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ANEXO 1
Valores da concentragéo obtidos no limite de quantificagédo te6rico de 1,8 mg L™
Medi¢do Concentragdo (mg L)
1 1,8
2 1,9
3 1,9
4 1,8
5 1,6
6 1,7
7 1,8
8 1,8
9 1,6
10 1,7
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ANEXO 2

Valores de F para @ = 5%, segundo o niimero de graus de liberdade
do numerador e do denominador

N2 de
g 1. Niumero de graus de liberdade do numerador
do de-
nomi-
nador 1 2 3 4 5 6 7 8 9
1 161 200 216 225 230 234 237 239 241
2 18,5 19,0 19,2 192 19,3 19,3 19,4 19,4 19,4
3 10,1 9,55 9,28 9,12 2,01 8,94 8,89 8,85 8,81
4 7,71 6,94 6,59 6,39 6,26 6,16 6,09 6,04 6,00
5 6,61 5,79 5,41 5,19 5,05 4,95 4,88 4,82 4,77
6 5,99 5,14 4,76 4,53 4,39 4,28 4,21 4,15 4,10
7 5,59 4,74 4,35 4,12 3,97 3,87 3,79 3,73 3,68
8 5,32 4,46 4,07 3,84 3,69 3,58 3,50 3,44 3,39
9 5,12 4,26 3,86 3,63 3,48 3,37 3,29 3,23 3,18
10 4,96 4,10 3,71 3,48 3,33 3,22 3,14 3,07 3,02
11 4,84 3,98 3,59 3,36 3,20 3,09 3,01 2,95 2,90
12 4,75 3,89 3,49 3,26 3,11 3,00 291 2,85 2,80
13 4,67 3,81 3,41 3,18 3,03 2,92 2,83 2,77 2,71
14 4,60 3,74 3,34 3,11 2,96 2,85 2,76 2,70 2,65
15 4,54 3,68 3,29 3,06 2,90 2,79 2,71 2,64 2,59
16 4,49 3,63 3,24 3,01 2,85 2,74 2,66 2,59 2,54
17 4,45 3,59 3,20 2,96 2,81 2,70 2,61 2,55 2,49
18 4,41 3,55 3,16 2,93 2,77 2,66 2,58 2,51 2,46
19 4,38 3,52 3,13 2,90 2,74 2,63 2,54 2,48 2,42
20 4,35 3,49 3,10 2,87 2,71 2,60 2,51 2,45 2,39
21 4,32 3,47 3,07 2,84 2,68 2,57 2,49 2,42 2,37
22 4,30 3,44 3,05 2,82 2,66 2,55 2,46 2,40 2,34
23 4,28 3,42 3,03 2,80 2,64 2,53 2,44 2,37 2,32
24 4,26 3,40 3,01 2,78 2,62 2,51 2,42 2,36 2,30
25 4,24 3,39 2,99 2,76 2,60 2,49 2,40 2,34 2,28
26 4,23 3,37 2,98 2,74 2,59 2,47 2,39 2,32 2,27
27 4,21 3,35 2,96 2,73 2,57 2,46 2,37 2,31 2,25
28 4,20 3,34 2,95 2,71 2,56 2,45 2,36 2,29 2,24
29 4,18 3,33 2,93 2,70 2,55 2,43 2,35 2,28 2,22
30 4,17 3,32 2,92 2,69 2,53 2,42 2,33 2,27 2,21
40 4,08 3,23 2,84 2,61 2,45 2,34 2,25 2,18 2,12
60 4,00 3,15 2,76 2,53 2,37 2,25 2,17 2,10 2,04
120 3,92 3,07 2,68 2,45 2,29 2,17 2,09 2,02 1,96
@© 3,84 3,00 2,60 2,37 2,21 2,10 2,01 1,94 1,88

