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INFORME TECNICO

SUBSTANCIA QUIMICA DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA

maleato de enalapril

lote 2029

Descricao: pé cristalino branco ou quase branco.

Uso pretendido: a Substancia Quimica de Referéncia da Farmacopeia Brasileira maleato de
enalapril se destina exclusivamente ao uso em ensaios analiticos descritos conforme a
monografia, e ndo deve ser utilizada para consumo humano ou animal. Os riscos e
eventuais consequéncias pelo uso inadequado desta substdncia sdo de
responsabilidade do usuario.

Condicdes de manipulacdao e armazenamento: Dessecar a 60°C, sob pressao reduzida, nao
superior a 5mmHg, por 2 horas, antes do uso. Manter o frasco bem fechado, protegido
da luz e na temperatura entre 2°C e 8°C.

Teor: 100,0 %, calculado em relagdo a substéncia dessecada, determinado por titulagcdo
potenciométrica com hidréxido de sédio 0,1 M.

Periodo de validade: ndo é estabelecida uma validade a Substédncia Quimica de Referéncia
maleato de enalapril, lote 2029, porque a mesma serda monitorada a intervalos
apropriados. Verificar, antes do uso, se o lote da substéncia estd vigente na pagina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/substancias-quimicas-de-
referencia.

A Substéncia Quimica de Referéncia maleato de enalapril, lote 2029, foi estabelecida pela Farmacopeia
Brasileira e oficializada pela Anvisa (Resolucdo RDC n° 510, de 27 de maio de 2021).
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