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1 OBJETIVO

Estabelecer especificacdo técnica do produto Passiflora Incarnata.

2 INFORMAGOES DO PRODUTO

Nome do Produto: Passiflora Incarnata

Nomes Populares: Flor da paixdo, maracuja, maracuja guagu, maraeuja sylvestre,
passiflora.

Nome Botanico: Passiflora incarnata L.

Familia: Passifloraceae {l
Partes Utilizadas: Parte Aérea

Numero do CAS: -

EINECS: - }

3 ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito sobre estrados, em local seco e arejado. Evitar exposicao
a luz. Embalagem hermeticamente fechadawms

4 TRANSPORTE N )

O transporte deve ser feito sob copdi't';ﬁes higiénicas, sem contato com produtos que

contenham odores fortes.

5 VALIDADE

36 meses a partir da data de fabricacdo.

Santosflora Comeércio de Ervas Ltda.
Estrada Alipio Leme, 4555, Olho D’Agua, Terra Preta, Mairipord/SP CEP 07601-100
CNPJ 51.569.309/0004-80



ESPECIFICACAO

Pagina 2 de 3

Cadigo

EIN-002

Data de Emissdo

MAR/2021

Data de Vigéncia

17/03/2021

Préxima Revisdo

MAR/2025

Versao n°

04

AREA EMITENTE: CONTROLE DE QUALIDADE

PRODUTO: PASSIFLORA INCARNATA GRAU FARMACEUTICO

Especificacdo proposta para as analises realizadas na amostra para fins

de aprovacao do produto:

ANALISES ORGANOLEPTICAS

ANALISE ESPECIFICACAO REFERENCIA
Aspecto Parte aérea Farm. Europeia 8.0, vol I, 01/2014, p. 1347
Cor Verde, cinza esverdeado, Farm. Europeia 8.0, vol I,.01/2014, p. 1347
pardo
ANALISES FISICO QUIMICAS \ I
] ANALISE ESPECIFICACIN\O REFE»RENCIA
Agua Maximo 10,00% Farm« Europeia 8.0, vol I, 01/2014, p. 1347
Cinzas Totais Maximo 13,00% Farm. Europeia 8.0, vol I, 01/2014, p. 1347
Material Estranho Maximo 2,00% Farm. Brasileira 6 Ed. Vol. I. 316p.
Teor de flavondides totais Minimo 1,50% m‘.uropeia 8.0, vol I, 01/2014, p. 1347
expresso em vitexina
4 iy
ANALISES MICROB‘IS.C')GICAS
MICRO-ORGANISMO ESPECIFI&AO i REFERENCIA
Contagem total de FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. v.1

bactérias aerdbias UFC/g

=10
a N\

5.5.3.1.2. Brasilia: Anvisa, 2019.

Contagem total de fungos <103 FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. v.1
UFC/g 5.5.3.1.2. Brasilia: Anvisa, 2019.

Escherichia coli em 1g Y Auséncia FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. v.1
! | | 5.5.3.1.2. Brasilia: Anvisa, 2019.

Salmonella em 10g ] N,.sé’ncia FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. v.1
5.5.3.1.2. Brasilia: Anvisa, 2019.

Bactéria Gram negativa <103 FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. v.1

bile tolerante em 1,0g
(outras enterobactérias)

5.5.3.1.2. Brasilia: Anvisa, 2019.

METAIS PESADOS

ANALISE ESPECIFICACI\O METODOLOGIA
Arsénio 5,00 ppm MTFQ-003 Rev. 12
Cadmio 1,00 ppm MTFQ-003 Rev. 12
Chumbo 5,00 ppm MTFQ-003 Rev. 12
Mercurio 0,10 ppm MTFQ-085 Rev. 00

Especificacdo: Conforme FARMACOPEIA Brasileira 6.ed. v.1 -5.4.5. Brasilia: Anvisa, 2019.
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Certificado de Analise

Distribuicdo de Produto Grau Farmacéutico: o certificado de andlise emitido para o cliente
correspondera a transcricao dos resultados conforme o Certificado Analitico do fabricante
para o produto.

NOTA: A apresentacdo das analises transcritas para o Certificado Analitico do produto,
pode ser modificada, de fornecedor para fornecedor, sem, contudo, deixar de contemplar
a especificacdao proposta para aprovagao do produto. »

6 HISTORICO
Versao Data

01 28/07/2015
02 07/02/2017
03 06/06/2018

Pagina
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Natureza da ( Ga

Emissao Inicial/Criacdo do Documento
Revisdo de Documento
Alteracdo/das metodologias de analises
microbioldgicas; Revisdo do Documento
Revisde deyDocumento; Alteragdo do
numero ja especificacao, especificacao e

“referéncia'bibliografica das analises
microbioldgicas de acordo com a RDC
331/2019, especificagao e referéncia das
f analise de metais pesados. Alteracdes de

“acordo com Insumo Farmacéutico.

04 17/03/2021 1a3
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DECLARACAO DE ALERGENICOS
PRODUTO: PASSIFLORA INCARNATA.
Ingredientes presentes no Presente na mesma linha L.
.. " ) Presente na fabrica?
Principais alimentos que produto? produtiva?
causam alergias alimentares
CONFORME ANEXO IIl DA RESOLUCAO — RDC ) ) ) . ) : Controlado
Ne 727, DE 1° DE JULHO DE 2022. Sim Nao Sim Nao Sim Nao
Sim Nao
Trigo, centeio, cevada, aveia e suas X
) I X X X
estirpes hibridizadas.
Crustaceos. X X X X
Ovos. X X X
Peixes. X X X X
Amendoim. X X X
Soja. X X X
Leites de todas as espécies de animais
] X X X
mamiferos.
Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus X X X
amygdalus, Amygdalus communis L.).
Avel3s (Corylus spp.). X X X
Castanha-de-caju (Anacardium
i X X X
occidentale).
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para X X X
(Bertholletia excelsa).
Macadamias (Macadamia spp.). X X X
Nozes (Juglans spp.). X X X
Pecads (Carya spp.). X X X
Pistaches (Pistacia spp.). X X X
Pinoli (Pinus spp.). X X X
Castanhas (Castanea spp.). X X X
Latex natural. X X X

Mairipord, 02 de Margo de 2023.

Andrea Bernardes

CRF/SP: 13.987
Farmacéutica Responsdavel Técnica
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Declaracao

SANTOSFLORA COMERCIO DE ERVAS LTDA., CNPJ 51.569.309/0004-80,

localizada na Estrada Alipio Leme, 4555 - Mairipora/SP CEP 07601-100,
por meio de sua responsavel técnica, declara que o' produto PASSIFLORA
INCARNATA é livre de derivados de animais, substancias derivadas de animais,

contaminagéo cruzada na producédo.dos produtos e/ou sub-produtos de animais.

Mairipord, 02 de Marco de 2023.

.

ANDREA BERNARDES

Responsavel técnica
CRF/SP: 13.987