(DIXON, 1969)
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ANEXO 3
Valores de t, segundo os graus de liberdade e o valor de
Graus de a
liberdade 10% 5% 1%
1 6,31 12,71 63,66
2 2,92 4,30 9,92
3 2,35 3,18 5,84
4 2,13 2,78 4,60
5 2,02 2,57~ 4,03
6 1,94 2,45 3,71
z 1,90 2,36 3,50
8 1,86 2,31 3,36
9 1,83 2,26 3,25
10 1,81 2,23 3,17
11 1,80 2,20 3,11
12 1,78 2,18 3,06
13 1,77 2,16 3,01
14 1,76 2,14 2,98
15 1,75 2,13 2,95
16 1,75 2,12 2,92
17 1,74 2:14 2,90
18 1,73 2,10 2,88
19 1,73 2,09 2,86
20 1,73 2,09 2,84
21 1,72 2,08 2,83
22 1,72 2,07 2,82
23 1,71 2,07 2,81
24 1,71 2,06 2,80
25 1,71 2,06 2,79
26 1,71 2,06 2,78
27 1,70 2,05 2,77
28 1,70 2,05 2,76
29 1,70 2,04 2,76
30 1,70 2,04 2,75
40 1,68 2,02 2,70
60 1.67 2,00 2,66
120 1,66 1,98 2,62
o 1,64 1,96 2,58

DIXON, 1969)
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ea=5%

3

4

ANEXO 4

Tabela de Cochran: Valores de G, segundo o nimero de determinagdes (k), o grau de liberdade (v)

b

6

8

10

1

P
/ 8

¥ BEE Sow -ox *un;//
v
°

3
oo

[=.]
@

20

0.9392
0.7977
0.6841

0.5981
0.5321
0.4800

0.4377|
0.4027]
0.3733)

0.3264
0.2758
0.2205

0.1907
0.1593
0.1259

0.0895

0.0495
0

0.8057| 0.8772
0.7457) 0.7071
0.6287 0.5895

0.5441

0.4803| 0.4447]
0.4307] 0.3974

0.3910| 0.3595
0.3584 0.3286

0.2880( 0.2624
0.2419 0.2195
0.1921} 0.1735

0.5085

0.3029,

0.1856] 0.1493,
0.1377| 0.1237
0.1082) 0.09

0.0765| 0.068
0.0419 0.0371
] 0

5

0.8534
0.6771
0.5598

0.4783
0.4184
0.3726

0.3362
0.3067
0.2823

0.2439
0.2034
0.1802

0.1374
0.1137
0.0887

0.0623
3.0337

6

0.8332
0.6530]
0.5365

0.4564
0.3930
0.3535

0.3185
0.2901
0.2666

0.2299
0,1911
0.1501

0.1286
0.1061
0.0827

0.0583!
0.0312

7

0.8159
0.6333
0.5175

0.4387
0.3817
0.3384

0.3043
0.2768
0.2541

0.2187
0.1815
0.1422

0.12186
0.1002
0.0780

0.0552
0.0292
0

0.8010
0.6167|
0.5017

0.4241
0.3682
0.3259

0.2926
0.2659
0.2439
0.2098
0.1736
0.1357
0.1160
0.0745

0.0520
0.0279

9

0.7880
0.8025
0.4884

0.4118
0.3568
0.3154

0.2829
0.256
0.2353

0.2020
0.1671
0.1303

0.1113
0.0921
0.0713

0.0497
0.0266
0

10

882 BRY N5E

OV IO W

—

0.9999
0.9933
0.9676

0.6279
0.8828
0.8376

0.7945
0.7544
0.7175

0.6528

0.5747
0.4799

0.2151

0.1225
0 0

| 0.4469

0.9794
0.8831
0.7814

0.8057
0.6258
0.5685

0.5209
0.4810

0.3919
0.3317
0.2654

0.2295
0.1913
0.1508

0.1069

0.0585
0

oD oo OO0 o000 OOQ

L9586/ 0.9373
.8335| 0.7933
.7212| 0.6761

.6329| 0.5875
.5635| 0.5195
.5080| 0.46569

.4627| 0.4226
.4251| 0.3870
.3934| 0.3572

.8428| 0.3099
.2882| 0.2593
.2288| 0.2048

.1970i 0.1759
16351 0.1454

0.1281: 0.1135

0.0902; 0.0796
8.0489I0.0429

o

0.9172
0.7606
0.6410,

0.55631
0.4866
0.4347

0.3932
0.3592
0.3308

0.2861
0.2386
0.1877!

