
 

ANÁLISE DE RISCO PARA VALIDAÇÃO DE LIMPEZA  
 

Nome do 
produto 

Equipamentos Ativos MTDD 
(Mínima 

Dose 
Terapêutica 

Diária) 
ug 

Dose 
máx /dia 
(máx) 

Tamanho 
do lote 

(kg) 

Unidades 
Produzidas 

por Lote 
(UPL) 

Soma 
das área 
comuns 
(cm2) 

Solubilidade 
em água do 

ativo 

Pentalox A1,B,C,D,E, 
G,H,I 

Pentoxifilina 400 mg 1.200 
mg 

83,1 kg 150.000 
comprimidos 

 Solúvel 

Normopres B,C,D,E,G,H,J Nifedipina 20 mg 120 mg 60 kg 400.000 
comprimidos 

 Praticamente 
insolúvel 

FlivoPlin A,H,B,C,G, 
E,F,I 

Nimesulide 50 mg  27,5 kg 100.000 
comprimidos 

 Pouco solúvel 

FlivoPlin 
dispersível 

H,I Nimesulide 100 mg  53 kg 100.000 
comprimidos 

 Pouco solúvel 

FlivoPlin 
gotas 

A2,M Nimesulide 50 mg  75.000 ml 4.650 frascos  Pouco solúvel 

FlivoPlin 
suspensão 

A2, M Nimesulide 5 mg/kg  200.000 
ml 

3.200 frascos  Pouco solúvel 

FlivoPlin gel A3,N1 Nimesulide 1 g 40 g 200 kg 4.800 
bisnagas 

 Pouco solúvel 

Flivoren 50 
mg 

H,O,P Diclofenaco de 
potássio 

50 mg 225 mg 150 kg 600.000 
drágeas 

 Levemente 
solúvel 

Flivoren 
gotas 

A2, M, Q5 Diclofenaco 
Resinato 

0,5 mg 7,5 mg 100.000 
ml 

8.730 frascos  Insolúvel 

Flivoren gel N1,A3 Diclofenaco 
dietilamônio 

1g 60g 200 kg 3.270 
bisnagas 

 Insolúvel 

Flivoren  D,H,I Diclofenaco de 100 mg 225 mg 86 kg 400.000  Levemente 



 

100 mg AP potássio drágeas solúvel 
Bentoplex 
drágeas 

H,I Bisacodil 5 mg 20 mg 42,206 kg 200.000 
drágeas 

 Praticamente 
insolúvel  

Bentoplex 
gotas 

Q5. A2 Picossulfato de 
sódio 

2,5 mg  75.000 ml 3.375 frascos  Solúvel  

Biosin comp H Dicloridrato de 
Cetirizina 

5 mg 20 mg 10 kg 100.000 
comprimidos 

 Solúvel 

Biosin  Q3, A2 Dicloridrato de 
Cetirizina 

5 mg 20 mg 150.000 
ml 

1.960 frascos  Solúvel 

Georon H,I Dipirona DC 90 500 mg 4 g 65 kg 100.000 
comprimidos 

 Solúvel 

Georon  Q5, A2 Dipirona sódica 1 mg  50.000 ml 4.500 frascos  Solúvel 
Flivoflogin 
100mg AP 

H, I, P3 Diclofenaco de 
sódio 

100 mg 225 mg 40 kg 200.000 
drágeas 

 Levemente 
solúvel 

Flivoflogin  
50 mg  

H,O,P_ Diclofenaco de 
sódio 

50 mg 225 mg 40 kg 200.000 
drágeas 

 Levemente 
solúvel 

Flivoflogin 
gts 

A2, M Diclofenaco 
Resinato 

0,5 mg 7,5 mg 50.000 ml 4.300 frascos   

Despin 
creme 

N,A3,M Enxofre 1 g 30 g 200 kg 6.350 
bisnagas 

 Solúvel em 
água quente 

Desmicin N Sulfato de 
Desmicina 

1 g 20 g 100 kg 4.760 
bisnagas 

 Solúvel 

Trititrat 
creme 

A3,N Clotrimatro 1 g 20 g 100 kg 4.760 
bisnagas 

 Praticamente 
insolúvel 

Trititrat 
spray 

A3 Clotrimatro 1 ml 30 ml 60.000 ml 1.860 frascos  Praticamente 
insolúvel 

Furosix H,I Furosemida 20 mg 2.400 
mg 

30 kg 200.000 
comprimidos 

 Praticamente 
insolúvel 

Plinitro A2,M Metronidatro 
Benzoil 

40 mg  200.000 
ml 

1.960 frascos  Praticamente 
insolúvel 



 

