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Lotto - Batch Number F1600150 ™

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.I. - 76012 Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
Data produzione/Manufacturing date : 01/06/2016 Data scadenza - Expiry date: 20/04/2020 Data di analisiAnalysis date: 06/06/2016
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Prodotto - Product Prodotto - Product
rodotto -

Conformita - Compliance EP
Lotto - Batch Number F1600150

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.I. - 76012 Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
Data produzione/Manufacturing date : 01/08/2016 Data scadenza - Expiry date: 20/04/2020 Data di analisifAnalysis date: 06/06/2016

Produttore Materia Prima
Raw material manufacturer:

SANOFI Chimie S.A. - Francia

Produttore Materia Prima Vertolaye, 63480

SANOFI Chimie S.A. - Francia

Raw material manufacturer: Vertolaye, 63480 Lot AUtk Yorts G TR e _— n— B 1506222593
2 . 0 produttore materia prima aw material manufacturer batch number:
Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 1506222593 p P
La materla prima @ stata autorizzata dall’ AIFA (Agenzia ltallana del Farmaco) ad essere  Farmalabor repackaging activity of this raw material Is licensed by AIFA (Agenria Itallana
La materia prima & stata autorizzata dall’ AIFA (Agenzla Mallana del Farmaco) ad essere  Farmalabor repackaging activity of this raw material is licensed by AIFA (Agenzia Maliana ripartita presso I'efficina farmaceutica Farmalabor. del Farmaco)
ripartita presso I'officina farmaceutica Farmalabor, del Farmaco)
NOME CHIMICO (2R)-Ta-{Acelilsulfanil)-3' 4"-clidro-(SH)-spiralandrost-4-e  CHEMICAL NAME (2R)-Ta-(Acetylsulfanyl)-3' 4"ditydro-(5'H)-spiro[androst- ALTRI TEST OTHER TESTS
ne-17,2-furan}-3,5dione 4-ene-17,2-furan]-3,5' dione ROTAZIONE OTTICA -45.0 +-41.0" (sostanza 425 SPECIFIC OPTICAL -45.0 + 41.0" (dried 425
NUMERO CAS 52.01.7 CAS NUMBER 52.01.7 SPECIFICA essiccata, 25°C, c=1% miv, in ROTATION substance, 25°C, c=1% m#,
o MOLECOLARE C24H32045 MOLECULAR FORMULA ~ C24H32045 etarol BY) in othanol 9G%)
FORMALA PUNTO DI FUSIONE (198 + 209)°C 208 MELTING POINT (198 + 208)'C 208
PESOMOLECOLARE 4166 g/mal MOLECULARWEIGHT 416,86 g/mal SOSTANZE CORRELATE Ogni altra impurezza.: Max 0,02 RELATED SUBSTANCES  Any other impurity: Max 0,10% 0.02
ANALISI RAW MATERIAL HPLC) 0.10% (HPLC) o
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS Imp. tot: Max 0.5% <0.1 Total impurities: Max 0.5% <01
Canrenone: Max 0.2% <0.1 Canrenone: Max 0.2% <01
PH.EUR PH.EUR SOLVENTI RESIDUI Metanolo <= 500 ppm <30 RESIDUALS SOLVENTS  Methanol <= 500 ppm. <30
* ASPETTO Polvere di colore quasi bianco. Conforme * APPEARANCE Practically vhite powder. Complies Isopropanolo <= 1000 ppm 91 Isopropanal <= 1000 ppm 91
* SOLUBILITA Praticamente insolubile in Conforme * SOLUBILITY Practicalty insoluble in water, Complies Diclorometano <= 500 ppm <50 Dichloromethane <= 500 ppm <50
::;3;?. solubile in etanolo soluble in ethanol (96%) Piridina <= 200 ppm <40 Pyridine <= 200 ppm <40
TITOLO 97.0% - 103.0%, HPLC 101.3 ASSAY 97.0% - 103.0%, HPLC 1013
* IDENTIFICAZIONE IR Conforme allo standard Confarme " IR IDENTIFICATION Complies with the standard ~ Complies (sostanza essiccata) dried subst ) fon
IDENTIFICAZIONE TLC  Posilivo Positivo IDENTIFICATION BY TLC Positive Posilive 97.0% - 102.0%, UV 893 97.0% - 1020%, UV (died 993
“ ROTAZIONE OTTICA 41" + 46" (sostanza 42 * SPECIFIC OPTICAL 41" + 46" (dried substance) 42 (sostanza essiceata) substance)
SPECIFICA essiccata) ROTATION DIMENSIONE <= 5 um: min 50% 73 PARTICLE SIZE <= 5 um: min 50% 73