0.1608

0.8088
0.7335
0.6129

0.5259
0.4608
0.4105

0.3704
0.3378
0.3108

0.2680
0.2228
0.1748

0.1495

0.1327]
0.1033

0.0722; 0.0668]
8.0387 8.0357

(Dixon, 1969)

0.1232
0.0057

0.8823
0.7107
0.5897

0.5037,
0.4401
0.3911

0.3522
0.3207
0.2945

0.2535
0.2104
0.1646

0.1406
0.1157
0.0898

0.0625
0.0334

.B674
.6912
.B702

4854
.4229
3751

.8373
.3067
.2813

2419
.2002
1567

.1338
0.1100
0.0853

0.0594

o OO0 O00o 000 oOoDo

0.0316
0

0.8539
0.6743
0.5536

0.4697|
0.4084
0.3618

0.3248
0.2950
0.2764

0.2320
0.1018
0.1501

0.1283
0.1054
0.0816

0.0567

0.0302
0
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ANEXO 5

95

Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagao da repetitividade da sibutramina

para o primeiro ponto da curva (adi¢cdo de 250 pl do padrdao 300 mg L™ )-

~ Média da Desvio A
Corrente | Concentragio ~ ~ Variancia
Amostra (nA) (mg L'l) concer_lltragao padrdo (sz)
(mgL") (s)

13,0 300,9
12,9 298,2

1 12,5 291,1 296,5 5,0 25,0
13,0 300,9
12,5 291,1
13,5 310,0
12,9 298.,4

2 13,4 309,8 308,4 5,7 32,3
13,6 311,9
13,6 311,9
12,8 297,0
12,8 297,0

3 12,6 293,0 297,0 2,8 7,8
13,0 300,9
12,8 297,0
12,9 299,0
13,0 300,9

4 12,5 291,1 299,0 4,6 21,2
13,0 300,9
13,1 302,9
13,1 302,9
12,7 295,0

5 13,0 300,9 298,6 3,5 12,5
12,9 299,0
12,7 295,0
13,3 306,8
12,9 299,0

6 12,9 299,0 300,2 3,8 14,5
12,9 299,0
12,8 297,0
12,9 299,0
12,9 299,0

7 13,0 300,9 300,2 3,0 8,9

13,2 304,9
12,8 297,0
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ANEXO 6

Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagao da repetitividade da sibutramina

para o ponto central da curva (adi¢cdo de 750 pl do padrdo 300 mg L ).

Amostra CoArrente Conce_rlltragﬁo Sgi(ilean?rilgﬁo Desv~i0 V?riﬁncia
(nA) (mg L) e L | padrio (5) | ()
41,73 302,2
41,81 302,8

1 42,15 305,1 302,3 1,87 3,5
41,41 300
41,62 301,5
40,88 296,4
40,8 295,9

2 40,77 295,7 296,2 0,51 0,3
40,96 297
40,85 296,2
42 4 307,2
427 308,9

3 42,5 307,5 307,9 1,0 0,9
42 4 306,9
427 308,9
42,1 304,6
42,5 307,4

4 42,5 307,6 306,5 1,2 1,5
42 4 306,8
423 306,1
41,4 299,8
41,3 299,2

5 41,2 298,6 2994 0,6 0,4
414 300,2
41,3 299,3
40,3 292.4
40,6 294,2

6 40,7 295,0 293,6 1,5 2.4
40,2 291,6
40,7 2949
41,16 296,4
41,5 300,6

7 41,3 299,5 299,3 1,7 2,9
414 300,2
414 300,0
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Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagdo da repetitividade da sibutramina

para o ultimo ponto da curva (adicdo de 1250 pl do padrdao 300 mg L ).

~ Média da ) .
Amostra Corrente Conce_rlltragao concentracio Desv~10 Vﬁ‘mmla
(nA) (mg L) (mg L) padrio (s) | (s%)
65,5 2921
65,6 292,6
1 66,2 295,1 294,5 2,0 4,2
66,6 296,9
66,3 295,6
67,5 300,7
67,8 302,0
2 68,3 304,2 302,5 1,3 1,6
67,9 302,5
68,0 302,9
64,5 287,8
64,8 289,1 0o
3 64,7 288,7 288,5 0,5 ,
64,6 288,3
04,7 288,7
65,6 292,6
65,4 291,7
4 65,6 292,6 2929 1,0 0,9
65,9 293.9
65,9 293.9
64,4 2874
64,8 289,1
5 64,9 290,0 289,7 1,5 22
65,2 290,9
65,2 290,9
00,2 295,1
66,4 296,0
6 66,1 2947 295,3 0,9 0,9
66,0 294.3
66,5 296,4
64,9 289,6
65,0 290,0
7 65,0 290,0 290,4 0,7 0,5
65,3 291,3
65,2 290,8
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Resultados obtidos do primeiro dia de andlise para sete solugées de sibutramina (300 mg L™

utilizando-se a curva analitica da sibutramina (Figura 13)

