE ANALISE

PRODUTO: Cloridrato de lidocaina 20 mg/mL (2%) - Genérico LOTE: L-001/24
FORMA: Solugéo injetavel FABRICACAO: 02/2024
APRESENTACAO: Caixa com 100 ampolas x 5mL VALIDADE: 01 /2026
TESTES ESPECIFICACOES RESULTADOS
Cor Incolor De acordo
Odor Inodoro De acordo
pH 5,00 - 7,00 6,30
Determinagédo de volume O volume de cada recipiente examinado néo é inferior ao volume declarado 5mL
Identificacéo A Produz-se precipitado azul esverdeado De acordo
Identificacao B O ponto de fuséo do precipitado obtido, apds lavarcom agua e secar a 105°C, é em torno de 229°C. 223 °C
Identificagao C Forma-se precipitado branco caseoso, insoltvel em &cido nitrico, mas solivel em ligeiro excesso de  De acordo
hidréxido de aménio 6 M.
Identificagcao C Desprende-se cloro, identificado pelo odor e pela producédo de cor azul em papel de amido iodetado  De acordo
umedecido.
Limite de 2,6-dimetilanilina A intensidade da coloragdo amarela obtida no tubo da solugédo contendo a amostra ndo deve ser De acordo
mais intensa do que a obtida na solugao de 2,6-dimetilanilina.
Doseamento Contém entre 95,0% e 105,0% do valor rotulado. Contém entre 19,0 mg/mL e 21,0 mg/mL de 102,6 % ou 20,5
cloridratode lidocaina. mg/mL
Substancias relacionadas  Impureza A 0,00 %
Substancias relacionadas  Impurezas desconhecidas 0,01 %
Substancias relacionadas  Impurezas totais 0,0 %
Doseamento Contém entre 80,0% e 120,0% do valor especificado do conservante. 99,1 %
Conservantes Metilp
Esterilidade Auséncia de micro-organismos. De acordo
Endotoxina Bacteriana No maximo 1,1 EU/mg. < 0,2 EU/mg
Particulas sub-visiveis Material particulado >/- 10mcm : 3000 particulas por ampola. 01 part/ampola
Particulas sub-visiveis Material particulado >/- 25mem : 300 particulas por ampola. 00 part/ampola
Particulas visiveis Auséncia de particulas. De acordo
RESULTADO: APROVADO DATA: 26 / 02/ 2024

Emitido Eletronicamente sob a responsabilidade da Hipolabor Farmacéutica Ltda.
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