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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

Prodotto - Product 1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR. - GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR. - GLUCOSUM
MONOHYDRICUM

Conformita - Compliance  EP
Lotto - Batch Number R1608858

Produttore materia prima - Raw material manufacturer ROQUETTE FRERES SA - Francia - France
1 Rue de la Haute Loge, 62136 Lestrem

Data produzione - Manulacturing date: 18/08/2016 Data rititolazione - Retest date: 05/06/2021 Data di analisi - Analysis date: 18/08/2016
INFORMAZIONI GENERALY GENERAL NOTICES
APPLICAZION! Usato tome leganle e diluente nei processi di APPLICATIONS M is used as a binder and diluent in the process of wel
granulazione ad umido e nella compressione direla, in ion and direct ion, particularly in the
parti nelia f; |azione di P | |o|mulal|cn of chewable tablets
ANNOTAZIONI NOTES
NOTE Conforme a: Codex Slan 212-1999, Dir 2001/111/CE,  NOTES Complies with: Codex Stan 212-1999; Dir. 20011111/EC;
FCC in vigote, US code ol Federal Regulalions 21 FCC current edition, S code ol Federal Regulations 21
CFR/168.111 CFRI68.111
Esenle da OGM (Reg. 1829-183022003/CF) GMOs-free (Reg 1829-1830/2003/EC)
Prodotio certificalo Kosher Kosher cerlified
Esente dal rischio BSE/TSE i BSE/TSE free
{
Le spedifiche sono state desunte dalle schede forniteci dai Lei i | Al are s provided by the original manulaclurer. They do not imply any
sopra fif ortate non vi esonerano dallobbligo di id e » il prodofio from and inspecting the product before its use, the final user

prima deifuso L'adozione dei prodotti e di conseguenza luso cofrello ﬂlnuh stessi | being tully responsible for the adoption and the comect usage of the product.
sone sc'io ka totale responsabilita dellutilizzatore,

Direttore tecnico | Technical director

g;—f}i_,r e

Spazio riservalo alla Farmacia
|
|
DATA RICEZIONE: NR. INTERNO; NR DDT/FATTURA:
— R
|
DATA 1°UTILIZZO: DATA FINE UTILIZZO: QUANTITA";
COSTO: PREZZO AL PUBBLICO: SIGLA RESP.LAB:
FARMALABOR 5ri Dhone +39 08431975111 12 quatitd atiendyie ¢
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (BY) - Italy x|« 300BA3IB6ARNM  feeneivta calleuiarion
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Lanosa di Pughia {Br} - ikaly Fax 800 085 708
Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (Mi) - ltaly £.mait  info®farmalabar.it

CCIAA di Bari - REA n, 432773 - P 0676410722 - Cap. Sox. € 360.000.00 iv. Web e barmalabor it
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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR.} - GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR. - GLUCOSUM
MONOHYDRICUM {

Conformita - Compliance  EP
Lotto - Batch Number R1608858
Produttore materia prima - Raw material manufacturer

Prodotto - Product

j
|

ROQUETTE FRERES SA - Francia - France

1 Rue de la Haute Loge, 62136 Lestrem

Data produzione - Manufacturing date: 18/08/2016 Data rititolazione - Retest date: 0506/2021

Prodotto - Product 1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR. - GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR. - GLUCOSUM

MONOHYDRICUM
Conformita - Compliance EP
R1608858

Produttore materia prima - Raw material manufacturer

Lotto - Batch Number

ROQUETTE FRERES SA - Francia - France
1 Rue de la Haute Loge, 62136 Lestrem
Data rititolazione - Retest date: 05/06/2021

Data produzione - Manufacturing date: 18/08/2016 Data di anallsl - Analysis date: 18/08/2016

