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As opiniOes expressas nesta apresentagao sao as do palestrante, ndao refletem necessariamente as opinides da Anvisa ou da Farmacopeia Brasileira
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Subgrupo de revisao

NOME VINCULO

Edvaldo Oliveira Neves Anvisal

Paulo Eduardo Orlandi Mattos InstituicOes de ensino e pesquisa?
Elaine Darronqui Setor produtivo?

Glaucia Karime Braga Setor produtivo?

1 - Portaria n2 342, de 7 de julho de 2021 — DOU n® 128/2021
2 - Portaria n® 161, de 10 de margo de 2022 — DOU n® 49/2022
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Critério de revisao

* Foram observadas na revisao os compéndios:
o Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.)
o Farmacopeia dos Estados Unidos (USP)

o Farmacopeia Japonesa (JP — PMDA)

* Os compéndios observados compdem o Pharmacopeial Discussion Group

(PDG), de forma que tentou-se harmonizar o texto brasileiro ao texto PDG.
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Destaques principais da proposta

e Alteracao na escrita para maior clareza de interpretacao, fluidez e

atualizacao de nomenclaturas;

 Utilizacao losango cheio (®) para trechos harmonizados com uma ou

mais farmacopeias e losango vazio (<) para requisitos locais;
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Destaques principais da proposta

 Ajustes no escopo, considerando-se formas farmacéuticas liquidas,
semissolidas, e aquelas de aplicacao cutanea.

e Possibilidade de utilizacao de outro método de doseamento para a
avaliacao da uniformidade como alternativa ao método de doseamento
descrito na monografia individual da FB.

* Inclusao de informacao para calculo de desvio padrao relativo (DPR) na
Tabela 2 - Termos e expressoes para o calculo do Valor de aceitacao (VA)



-EIIF CP n21151/2023 - Uniformidade de doses unitarias
B

FARMACOPEIA
BRASILEIRA

Destaques principais da proposta

* Mantido o texto relativo a utilizacao de fator de correcao, que passa a

ter carater exemplificativo.
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