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DALTEPARINA SODICA

ENOXAPARINA SODICA

HEPARINA CALCICA

HEPARINA CALCICA SOLUCAO INJETAVEL

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR SOLUCAO INJETAVEL
HEPARINA SODICA BOVINA

HEPARINA SODICA SUINA

HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL

INSULINA

INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA INJETAVEL

INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSé\O
INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSAO E INSULINA HUMANA
INJETAVEL

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO ESTENDIDA
INSULINA INJETAVEL

INSULINA LISPRO

NADROPARINA CALCICA

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTICROTALICO
SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE), ANTICROTALICO E
ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTULINICO (TRIVALENTE)

SORO ANTICROTALICO

SORO ANTIDIFTERICO

SORO ANTIELAPIDICO (BIVALENTE)

SORO ANTIESCORPIONICO

SORO ANTILONOMICO

SORO ANTILOXOSCELICO (TRIVALENTE)

SORO ANTIRRABICO

SORO ANTITETANICO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A,B PARA USO HUMANO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-RH (ANTI-D, ANTI-C,
ANTI-E, ANTI-C, ANTI-E E ANTI-CW) PARA USO HUMANO

SOROS HIPERIMUNES PARA USO HUMANO
TINZAPARINA SODICA

TOXOIDE TETANICO ADSORVIDO

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO

PRODUTOS BIOLOGICOS

PB001-00
PB002-00
PB003-00
PB004-00
PB005-00
PB006-00
PB007-00
PB008-00
PB009-00
PB010-00
PB011-00
PB012-00
PB013-00

PB014-00

PB015-00
PB016-00
PB017-00
PB018-00
PB019-00
PB020-00
PB021-00
PB022-00

PB023-00

PB024-00
PB025-00
PB026-00
PB027-00
PB028-00
PB029-00
PB030-00
PB031-00
PB032-00
PB033-00
PB034-00
PB035-00

PB036-00

PB037-00
PB038-00
PB039-00
PB040-00



Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo

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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INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSAO

Insulina humana isofana suspensdo é uma suspensao estéril de cristais de insulina humana zinco
combinada com sulfato protamina em &gua tamponada para a injecdo, combinados de uma maneira
tal que a fase s6lida da suspensdo é composta por cristais de insulina humana, protamina e zinco. O
sulfato de protamina é preparado a partir do esperma ou a partir dos testiculos em maturacado de peixes
pertencentes ao género Oncorhynchus Suckley ou Salmo Linné (familia Salmonidae). Contém,
calculado com base na soma de seus componentes de insulina e insulina desamido, no minimo, 95,0%
e, no maximo, 105,0% da quantidade declarada no rétulo, expressa em unidades de insulina humana
em cada mililitro.

IDENTIFICACAO

Centrifugar 10 mL da suspensdo a 1500 g por 10 minutos. Determinar o teor de insulina no
sobrenadante conforme descrito em Doseamento na monografia de Insulina. A concentracdo de
insulina é, no maximo, 1,0 Ul/mL.

CARACTERISTICAS

Proceder conforme descrito em Caracteristicas na monografia de Insulina.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Teor de zinco (5.3.3.4). Proceder conforme descrito em TitulacBes complexométricas (5.3.3.4) ou
Espectrometria de absorcdo atomica (5.2.13.1). Entre 21 pg e 40 ug para cada 100 Ul de insulina
humana.

Zinco em solucéo. Centrifugar uma porcéo de suspensao suficiente para o teste e determinar o teor
de zinco no sobrenadante limpido. Entre 20% e 65% do teor de zinco total.

ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). Entre 7,0e 7,5.

Limite de proteinas de alto peso molecular. Proceder conforme descrito em Limite de proteinas de
alto peso molecular na monografia de Insulina injetavel. No maximo 3,0%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre as exigéncias, quando testado como indicado para Filtracdo por
membranas em Teste de esterilidade do produto a ser examinado, e a suspensdo a ser filtrada
imediatamente depois de ter sido reduzido a uma solucéo clara pela adi¢cdo de um recém preparado 1

em 100 solucdo de acido ascorbico em Fluido A.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). Contém, no maximo, 80 UE/100 Ul de insulina humana.

DOSEAMENTO
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Proceder conforme descrito em Doseamento na monografia de Insulina.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Observar a legislacdo vigente.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.