Data di analisi - Analysis date: 18/08/12016

|
PRODUCT

PRODOTTO GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR GLUCOSE MONOHYDRATE PH EUR
NUMERO CAS 77938.63.7 CAS NUMBER 17938637
FORMULA MOLECOLARE C6H1206 H20 MOLECULAR FORMULA  CBH1206 H20
PESO MOLECOLARE 1982 MOLECULAR WEIGHT 198,2
“ANALISI RAW MATERIAL
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI . ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
PH.EUR PH.EUR
\SPETTO Polvere cristallina blanca o Contorme APPEARANCE White or almost white, Complies
quasi bianca 1 crystalline powder
TA Facilmenie solubile in acqua; Conlorme SOoLUBILITY Fieely soluble in water, very  Complies
molto poco solublie in elanolo shghtly soluble In ethanol 9%6%
96%
TAZIONE Test A (rolazione oftica Canton IDENTIFICATION Test A (spealic opucal Complies
specitia) o ) rotation). +52,5% to +53,3°
Test B (eromalix [RE IS Test B (chromatography) Complies
st b (@oqua) contanme (R Tesl E (water) complies Complies
PUHOODLELA Limpada & non pit Conforine APPEARANCE OF Clear and not more intensely Complies
ANUZIONE Intensamente colorata deila SOLUTION coloured than reference
- soluzione di riferimento BY7 solution BYT
CONDUCIBILITA' <= 20 pSlfem 1 VQONDUCY mTY <= 20 ySlcm 1
SOSTANZE CORRELATE Somma delle impurezze Ae B 0.1% RELATED SUBSTANCES  Sum of impurities A and B 0.1%
(mallosio + isomaltosio) <= (maltose + isomallose) <=
0.4% 0,4%
Inputezza G (mallotisio) < - 0.0%, i Impurity C (maltotriose) <= 0.0%
0.2% 0.2%
Impurezza 1 (fruttosio) < 0, 00%: Impurity D (fruttosio) <= 0,15% 0,00%
0.15%
Ogntimpurezza non specthica « 0 10% Any unspecified impurity <= <0,10%
<= 0,10% 0,10%
Impurezze lotal <= 0,5% < 0.5% Total impurities <= 0,5% <0,5%
DESTRINE Conforme Canforme DEXTRINS Complies. Complies
AMIDO SOLUBILE, <= 15 ppm <15 SOLUBLE STARCH, <= 15 ppm <15
SOLFITO SULFITE
ACQUA 7,5-9.5% 8.2% WATER 7.59.5% 8.2%
PIROGENI Non applicablle Conforme PYROGENS Not applicable Complies
TITOLO 97,5-102,0% su base anidra 99 8% ASSAY 97.5-102,0% on anhydrous 99,8%
(HPLC) basis (HPLC)
ALTRI TEST OTHER TESTS
IDENTIFICAZIONE Conforme (USP) Conforme IDENTIFICATION Complies (USP) Complies.
GRANULOMETRIA Residuo su 315 micron (48 0.9% PARTICLE SIZE Residue on 315 micron (48 0,9%
mesh). <= 3% mesh) <= 3%
Residuo su 40 micron (400 B6% Residue on 40 p (400 mesh).  B6%
mesh): >= 85% min B5%
ACIDITATALCALINITA Aciditd <= 0,30 mI NaOH 0,02 <030 ACIDITY/ALCALINITY Acidity <= 0,30 ml NaOH 0,02 <0.30
N (USP) N (USP)
AMIDO SOLUBILE, Conforme (USP) Conforme SOLUBLE STARCH, Complies (USP) Complies
SOLFITO SULFITE
ROTAZIONE SPECIFICA  +52.6+53,2" (USP) +531° SPECIFIC ROTATION +52,6° 1453, (USP) +53,1°
RESIDUO ALLIGNIZIONE <= 0,1% (USP) =0,1% RESIDUE ON IGNITION <=0,1% (USP) <0.1%
SOLFATI <= 250 ppm (USP) <10 SULFATES <= 250 ppm (USP) <10
CLORURI <= 180 ppm (USP) <5 CHLORIDES <= 180 ppm (USP) <5
FARMALABOR Srl Prane «390883197% 11 LaQquatied aiiendale ¢ i
Head office Via Pozzillo, rona ind. - 76012 Canosa di Puglia (BY) - Italy Faa <19 0E83 664 B2 oneacinta dalle """I“"""_'_‘: -_-“mm_' (AN |
Legal head affice Via Oberdan, 52 - 76012 Canasa di Puglia (Br) - Italy Fiix 200085 708 R -~ WM";W;_;_ v @ !
Representative office Via Palermao, 23 - 20030 Assago (Mi) - Haly £mall  infa@tarmalaborit Soliliye Y/ 1

CCIAA di Badk - REA n. 432773 - PI 05676410722 - Cap. Sot. € 360.000.00 v Wb whvw farmalabor it 150 14001:1904.

