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FICHA DE REFERENCIA
INSUMO FARMACEUTICO

Nome: N° DCB Co6d. DCB
Cianocobalamina 01984 01549.01-4
Sinonimia: N° CAS

Vitamina B12, cianocobamida, cobamina, fator extrinseco, principio | 68-19-9
antianemia perniciosa.

Férmula molecular: Peso molecular: Formas farmacéuticas
Ce3HgsCoON14014P 1355,38 usuais: o
Forma quimica: Cépsulas, comprimidos
Base Sprays sublinguais ,
Fator de equivaléncia: Fator de corregao: Injetaveis, comprlrpldos _
1,00 Consultar o certificado de andlise | Sublinguais, solugdes orais

da matéria-prima para verificar a

necessidade de aplicar o fator de

correcéo.

Usos:
Vitamina do complexo B, suplemento nutricional

Grau de pureza/ aplicacéao:
Grau farmacéutico

Especificacdo Geral

Teor ou Poténcia: Minimo de 96,0% e maximo de 100,5%"?

Testes Basicos de Identificacao

Caracteristicas organolépticas: P¢ cristalino ou produto amorfo vermelho, ou cristais vermelho-escuro. Na
forma anidra é muito higroscopica e quando exposta ao ar pode absorver cerca de 12% de agua™?®

Solubilidade: Pouco solivel em agua; soltvel em &lcool; insoltvel em acetona, em cloroférmio e em éter™?

Ponto de fusdo: Enegrece entre 210° e 220° C, decompondo-se, mas nao funde até 320° C™”

Densidade: Nao aplicavel

Identificacdo

Espectrofotometria de absorcéo no ultravioleta, a relacdo entre Azq1/Az7g € entre 1,70 e 1,90 e a relacdo
entre Assi/Asso é entre 3,15 e 3,400

Reac&o colorimétrica com desenvolvimento de coloracéo vermelha'®

Reac&o colorimétrica com desenvolvimento de coloracéo azul ou verde-azulada™®

Ensaios de Pureza

pH: Ndo aplicavel

Perda por dessecacdo: No méaximo 12%"?

Embalagem e Armazenamento

Armazenar em recipientes herméticos e protegidos da luz

Amostragem

Verificar procedimento geral e/ou especifico de amostragem.

Precaucdes

Observar descrito na FISPQ.
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