Corrente Concentragdo Média da ~ | Desvio Variancia
Amostra (nA) (mg L'l) concer_lltragao pa drio (s) (sz)
(mg L)
41,7 302,2
41,8 302,8
1 42,2 305,1 302,3 1,9 3,5
41,4 300,0
41,6 301,5
40,9 296,4
40,8 295,9
2 40,8 295,7 296,2 0,5 0,3
41,0 297,0
40,8 296,2
42,4 307,2
42,7 308,9
3 42,5 307,5 307.9 1,0 0,9
42,4 306,9
42,7 308,9
42,1 304,6
42,5 307,4
4 42,55 307,6 306,5 1,2 1,5
42,4 306,8
42,3 306,1
41,4 299,8
41,3 299,2
5 41,2 298,6 2994 0,6 0,4
41,4 300,2
41,3 299,3
40,3 292,4
40,6 2942
6 40,7 295,0 293.,6 1,5 2,4
40,2 291,6
40,7 2949
41,2 296,4
41,5 300,6
7 41,3 299,5 299.,3 1,7 2,9
41,4 300,2
41,4 300,0
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Resultados obtidos do segundo dia de analise para sete solugées de sibutramina (300 mg L™

utilizando-se a curva analitica da sibutramina (Figura 13)

Corrente Concentracao Média da ~ | Desvio Variancia
Amostra (nA) (mg L'l) concer_lltragao pa drdo (s) (SZ)
(mg L)
42,8 309,6
42,6 307,9
1 42,7 309,0 308.,9 0,7 0,5
42,7 308,6
42,8 309,3
40,5 293,5
40,5 293,6
2 40,9 296,3 294.8 1,4 1,9
40,8 296,3
40,6 294.,6
42,1 304,6
42,0 303,9
3 42,1 304,6 304,1 1,8 3,2
42,3 306,2
41,6 301,3
41,8 302,8
41,6 301,0
4 42,0 303,8 303,2 1,4 2,0
42,0 304,2
42,1 304,5
40,8 296,0
41,3 299,0
5 41,0 297,4 297,3 1,1 1,2
40,9 296,7
41,0 297,5
40,1 291,1
40,2 291,7
6 40,3 292,1 292,2 2,0 3,8
40,0 290,7
40,8 295,6
41,7 302,0
41,4 300,3
7 41,7 301,8 301,8 0,9 0,9
41,8 302,7
41,8 302,4
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ANEXO 10

Valores da concentracao obtidos no limite de quantificacao teérico de 1,1 mg L para a técnica de
voltametria de onda quadrada

Leitura Concentra¢do (mg L'l)

1,0

0,9

1,1

1,2

1,2

1,1

1,3

0,9

1,2

=IO |0 (I[N [N | |W|N|—

0 1,0
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ANEXO 11

Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagao da repetitividade da sibutramina

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

para o primeiro ponto da curva (adi¢cdo de 250 pl do padrdao 300 mg L™ )-

Amostra Corrente Conce_rlltragﬁo iﬁi(ilean?; o Desv~i0 Vazriﬁncia
(nA) (mg L) (mg L) padrdo (S) | (S%)

30,0 311,1
29,9 310,2

1 29,7 308,6 308,7 2,0 4,1
29,6 307,7
29,4 306,0
29,7 308,6
29,8 3094

2 29,7 308,6 309,9 1,7 3,0
29,9 310,2
30,2 312,8
28,4 297,5
28,7 300,1

3 28,5 2984 298,4 1,1 1,1
28,5 298.,4
28,4 297,5
28,2 295.8
28,8 300,9

4 28,4 297.5 297,7 3,7 1,9
28,3 296,7
28,4 297,5
29,0 302,6
29,0 302,6

5 29,2 304,3 303,6 1,1 1,2
29,1 303.,5
29,3 305,1
28,5 2984
28,4 297,5

6 28,8 300,9 300,2 2,2 4,8
29,0 302,6
28,9 301,8
28,6 299,2
28,5 2984

7 28,2 295.8 2970 2,1 4,2
28,0 294,1
28,4 297,5
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Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagdo da repetitividade da sibutramina

para o terceiro ponto da curva (adicao de 750 pl do padrdao 300 mg L ).