V.10

ALTRITEST OTHER TESTS
ARSENICO <=1 ppm (USP) <1 ARSENIC <= 1 ppm (USP) <1
CARICA BATTERICA <= 1000 ulelg < 1000 TOTAL BACTERIA <= 1000 cfu/g <1000
TOTALE
IEVITEE MUKFE <= 100 ulc/g <100 YEASTS AND MOULDS <= 100 cluig <100
PATOGENI E coli assentelg Assente/10g PATHOGENS E. coli negativelg Negative/10 g
Salmonella assente/10g Conforme Salmonella: negative/10 g Complies
CONFORMITA’ COMPLIANCE
FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur. ed vigente PHARMACOPOEIA Complies with Ph. Eur. current ed
Conforme a USP ed vigente Comphes with USP current ed.
INFORMAZIONI GENERALI GENERAL NOTICES Ca el
SINOMNIMI D{+} . Destiosio OTHER NAMES {+HD-Glucopyranose monohydrate, Jextrose
monohydrate
[RIEIIEIRTE Oftenito per iholis dellamido di mars. ORIGIN Product derived from maize starch hydrolysis
TIPO D PRODOTTOED Gondotime a Farmacopea TYPE OF PRODUCT AND  Complies with Pharmacopoeia
IMPIE GO USE
ldoneo aifuso alimentare Food grade
DESCRIZIONE D-glucosio p e i una DESCRIPTION Purified and crystalized D-glucose, containing a
di acqua di molecule of water of crystallization
ALLERGENI Il peodotio non contiene cereall conlenenti glutine, ALLERGENS The product doesn conlain. eggs and products thereof,
frultosio, uova e dervati, lalte & prodotli caseari, pesce e milk and dairy products, fish and products thereof,
dervali, croslacei e derivali, frutta) legumi e derivati, crustaceans and products thereof, fruits; legumes and
cacao, levilo, came (manzo, carne di malale, polio), soia products thereof, cocoa; yeast, meat (beel, park,
& denvall, hoct € derivatl, arachidi e derivati, sesamo e chicken), soya and products thereof, nuls and products
detwvali, senape e dervatl, molluschi e derivati, thereof, groundnut and products thereof, other nuts
corsevanti sorball (E 2000E 203), benzoali (E 210/E sesame and products thereof mustard and products
213), patabeni (E 214/E 219), gallati (E 310/E 312), thereof, molluscs and products thereof, sorbates (E
BHABHT (E 320/E 321), latiosio, saccarosio; lupino e 200/E 203), benzoates (E 210/E 213), parabenes (E
derivali, sedano e derivati, coriandolo carola, alre 214/E 219), gallates (E 310/E 312), BHABHT (E
umbelifere; glutammato (E 620/625), gelatina, vanillina, 3201321}, lactose; sucrose; lupin and products thereol,
cannella, coloranti azotati (E 102/E 104/E 110/E 122/ celery and products thereof. coriander, carrol, others
123E 124/E 129€ 151) umbelifers; glutamate (E 620625);, gelatin, vanillin,
cinnamon; azo colorants (E 102E 110/E 122/E 123/
124/E 151)
Conliene derivati di mais It contains corn derivatives
ODORE Inodore CDOUR Odourless
SAPORE Dolce TASTE Sweel
GRANULOMETRIA Residuo su 100 micron (140 mesh) ca 55% PARTICLE SIZE Residue on 100 micron (140 mesh). approx. 55%
Pt 4-6 (50%) pH 46 (50%)
CONSERVAZIONE Conservare a lemperatura ambiente STORAGE Store at room lemperature
Conservare al riparo dalfumidita Keep protected from moisture
Il prodotio ha tendenza a Impaccare a causa della fine Due to its fine particle size, this product is liable to
granulometria become compacted
FROPRIETA Il glucosio & un carboidrato naturale la cul presenza nel PROPERTIES The product is a natural carbohydrate in the blood whose
sangue & esserziale per la vita La somministrazione di presence is essential for life. The administration of
glucosio fa aumentare la glicemia e fornisce un apporta glucose Increases the blood sugar and it provides
calorica calories
APPLICAZIONI Usato come dolcificante APPLICATIONS Used as sweelener
Usato come isolonizzante It is used as solonic agent
Usato nei processi di compressione per migliorare la It is used in the processes of compression o improve the
stabilita delle sostanze attive sensibili all ossidazione stability of the active substances sensitive 1o oxidation
FARMALABOR Srl Phare +3908831972611 L3 qualind spiendae ¢
Head affice Via Pozzille, rona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - italy Fax +390883 664 B4 e . "
Legal head office Via Oerdan, 52 - 76012 Canasa di Puglia (Br) - aly Fax  A00085708 Posstawhinerl iz o
Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (M) - ltaty Emall infoBt, it 20012008
LCIAA diBati - REA 8, 432773 - PIOS676410722 - Cap. Sox. €360.000,00 1w, Web  www farmataborit 150 140002004
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