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DALTEPARINA SODICA

ENOXAPARINA SODICA

HEPARINA CALCICA
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SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO HUMANO
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VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO INFANTIL
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS E HAEMOPHILUS

INFLUENZAE B (CONJUGADA) )
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, HEPATITE B
(RECOMBINANTE) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, POLIOMIELITE 1,2 E

3 (INATIVADA) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA BCG

VACINA CAXUMBA (ATENUADA)

VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA HEPATITE B (RECOMBINANTE)

VACINA INFLUENZA (ANTIGENO DE SUPERFICIE, INATIVADA)
VACINA INFLUENZA (FRAGMENTADA, INATIVADA)

VACINA MENINGOCOCICA ACWY (POLISSACARIDICA)
VACINA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (ATENUADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA)

VACINA RAIVA (INATIVADA)

VACINA ROTAVIRUS HUMANO (ATENUADA)

VACINA RUBEOLA (ATENUADA)

VACINA SARAMPO (ATENUADA)

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA E VARICELA (ATENUADA)
VACINA SARAMPO, RUBEOLA

VACINA VARICELA (ATENUADA)

VACINAS PARA USO HUMANO
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ENOXAPARINA SODICA
Enoxaparinum natricum

A enoxaparina sddica é o sal sddico de uma heparina de baixo peso molecular que é obtida através
da despolimerizacdo alcalina do benzil éster da heparina da mucosa intestinal suina. A enoxaparina
consiste de um conjunto complexo de oligossacarideos que ainda ndo foram completamente
caracterizados. Com base no conhecimento atual, a maioria dos componentes tem uma estrutura
uronato 4-enopiranose na extremidade ndo redutora da sua cadeia. 15% a 25% dos componentes tém
uma estrutura 1,6-anidro no terminal redutor da sua cadeia.

A enoxaparina sédica deve estar em conformidade com a monografia de Heparina de baixo peso
molecular com as modificacfes e exigéncias adicionais descritas a seguir.

A massa molecular média relativa varia de 3800 Da a 5000 Da, com um valor caracteristico de cerca
de 4500 Da. O grau de sulfatacdo é cerca de dois sulfatos por unidade dissacaridica. A poténcia deve
ser, no minimo, 90 Ul e, no méximo, 125 Ul de atividade antifator Xa por miligrama, calculado em
relacdo a substancia dessecada. A atividade antifator l1a deve ser, no minimo, 20,0 Ul e, no maximo,
35,0 Ul por miligrama, calculada em relacdo a substancia dessecada. A razdo da atividade antifator
Xa pela atividade antifator lla deve estar entre 3,3 e 5,3.

A enoxaparina é produzida por despolimerizagdo alcalina do benzil éster da heparina de mucosa
intestinal suina, em condicGes que resultam em um produto que esteja em conformidade com 0s
requisitos estruturais descritos anteriormente.

IDENTIFICACAO

A. Proceder conforme descrito no teste A. de Identificacdo da monografia Heparina de baixo peso
molecular, utilizando enoxaparina sédica padrao.

B. Proceder conforme descrito no teste B. de Identificacdo da monografia Heparina de baixo peso
molecular. O espectro obtido deve ser similar ao da enoxaparina padréo.

C. Proceder conforme descrito no teste C. de Identificacdo da monografia Heparina de baixo peso
molecular. Os seguintes requisitos se aplicam: a massa molecular média relativa tem variabilidade de
massa entre 3800 Da e 5000 Da; a porcentagem de cadeias de peso molecular inferior a 2000 Da deve
variar entre 12,0% e 20,0%; a porcentagem de cadeias com peso molecular entre 2000 Da e 8000 Da
deve estar entre 68,0% e 82,0%.

CARACTERISTICAS

Aspecto da preparacdo. A preparacdo é limpida (5.2.25).

ENSAIOS DE PUREZA
pH (5.2.19). 6,2 a 7,7. Dissolver 1,0 g da amostra em 10 mL de agua livre de diéxido de carbono.

Absorvancia especifica. 14,0 a 20,0 em relacdo a substéncia dessecada, determinado a 231 nm.
Dissolver 50,0 mg da amostra em 100 mL de &cido cloridrico 0,01 M.
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Contetdo de alcool benzilico. No méximo 0,1% (m/m). Proceder conforme descrito em
Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector
ultravioleta a 256 nm; pré-coluna de 20 mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno,
empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octilsilano (5 pum); coluna de 150 mm de
comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo
octilsilano (5 um), mantida a temperatura de 40 °C, fluxo da Fase mével de 1 mL/minuto.

Fase movel: mistura de alcool metilico, acetonitrila e dgua (5:15:80).

Solucé@o amostra: dissolver cerca de 0,500 g da amostra em 5,0 mL de hidréxido de sédio 1 M. Deixar
em repouso a temperatura ambiente durante uma hora. Adicionar 1,0 mL de &cido acético glacial e
diluir para 10,0 mL utilizando agua.

Solucéo de referéncia: preparar solucdo de 0,25 g/L de alcool benzilico em agua. Separar 0,50 mL
dessa solucgdo e diluir para 10,0 mL utilizando &gua.

Procedimento: injetar volumes iguais de Solucéo de referéncia e Solu¢do amostra (20 uL), registrar
0s cromatogramas e medir a resposta dos picos. Calcular o teor percentual (m/m) de alcool benzilico
segundo a expressao:

C
= x-Lx100
Se Gy
em que
Sa = area sob o pico de alcool benzilico da Solugdo amostra;
Sr = area sob o pico de alcool benzilico da Solucéo de referéncia;

r = concentragdo de alcool benzilico na Solugéo de referéncia (mg/mL);
Ca = concentragdo de alcool benzilico na Solugdo amostra (mg/mL).

Sodio. 11,3% a 13,5% em relacdo a substancia dessecada.