Amostra Corrente Conce_rlltragﬁo Sf)i(ilean?rilgﬁo Desv~i0 Vazriﬁncia
(nA) (mg L) (mg L) padrdo (S) | (S?)
95,7 303,7
95,5 303,1

1 94,8 301,1 302,8 1,2 1,4
95,8 304,0
95,2 302,2
93,3 296,6
93,7 297,8

2 94,6 300,5 299,1 2,0 4,0
94,1 299.,0
95,0 301,6
96,7 306,7
96,8 307,0

3 97,3 308,5 307,5 0,8 0,7
97,2 308,2
96,8 307,0
92,8 295,1
93,3 296,6

4 92,9 2954 296,0 0,7 0,5
93,3 296,6
93,2 296,3
93,4 296,9
94,1 299.,0

5 94,1 299.,0 297,2 1,7 3,0
93,0 295,7
92,9 2954
94.5 300,2
94,3 299.,6

6 94,3 299.,6 299,2 1,5 2,1
94,4 299.9
93,7 296,6
93,6 297,5
93,8 298,1

7 94,1 299.,0 298,1 0,8 0,6
94,0 298,7
93,5 2972
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ANEXO 13

Resultados obtidos das sete amostras analisadas para avaliagao da repetitividade da sibutramina

para o ultimo ponto da curva (adicdo de 1250 pl do padrdao 300 mg L ).

Amostra Corrente Conce_rlltragﬁo Sf)i(ilean?rfgf)es Desv~i0 V%riﬁncia
(nA) (mg L) (mg L) padrdo (S) | (S7)
153,0 297,5
153,3 298,0

1 152,8 297,1 297,3 0,8 0,6
152,2 296,0
153,1 297,77
155,1 301,4
154,9 301,0

2 154,3 299,9 300,8 0,6 0,4
155,0 301,2
154,7 300,7
154,9 299,3
153,7 298,8

3 154,4 300,1 299,3 0,5 0,2
154,0 299,3
153,9 299,2
152,3 296,2
153,2 297,8

4 152,9 297,3 297,1 0,9 0,8
153,3 298,0
152,2 296,0
156,9 304,8
156,5 304,0

5 156,1 303,3 303,2 1,4 2,0
155,9 302,9
154,9 301,0
156,8 304,6
157,9 306,6

6 157,6 306,1 305.,4 1,1 1,1
157,3 305,5
156,5 304,0
154,8 300,8
155,2 301,6

7 154,3 299,9 300,2 1,0 1,1
154,0 299,3
153,9 299,2
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Resultados obtidos do primeiro dia da andlise para as sete amostras utilizando-se a curva analitica

da sibutramina (Figura 15)

Amostra Corrente Conce_rlltragﬁo Média_lconc. Desvio Vazriﬁncia
mA) | (mgLh (mgLh) | padiioS) | (SH
95,7 303,7
95,5 303,1
1 94,8 301,1 302,8 1,2 1.4
95,8 304,0
95,2 302,2
93,3 296,6
93,7 297,8
2 94,6 300,5 299,1 2,0 40
94,1 299,0 ’
95,0 301,6
96,7 306,7
96,8 307,0
3 97,3 308,5 307,5 0,8 0,7
97,2 308,2
96,8 307,0
92,8 295,1
93,3 296,6
4 92,9 295,4 296,0 0,7 0,5
93,3 296,6
93,2 296,3
93,4 296,9
94,1 299,0
5 94,1 299,0 297,2 1,7 3,0
93,0 295,7
92,9 295,4
94,5 300,2
94,3 299,6
6 94,3 299,6 299,2 1,5 2,1
94,4 299.,9
93,7 296,6
93,6 297,5
93,8 298,1
7 94,1 299,0 298,1 0,8 0,6
94,0 298,7
93,5 297,2
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Resultados obtidos do segundo dia da analise para as sete amostras utilizando-se a curva analitica

da sibutramina (Figura 15)

