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                ANEXO I – TR FATOR VIII RECOMBINANTE
   Todos os itens devem estar de acordo com a legislação brasileira
   vigente admitida pela ANVISA, para o produto em questão.
   TABELA I - Especificações para o concentrado de fator VIII de origem
   recombinante
   Embalagem
   Frasco ampola com liófilo para injeção; Frasco de vidro com diluente
   (água para injeção) para reconstituição; Seringa estéril descartável
   para reconstituição e administração; Dispositivo de transferência;
   Dispositivo de infusão estéril para administração; Bula com instruções
   de uso do produto.
   Rotulagem
   De acordo com a legislação brasileira vigente.
   Descrição
   Fator VIII de coagulação (recombinante), sem adição de material
   biológico de origem humana ou animal em seu processamento (terceira
   geração ou superior).
   -------------------------------------------------------------------
   Forma farmacêutica: pó liofilizado e diluente para solução injetável.
   Apresentações
   Frasco ampola de 250 UI (10 % do quantitativo total) Frasco ampola de
   500 UI (40 % do quantitativo total) e Frasco ampola de 1000 UI (50 %
   do quantitativo total)
   Método de purificação
   Processo de purificação por Cromatografia de troca aniônica e/ou
   imunoafinidade.
   Método de inativação/remoção viral
   O método de preparação do fator VIII recombinante deve incluir um ou
   mais métodos de inativação viral podendo conter método de remoção
   viral. Estes métodos devem estar devidamente validados.
   Geração
   O concentrado de fator VIII de origem recombinante deve ser de
   terceira geração ou superior
   Umidade Residual
   Não deve exceder a 3%
   Inocuidade (toxicidade inespecífica)
   Resultado satisfatório
   Esterilidade
   Resultado satisfatório
   Prova de pirogênio
   Resultado satisfatório
   Diluente
   Água estéril para injeção
   1
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