* § SOSTANZE Imp. I: Max 0.5% <0.05 * § RELATED Imp. I: Max 0.5% <0.05 PARTICELLARE (determinazione in volume) (determination in volume)
CORRELATE (HPLC) SUBSTANCES (HPLC) <= 15 um : min 95.0% 99 <=15um: min 85.0% 99°
Imp. E: Max 0.3% <0.05 Imp. E: Max 0.3% <0.05 (determinazions in volume) (determination in volume)
Imp. F: Max 0.3% <0.05 Imp. F: Max 0.3% <0.05 <= 30 um: 100% 100 <= 30 um: 100% 100
Imp. A: Max 0.2% 0.10 imp. A: Max 0.2% 0.10 (determinazione in volume) (determination in volume)
Img. C: Max 0.2% <0.05 Imp. C: Max 0.2% <0.05
Imp. non spec.: Max 0.10% <005 Unspecified impurities: Max ~ <0.05 ANALISI PRODOTTO FINISHED PRODUCT
0.10% FINITO SPECIFICHE RISULTATI ANALYSIS SPECIFICATIONS RESULTS
imp. tot.: Max 0.7% 0.10 Tot.imp.; Max 0.7% 010 IDENTIFICAZIONE NIR Conforme Conforme NIR IDENTIFICATION Complies Complies
MERCAPTO COMPOSTI  <=0.1 mi di una soluzione di 0.0 FREE THIOL <=0.1miofa0.01Niodine 0.0 CONFEZIONAMENTO  Conforme Conforma PACKAGING CONTROL  Complies Complies
LIBERI iodio 0.01N COMPOUNDS solution PESO PER UNITA' Min 1.05g - Max 1.15¢g na UNIT WEIGHT CONTROL Min 1.05 g - Max 1.15g na
;ff:gs-lré i Max 0.5% 013 LOSS ONDRYING Max. 0.5% 013 Min$.00 g - Max 5.30 g i Min 5,00 g - Max 530 -
* § CENERI SOLFORICHE Max 0.1% <01 *§SULPHATEDASH  Max0.1% <01 Mn1000g-Max 10309 Conforme Min10009-Max 10309 Compiies
*TITOLO 97.5% + 102.0% (sostanza 1008 * ASSAY 97.5% + 102.0% (dried 1008 Min 10000 g - Max 100209  n/a Min 100.00 g - Max 10020g  na
essiccala) substance) -
ALTRI TEST OTHER TESTS CONFORMITA' COMPLIANCE
IDENTIFICAZIONE UV Positivo Positivo UV IDENTIFICATION Positive Positive ALTRE DICHIARATE DAL USP, J@ OTHER USP, JP
IDENTIFICAZIONE LC Positivo Positivo IDENTIFICAZIONE LC Positive Positive PRODUTTORE MANUFACTURER'S
ROTAZIONE OTTICA -37.0 + -33.0° (sostanza 50 SPECIFIC OPTICAL -37.0 +-33,0° (dried 350 DECLARATION
SPECIFICA :;s'.l::sia,o?ﬂ C, c=1% miv, in ROTATION aubshhnc"t:;)m C, c=1% wiv, in ANNOTAZIONI NOTES
-37.0 + -33.0° (sostanza -36.0 -37.0 +-33.0" (dried -36.0 Il presente lotto @ slalo fabbricato in GMP dallofficina farmaceutica Farmalabor,  This batch has been manufactured in GMP by the ph site of Fi labor,
essiccata, 25°C, c=1% miv, in substance, 25°C, c=1% wh, in ficanosciuta daifAgenzia Italiana del Farmaco. Si allega copia del certificato originale  icensed by AIFA (Agenzia Naliana del Farmaco), Find attached the copy of the
cloroformio) chloroform) del produttore defla materia prima.. certificate of analysis of raw malerial manufacturer,
CROMO Il test per il cromo non & stato effeltuato in quants CHROMIUM The test for chromium has not been carried out, as this
Felemento non & utilizzato nel processo di sintesi. element is not used in the synthesis process,
FARMALABDR Srl Phone <39 08831975111 L gualnd ananda’e @ FARMALABOR Sl Phose  »3908831975111 L3 quakind arendate ¢
Head office Via Pozeillo, zana ind. - 76012 Canosa di Puglia {81) - italy Fax +390883664 B24 s netificar Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (81) - Italy Fav +190883 664 824
Legal head office Via Oberdan. 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt} - ity Fax 800 085 708 Legal head office Via Oberdan, 52 - 26012 Canasa di Puglia (Bt) - lraly Fix 800GRS 708
Representative office Via Palesme, 23 20090 Assago (Mi) - itaty E-mail infoRfarmalabarit 15090011008 Representative office Via Palerma, 23 - 20090 Assago (M) - itaty Ermail infolfarmalabar.it
CCIAA di Badd - REA n, 432773 - P1 05676410722 - Cap. Sox. € 360.000.001, Web  www.farmalabor it 150 14001:2004 COIAA di Bari - REA n. 432773 - PI 0S676410722 - Cap. Sec. € 360.000.006w Web  www. larmalaborit

V.06 Pag.1of5 V.06

Pag.2 of 5



Tee divisioni, un unitd di intenti. Produrre gualitd.
Thiee Deportments, 0 unique will: Produce Quality.