Amostra Corrente Conce_rlltragﬁo Média_lconc. Desvio Vazriﬁncia
(nA) (mgL™) (mgL") | padrio (S) | ($H
94,6 300,5
95,1 301,9
1 95,1 301,9 301,7 0,7 0,4
95,1 301,9
95,2 302,2
94,8 300,8
95,0 301,6
2 94,5 300,2 300,6 1,7 2,8
93,7 298,1
95,3 302,5
89,4 285,0
89,7 285.,9
3 90,0 286,8 285.4 1 1
89,3 284,7
89,2 284.,4
95,3 302,5
95,8 304,0
4 93,8 298,1 301,4 2.2 4.8
94,7 300,8
95,0 301,6
95,3 302,7
94,7 300,8
5 95,9 304,3 302,4 1,4 1,8
95,3 302,7
94,9 301,4
96,9 307,3
95,9 304,3
6 95,4 302,8 304,5 1,9 3,5
95,4 302,8
96,2 305,2
94,0 298,7
94,4 299.,9
7 94,4 299.,9 299,3 0,6 0,3
94,1 299,0
94,1 299,0



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0710736/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

106

ANEXO 16
Resultados obtidos das andlises das amostras de sibutramina do medicamento Biomag® por CLAE
Area do pico Concentragdo | Concentragdo de
Amostra (média de 3 experimental | sibutramina
leituras) (mg L (mg /cépsula)
1 11539190 2934 14,7
2 11467845 291,6 14,6
3 11643549 296,0 14,8
4 12134291 307,4 15,4
5 11860904 301,5 15,1
6 12144286 308,7 15,4
7 12094138 307,5 15,4
ANEXO 17
Resultados obtidos das anélises das amostras de sibutramina do medicamento Biomag® por DPV.
Concentragao Concentracao
Amostra ?n?ér;gtg I(gnAJ ras) experimental sibutramina
(mg L™ (mg /cépsula)
1 22,8 301,5 15,1
2 21,8 287,9 14,4
3 21,8 288,6 14,4
4 23,1 305,7 15,3
5 22,2 293,2 14,7
6 23,1 305,0 15,2
7 22,7 300,8 15,0
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Resultados obtidos das analises das amostras de GF-1° lote 16174 por CLAE

ANEXO 18

Area do pico (média

Concentragdo de

Solugdo de 3 leituras) sibutramina (mg L")
1 7252254 3704
2 6872100 3498
3 7066447 3598
ANEXO 19

Resultados obtidos das analises das amostras de GF-1° lote 16174 por DPV

Curva de adicao

Concentragao de

Solugdo padréo sibutramina (mg L")
y =0,8982x +

1 5,087 4249,1
y =0,8226x +

’ 3.1702 4171,5

3 y:0,7851X+ 4124.,0

7,709
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Determinagao do peso médio do medicamento Vazy® 10 mg (Lote 128734)

ANEXO 20

Cépsula Peso médio (mg) | Cépsula Peso médio (mg)
1 172,2 11 171,3
2 169,4 12 176,5
3 174,4 13 169,7
4 166,4 14 158,4
5 169,8 15 171,1
6 166,1 16 177,0
7 168,9 17 174,3
8 181,8 18 172,7
9 169,8 19 166,3
10 169,7 20 171,2
ANEXO 21

Determinagao do peso médio das capsulas do medicamento Sandoz® 15 mg (Lote 41748R)

Cépsula Peso médio (mg) | Cépsula Peso médio (mg)
1 227,3 11 229,2
2 2337 12 225,0
3 221,9 13 230,6
4 233.8 14 228,4
5 229,8 15 231,8
6 221,8 16 232,2
7 2244 17 232,8
8 225,4 18 227,6
9 229,7 19 241,4
10 226,6 20 235,6
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Determinagao do peso médio das capsulas do medicamento Sandoz® 15 mg (Lote 43140)

