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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

Prodotto - Product

0799 CLOREXIDINA DIGLUCONATO 20% PH. EUR. - CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE, 20% SOLUTION

PH. EUR. - CHLORHEXIDINI DIGLUCONATIS SOLUTIO (20 PER CENTUM)

Conformita - Compliance EP
Lotto - Batch Number P1602102-001
Produttore materia prima - Raw material manufacturer

MEDICHEM S.A. - Spagna - Spain

Poligono Industrial de Celra, 17460 Celra, Girona

Data produzione - Manufacturing date: 04/07/2016

Dala rititolazione - Retest date: 04/07/2018

Data di analisi - Analysis date: 03/08/2016

PRODOTTO CLOREXIDINA DIGLUCONATO 20% PH. EUR. PRODUCT CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 20% SOLUTION PH
EUR
NUMERO CAS 18472-51-0 CAS NUMBER 18472-51-0
FORMULA MOLECOLARE C34HS4CIZN10014 MOLECULAR FORMULA  C34H54CI2N10014
PESO MOLECOLARE 898 MOLECULAR WEIGHT 898
ANALISI RAW MATERIAL
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
PH.EUR PH.EUR
ASPETTO Liguido da quasi incolore a Conforme APPEARANCE Almost colourlass or Complias
giallino pale-yellowish ligquid
SOLUBILITA' Miscibile con acqua * Conforme SOLUBILITY Miscible with water * Complies
Misciblle con meno di 3 partl  Conforme Miscible with less than 3 parls  Complies
di acelone * of acetone *
Miscibile con meno di 5 parti Conforme Miscible with less than 5 parts  Complies
di etanolo (96%) * of ethanol (86%) *
IDENTIFICAZIONE Test A (IR): conforme Conforme IDENTIFICATION Test A (IR) complies Complies
Test B (TLC) Conforme TestB (TLC) Complies
DENSITA' RELATIVA 1,06-1,07 1,07 RELATIVE DENSITY 1,06-1,07 107
pH 55,0 6.8 pH 5570 6,6
IMPUREZZA P <= 500 ppm 17 IMPURITY P <=500 ppm 17
(CLOROANILINA) (CHLOROANILINE)
SOSTANZE CORRELATE  Impurezza N <= 1,0% (HPLC) 0,10% RELATED SUBSTANCES Impurity N <= 1,0% (HPLC)  0,10%
Impurezza H <= 0,5% (HPLC) 0,06% Impurity H <= 0,5% (HPLC) 0,06%
Impurezza A <= 0,4% (HPLC) 0,08% Impurity A <= 0,4% (HPLC) 0,08%
Impurezza J <= 04% (HPLC) <0,05% Impurity J <= 0,4% (HPLC) < 0,05%
Impurezza K <= 0,4% (HPLC) 0,15% Impurity K <= 0,4% (HPLC)  0,15%
Impurezza |l & O <= 0,4% 0,09% Impurlty | & O <= 0,4% 0,08%
(HPLC) (HPLC)
Impurezza G <= 0,3% (HPLC) < 0,05% Impurity G <= 0,3% (HPLC)  <0,05%
Impurezza B <= 0,2% (HPLC) 0,05% Impurity 8 <= 0,2% (HPLC) 0,05%
Impurezza F <= 0,2% (HPLC) <0.05% Impurity F <= 0,2% (HPLC) < 0,05%
Impurazza L <= 0,2% (HPLC) 0,06% Impurity L <= 0,2% (HPLC) 0,06%
Impurezza @ <= 0,2% (HPLC) <0,05% Impurnity Q <= 0,2% (HPLC) < 0,06%
Ogni impurezza non <0,05% Any unspecified impurily <= < 0,05%
specificala <= 0,1% (HPLC) 0,1% (HPLC)
Impurezze totali <= 3,0% 0,58% Total impurities <= 3,0% 0,58%
(HPLC) (HPLC)
TITOLO 190-210 g 202 g ASSAY 160-210 gA 2029
*[ffettuato periodicaments “Pariodically carried out
ALTRI TEST OTHER TESTS
SOLVENTI RESIDUI Metanolo <= 3000 ppm <100 RESIDUAL SOLVENTS Methanol <= 3000 ppm <100
CONFORMITA' COMPLIANCE
FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur. ed. vigenle PHARMACOPOEIA Complies with Ph. Eur. current ed