Plinitro H, I Metronidatro 
base 

250 mg 2.250 
mg 

50 kg 100.000 
comprimidos 

 Levemente 
solúvel 

Plinitro N, M Metronidatro 
base 

1 g 50 g 200 kg 3.850 
bisnagas 

 Levemente 
solúvel 

Scatripil  Q4,A3 Benzoato de 
Tripila 

1 ml 60 ml 120.000 
ml 

1.960 frascos  Praticamente 
insolúvel 

Zontrex A1,B,C,D,G, 
H,O 

Ácido 
mefenâtriti 

500 mg 1 g 140 kg 200.000 
comprimidos 

 Insolúvel 

Tramidasil S,R,G,D Metoclopramida 10 mg  15 kg 100.000 
comprimidos 

 Solüvel 

Tramidasil A2 Metoclopramida 1 mg  50.000 ml 4.500 frascos  Solúvel 
Desstatin A2,M Nistatina 1 mg  200.000 

ml 
3.880 frascos  Pouco solúvel 

Desstatin A3,M Nistatina 1 g 40 g 200 kg 4.800 
bisnagas 

 Pouco solúvel 

Tiaplex N Tiabendatro 1 g 20 g 100 kg 4.730 
bisnagas 

 Insolúvel 

Viter Plus H, I Sulfato Ferroso 
anidro 

300 mg 1.200 
mg 

180,020 
kg 

300.000 
drágeas 

 Solúvel a água 
quente 

Viter Plus Q3, Sulfato Ferroso 
heptahidratado 

250 mg  200.000 
ml 

1.900 frascos  Solúvel 

Viter Plus Q3 Sulfato Ferroso 
heptahidratado 

68 mg  100.000 
ml 

3.200 frascos  Solúvel 

Secnics D, H Secnidatro 2 g  59,850 kg 49.000 
comprimidos 

 Insolúvel 

Tromic H Fluconatro 150 mg  12,110 kg 25.000 
cápsulas 

  

Zanoc H,I Cetoconatro 50 mg  40,5 kg 100.000 
comprimidos 

 Pouco solúvel 

Zanoc Q4, Cetoconatro 1 ml 100 ml 200.000 1.950 frascos  Pouco solúvel 



 

ml 
Zanoc N,M Cetoconatro 1 g 30 g 100 kg 3.200 

bisnagas 
 Pouco solúvel 

Vertro  S,I Mebendatro 100 g  25 kg 100.000 
comprimidos 

 Praticamente 
insolúvel 

Vertro Q3,A2, M Mebendatro 100 mg  150.000 
ml 

4.725 frascos  Praticamente 
insolúvel 

Zarbet 
pomada 

N Vbioato de 
Betametasona 

1 g 30 g 100 kg 3.175 
bisnagas 

 Praticamente 
insolúvel 

Zarbet 
creme 

A3,N Vbioato de 
Betametasona 

1 g 30 g 100 kg 3.175 
bisnagas 

 Praticamente 
insolúvel 

Urologin H, I Cloridrato de 
fenazopiridina 

100 mg 600 mg 92,250 kg 225.000 
comprimidos 

 Solúvel 

Tussiliv A2, Q1 Sulfato de 
Salbutamol 

1 mg 32 mg 500.000 
ml 

4.900 frascos  Solúvel 

Corconax 
loção 

A3,N Corconatro 1 g 30 g 100 kg 3.230 frascos  Levemente 
solúvel 

Corconax 
creme 

A3,N Corconatro 1 g 30 g 100 kg 3.200 
bisnagas 

 Levemente 
solúvel 

Corconax 
spray 

A3 Corconatro 1 ml 30 ml 60.000 ml 1.860 frascos  Levemente 
solúvel 

 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
Legenda da Tabela 
 
 Forte candidato a pior caso 
 Segunda opção para pior caso 
 Não crítico para zaridação de limpeza 
 Casos a serem definidos 
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