ANEXO 22

Cépsula Peso médio (mg) | Cdpsula Peso médio (mg)
1 223.5 11 225,5
2 225,7 12 2244
3 224.,6 13 226,8
4 224,3 14 2237
5 2239 15 2229
6 227,6 16 2234
7 224.,5 17 2223
8 221,9 18 226,1
9 223,8 19 2237
10 227,2 20 224.,5
ANEXO 23

109

Determinagao do peso médio das capsulas do medicamento Biomag® 10 mg (Lote 0705169A)

Cépsula Peso médio (mg) | Capsula Peso médio (mg)
1 241,9 11 243 .4
2 242.8 12 242.5
3 2459 13 243.3
4 243.3 14 240,1
5 242.5 15 2449
6 245,8 16 2443
7 238,4 17 245,8
8 242.4 18 242.5
9 2447 19 2447
10 245,2 20 245,0
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Determinagao do peso médio das capsulas do medicamento Biomag® 15 mg Lote 0205844

ANEXO 24

Cépsula Peso médio (mg) | Cépsula Peso médio (mg)
1 233.8 11 234,2
2 238,7 12 238,3
3 2399 13 235,0
4 241,0 14 235,0
5 236,0 15 236,3
6 238,7 16 237,7
7 236,0 17 232,0
8 234,8 18 2359
9 240,1 19 235,7
10 236,0 20 236,6
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ANEXO 25

Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada pela

curva analitica da Figura 24 para o medicamento Vazy® do laboratério EMS Sigma Pharma

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

cépsulas de 10 mg (lote 128734)

Quantidade Media da Leltu{a Conc.sibutr | % em relacao
corrente através da .
Amostra | de amostra .. amina ao valor
sada (mg) (nA)-3 curva analitica ( L'l) declarad

be & réplicas (mg L™ me cciaraco

1 51,3 37,2 9,2 9,2 91,8

2 51,1 37,2 9,0 9,1 90,7

3 51,0 40,2 9,9 9,9 99,4

4 51,8 42,0 10,4 10,3 102,8

5 51,0 35,0 8.6 8,7 86,5

6 51,8 41,0 10,1 10,0 100,4

7 51,7 37,1 9,3 9,2 92,4

8 51,0 37,2 9,0 9,1 90,9

9 51,9 42,4 10,5 10,4 104,2

10 51,2 37,0 9,1 9,1 90,7
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ANEXO 26
Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada pela
curva analitica da Figura 21 para o medicamento Sandoz® do laboratério Novartis capsulas de 15
mg (lote 41748R)

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

Quantidade Media da Leltu{a Concentracdo | % em relagdo
corrente através da . .
Amostra |de amostra de sibutramina | ao valor
da (mg) (nA) -3 curva anal. (mg L) declarad

pesada (mg réplicas (mg L'l) mg eclarado

1 114,0 38,7 14,5 14,3 95,3

2 113,1 38,1 14,2 14,1 93.8

3 113,1 36,9 13,8 13,7 91,1

4 113,7 37,8 14,1 14,0 93,3

5 113,4 38,4 14,4 14,2 94,9

6 113,7 37,7 14,1 14,0 93,3

7 113,4 38,1 14,2 14,1 94,0

8 113,7 37,5 14,1 14,0 93,3

9 1134 37,2 13,9 13,8 92,0

10 113,7 37,6 14,1 14,0 93,3
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ANEXO 27
Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada pela
curva analitica da Figura 21 para o medicamento Sandoz® do laboratério Novartis capsulas de 15
mg (lote 43140)

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

Quantidade Media da Leltu{a Conc. % em relagéo
corrente através da . .
Amostra | de amostra (nA)- 3 curva anal sibutramina |ao valor
) -1 declarado
pesada (mg) réplicas (mg L'l) (mg L7)
1 112,9 38,1 14,2 14,1 94,1
2 1134 37,2 14,0 13,8 92,2
3 113,2 37,1 13,9 13,8 92,0
4 117,7 36,8 14,4 13,7 91,4
5 113,1 394 14,3 14,2 94,7
6 115.,5 38,4 14,4 14,0 93,2
7 112,1 36,4 13,5 13,5 90,3
8 114,2 37,9 14,2 14,0 93,3
9 113,7 37,4 14,0 13,8 91,9
10 113,1 37,1 13,9 13,8 91,8
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ANEXO 28
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Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada pela

curva analitica da Figura 21 Biomag® do laboratério Aché capsulas de 10 mg (lote 0705169A)