INFORMAZIONI GENERALI

GENERAL NOTICES

Prodotio per farmentazione (gluconolatione) e sintes!
chimica (clorexidina base)

TiPO DIPRODOTTO ED  Conforma a Farmacopea

IMPIEGO

ORIGINE

ORIGIN

Fermentation (gluconolactone) and chemical synthesls
{chlorexidine base)

TYPE OF PRODUCT AND  Complies with Pharmacopogia

USE

FARMALADOR 51

Head office Via Porridle. z0aa ind. - 76012 Canosa di Puglia (B1) - Italy
L#gal head office Via DOerdan, 52 - 7601 Canasa & Puglia (B - laly
Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (M) - Itaty
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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

Prodotto - Product

Conformita - Compliance  EP
Lotlo - Batch Number P1602102-001

Produttore materia prima - Raw material manufacturer

Data produzione - Manufacturing date: 04/07/2016

0799 CLOREXIDINA DIGLUCONATO 20% PH. EUR. - CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE, 20% SOLUTION
PH. EUR. - CHLORHEXIDINI DIGLUCONATIS SOLUTIO (20 PER CENTUM)

MEDICHEM S.A. - Spagna - Spain
Poligono Industrial de Celra, 17460 Celra, Girona
Data rititolazione - Retest date: 04/07/2018

Data di analisi - Analysis date: 03/08/2016

INFORMAZIONI GENERALI GENERAL NOTICES

COMPOSIZIONE Clorexidina digluconato 20%.; acqua B0% COMPOSITION Chlorhexidine digluconate 20%; waler 80%

CONSERVANTI Assenti PRESERVATIVES None

ANTIOSSIDANTI Assenti ANTIOXIDANTS None

AROMI Assenll FLAVORINGS MNegalive

ALLERGENI Esente da allergeni alimentan ALLERGENS The product doesn't contain any food allergen
Esente da lattice Lalex free

NICHEL Assenta NICKEL Absent

ADDITIVI Assenti ADDITIVES None

SOLVENTIRESIDUI Solvenli di classe 1 non utilizzati

Metanolo <= 3000 ppm

Il prodotto per sua nalura non prasenta condiziont tali da
favorire la presenza di microorganismi

CARICA BATTERICA

RESIDUAL SOLVENTS

TOTAL BAGTERIA

Class 1 solvents not used

Methanol <= 3000 ppm

The product by its nature does nol favor the presence of
microorganisms

CONSERVAZIONE Tenere in conlanltor nte chiusi F STORAGE Kaep containers lighlly sealed. Protect from light
dalla luce
Conservare a temperalura ambiente (15-25°C) Store al room temperalure (15-25°C)
ANNOTAZION| NOTES
NOTE Esente da OGM NOTES GMOs free
Non contiene derivali di origine animale It doss nol contain dafivates of animal origin
Esente dal rischio BSE/TSE BSE/TSE free
Non inadialo Nol irradiated

Le specifiche sono stale desunte dalle schede fornitect dai produtton. Le informazioni
sopia riportate non vi esonarano dell'obbligo di identificars & controllare il prodolto
prima delluso. L'adozione del prodolli & di conseguenza I'uso cometto degll stessi
sona sollo la olale responsabilita dell'ulilizzalore

All specifications are as provided by Ihe original manufacturer. They do not imply any
exemption from identifying and Inspecting Ihe product before its use, the final user
being fully responsible for the adoption and the correct usage of Ihe product.

Direttore tecnico / Technical director
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Spazio riservato alla Farmacia

DATA RICEZIONE:

DATA 1*UTILIZZO:

COSTO:

PREZZ0 AL PUBBLICO

NR. INTERNO:

DATA FINE UTILIZZO:

NR DD T/FATTURA:

QUANTITA"

SIGLA RESP.LAB:

FARMALABGR Sl
Mead office Wia Porzilie. rona ind - 76012 Canasa d Pughia (81) - Italy :
Legal head office Yis Oberdan, 52 - 76012 Canava di Puglia (B1) - Haly ¥
Representative office Via Patermo. 23 - 20090 Assago (Mi) - igaly E
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