FaRMALABOR (55 FarmaLasor (1)) Farmacasor (B

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

FARMALABOR

Farmacisti Associati

ORIGINALE DEL PRODUTTORE / MANUFACTURER ORIGINAL CoA

Prodotto - Product 2189 SPIRONOLATTONE - SPIRONOLACTONE - SPIRONOLACTONUM

Conformita - Compliance EP
Lotto - Batch Number F1600150

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Sri, Via Pozzillo Z.1. - 76012 Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
Data p i N ing date : 16 Data di - Expiry date: 20/04/2020 Data di analisiAnalysis date: 06/06/2016

Produttore Materia Prima SANOFI Chimie S.A. - Francia
Raw material manufacturer: Vertolaye, 63480

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 1506222593

La materia prima & stata autorizzata dall’ AIFA (Agenzia lallana del Farmaco) ad essere

ripartita presso I'officina farmaceutica Farmalabor. dei Farmaco)

Farmalabor repackaging activity of this raw material Is licensed by AIFA (Agenzia Rallana
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GOPHARSMA SRL

ViA CARLO ALRERTS DALLA CHIESA K*3
1700 PRACTIERA BORROMPOQ

Batch number @' 1506222593
Purchase: 1000140625 / April 28, 2016

ManuTacturing date

25

SA

-

CERTIFICATE OF ANALYSIS
SPIRONOLACTONE MICRONISED

1806152180

Delivery: 1080169946

April 21, 2018
Expiry date © April 20, 2020

Retest dule

ANNOTAZIONI

NOTES

Il presente lotto & stato fabbricato in GMP dall"officna farmaceutica Farmalabor,
riconosciuta dallAgenzia Itahana del Farmaco. Si allega copia del cerlificalo onginale

del produtiore della materia prima..

This batch has been manufactured in GMP by the pt ical site of F A
kcensed by AIFA (Agenzia Maliana del Farmaco). Find attached the copy of the

alytical method
storage conditions
inspection lot number
Complisnce

CCF.2258.006.1.1.11

Storage: controlled reem temperature {up to 25TH

6617259

This batsh is accepted and complies with (he specifications,

certificate of analysis of raw material manufaciurer,

IMPUREZZE Altre impurezze organiche volatili descritte nella USP  ORGANIC VOLATILE Other organic volatile impurities (O.V.1) described in the

ORGANICHE VOLATILI non sano utilizzate nel processo di sintesi. IMPURITIES USP are not used in the synthesis process.

§ Test non di routine § Non routine test

. Test eseguiti presso | Laboratori Controllo Quakta * Tests performed by Farmalabor's Quality Control
Farmalabor laboratories.

CERTIFICAZIONE Il produttore della materia prima dichiara che il prodotto  BSE/TSE CERTIFICATE  The manufacturer declares that the produdt is BSE/TSE

BSETSE & privo di contaminazione da BSE/TSE contamination free

CONSERVAZIONE Conservare al riparo dalla luce STORAGE

Store protected from light

Il presente documento & valido senza firma ed & copia conforme del certificato di

analisi firmato in originale ed aichiviato in Farmalabor nel relativo batch record signed in original and archived in Farmalabor in its batch record

Approvato da Persona Qualificata / Approved by Qualified Person
Dr. Gabriella Chieppa

This document is valid without signature and is a compliant copy of the analysis

Spazio riservato alla Farmacia
DATA RICEZIONE: NR. INTERNO: NR DDT/FATTURA:
DATA 1°UTILIZZO: DATA FINE UTILIZZO: QUANTITA"
COSTO: PREZZO AL PUBBLICO: SIGLA RESP.LAB:
FARMALABOR St Prone 39 0BA3 1975111 12 qualitd ariencaic 8

Head office Via Pazzillo. zona ind. - 76012 Canasa di Puglia (8t) - italy
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canasa di Paglia (81) - Italy Fax 8O0 0RS 708

Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (Mi) - ltaly E-mail info@farmataborit
CCIAA di Bad - REA 0. 432773 - PLOS676410722 - Cap. Soc. € 360.000.00 i, Web  woww.farmalaborit

Fax +190883 664 B2& wigonomiuta galle ten faziont
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Analytical resulis
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