. Média da | Leitura Concentracio | % em
Quantidade < ~
corrente | através da de relacdo ao
Amostra |de amostra [ . .
da (me) (nA)-3 curva analitica | sibutramina | valor
pesada {mg réplicas (mg L'l) (mg L'l) declarado
1 73,0 38,5 9,6 9,6 95,9
2 72,9 38,2 9,5 9,6 95,7
3 73,1 39,4 9,7 9,7 97,3
4 73,1 39,6 9,7 9,7 97,4
5 73,1 40,7 10,0 10,0 99,8
6 73,2 41,1 10,1 10,1 100,6
7 73,4 40,3 9.9 9,9 98,7
8 73,4 40,1 9.9 9,8 98,6
9 73,1 40,4 9,8 9,8 98,1
10 72,9 40,2 9,8 9,8 97,8
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ANEXO 29
Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada pela
curva analitica da Figura 21 para o medicamento Biomag® do laboratério Aché capsulas de 15 mg
(lote 0205844)

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

Quantidade [ Médiada |Leitura ~ | % em
( Concentragdo ~
de amostra |corrente através da . .| relacdo ao
Amostra .. de sibutramina
pesada (nA)-3 curva analitica (m L'l) valor
(mg) réplicas (mg L'l) & declarado
1 119,1 40,7 15,1 15,0 99,9
2 122,1 41,8 15,9 15,4 102,7
3 118,4 41,0 15,3 15,2 101,7
4 122,8 41,3 15,9 15,3 102,3
5 119,2 41,1 15,3 15,2 101,3
6 120,3 41,3 15,6 15,3 102,4
7 121,2 41,2 15,3 15,0 99,8
8 119,2 40,0 14,9 14,8 98,6
9 118,3 40,6 15,1 15,1 101,0
10 122,5 39,2 15,0 14,5 96,8
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ANEXO 30
Valor das concentragdes (mg L-1) de sibutramina encontradas para cada amostra do medicamento
Vazy® do laboratério EMS Sigma Pharma cépsulas de 10 mg (lote 128734) analisadas pela curva

analitica da Figura 22.

PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0710736/CA

Quantidade Media da Leltu{a Concentracdo | % em relagdo
corrente através da . .
Amostra |de amostra sibutramina ao valor
da (mg) (nA)-3 curva anal. (mg L) declarad

pesada (mg replicatas | (mg L'l) mg eclarado

1 51,3 89,0 9,6 9,6 96,5

2 51,1 85,9 9,3 9,3 93,5

3 51,0 94,0 9,9 9,9 99,1

4 51,8 93,1 10,1 10,0 99,9

5 51,0 85,9 9,0 9.1 90,9

6 51,8 85,9 9.4 9,3 92,8

7 51,7 86,9 9,5 9.4 94,4

8 51,9 83,9 9,2 9,1 90,8

9 51,0 96,1 10,3 10,3 102,9

10 51,2 80,8 8,8 8,8 88,0
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ANEXO 31
Valores das concentragdes (mg L'1) de sibutramina encontradas para cada amostra analisada para
o medicamento Sandoz® do laboratério Novartis capsulas de 15 mg (lote 41748R) pela curva

analitica da Figura 22.
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Quantidade Media da Leltu{a Concentracdo | % em relagdo
corrente através da . .
Amostra |de amostra sibutramina ao valor
da (mg) (nA)-3 curva anal. (mg L) declarad

pesada (mg replicatas | (mg L'l) mg eclarado

1 114,0 89,9 14,7 14,5 96,6

2 113,1 89,6 14,6 14,5 96,5

3 113,1 91,0 14,8 14,7 98,0

4 113,7 87,6 14,4 14,2 95,0

5 1134 89,0 14,6 14,4 96,1

6 113,7 86,9 14,2 14,1 93,8

7 1134 88,4 14,5 14,3 95,4

8 113,7 87,5 14,5 14,2 95,0

9 1134 87,4 14,3 14,1 93,9

10 113,7 89,2 14,6 14,4 96,0
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