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& Trer divisioni. un'unita di inteati. Pradurre qualita,

(o) Three Departments, o usique will: Produce Quality,
-

FARMALABOR {{ /

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

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

FARMALAROR

FARMALABOR :

Prodotto - Product

Conformiti - Compliance  PH. EUR. \\\.
Lotte - Batch Number R1504246
Produttore materia prima - Raw material manufacturer  MEDICHEM S.A_ - Spagna - Spain

Poligono Industrial de Celrd, 17460 nﬁ_m\.. Girana
Data rititolazions - Retest date: 05052017~ Data di analisi - Analysis date; DS052015

Data produrions - Manufacturing date: 05052015

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 20% SOLUTION PH
EUH.

NUMEROQ CAS 1H472-51-0 CAS NUMBER 18472-51-0

FORMULA MOLECOLARE  CIHSACIZNTOO14 MOLECULAR FORMULSE  C34HSACIZNI0014

PESO MOLECOLARE - BSS MOLECLULAR WEIGHT i3]

FROOCTTO CLOREXIDIMA DIGLUCONATO 20% PH. ELR. PRODUCT

ANALISI RAW MATERIAL
MATEHIA PRI ;- SEECIFICHE RISULTAN BNALISYS o oo (SPECIFGATIONS JURERVLTS: o L
PH.EUR PH.EUR
ASPETTO Licumcdre Conforme APPLARANCE LComnplies
COLORE Da incotora a g Conlarmmg TCOLGUR Complies
SOLUBITA Miscibile con acqua Confarme * SOLUBILITY
Biscibile con menodi 3 paili Conlurrm = Miscilie wath less than 3 parts
di acatone of acatana

Misubile con meno di 5 parti Coafodme *
i etarnlo ($6%)

aritvle with bass than 5 parls
hanod {96%)

IDEMNTIFICAZIONE Idesntilicazong A (R): Canforme CDENTIFIGATION wentification A (R} complies
ronforme {Fh, Fur ) ! (Ph. Eur.}
|dekificazione B (TLC): Canforme Tdandilicadon B (TLEY: Cnmplies
confarme (Ph.Eur.) es (Ph.Eur}
DEMEITA k 1.4 DENSITY 1.06-1.07 (Ph. Eur) 1,05
pH 5,570 (Ph. Eur) 6.4 il 55-7,0 (Ph. Eur) B4
IMPUREZZE Impurarza P closo <100 IMPURITIES | E:B__ P: chlornaniine <= =100

500 ppm (Ph, Eur}

SOSTANZE CORRELATE  Impurezza M <= 1,0% (HPLD) 0,11%
lrmpaaizza M <= 0,5% (HPLL) < 0,05%
Impurezza A <= 0.4% HPLC) 0,07%
Impuiezs J <= 0,4% (HPLEC) = 0,05%
Impurezza K <= 04% (HPLCY 0,18% Impurily K == 1,4% (HPLL)
Impurezzs | 8O = 04% 0,13% Irnpurity | & O <= 0.4%
{HPLT) (HPLLC)

Impurezza G <= 0,3% (FPLC} < 0,05% Impurity 5 == 0,2% {HPLC) < 005%
Impurezza B <= 0,2% (HPLC) 0,08% Impurty B <= 0.2% (HPLC)  0.08%
Impurezza F <= (,2% HPLC) < 0,05% tnpuiity F == 0.2% (HPLEC) = 0,05%
limpurezza L <= 0,2% (HPLC} 0,11% | == 0,2% (HPLC) 0.11%
Impurezza Q <= 0.2% (HPLGC) < 0,05% Impunly 2 <= 02% (HPLE) < 0.05%

SO0 ppm{Ph. Eu.)

RELATED SUBSTANCES  Impurily M <= 1,0% {(HPLC) 011%
Inpunity H == 0,5% (HPLC) = 0,05%
Impunily A <=04% (HPLC)  007%
Impunty J <= 0,4% HPLC) < 0,05%
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Tre divisioni, un'us ¢i intenti Produrre gualita,
Three Departments, 2 unigee will: Produce Quality.

FARMALABOR FARMALABOR

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS® -

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

| Contormitad - Compliance PH. EUR.
Laotte - Bateh Number R1504246

FARMALABOR

(Farmacisti
|

Prodotto - Product

Produttore materia prima - Raw material manufacturer  MEDICHEM S.A. - Spayna - Spain
Paligono Industrial de Celra, 17460 Celra, Girona
Dhata rititolazione - Retest dale: 05/05/2017 Data i ana

[¥ata produzions - Manufacturing date: 05052015 - Analysis date: 05/05/2015

INFORMAZIONI GENERALL GEMERAL NOTICES -

L COMPOSIZIONE Ciloreeding digliconato 20%; acqua B0% COMPOSITION Chlothexidine digluconate 20%; water B0%
COMNSERYALZIONE Tenere in contenilon I. Prategnere STORAGE Keep containers lightly sealed. Protect from lignt
s dhiallis e
CRIGIME Prodalio per azione (gluconolattone) & sintesi QRIGIN F i ey and chamical sy
chimice {Cloredding base) {ohlorexiding Lise)
COMSERVANT: Hsenli PRESERVATIVES Mong
AMTIOSSIDANTI Assenl ANMTIOKIDANTS Mg
ALLERGEN ’ Ezente da latlice ALLERGENS Latex. free
| HNICHEL Aot MICKEL Absonl

SOLVENTI RESICU Sotvenl di classe 1 non utilizzati RESIOUAL SOLVENTS Class 1 sohrents nol used

CONSERVAZIONE Canservarg alemporatura omidente (15-25%0C) STORAGE Stare at roam temperature {15-25°C)

ANMNOTAZIONI NOTES -

MOTE B contiena derivali di origine animals NOTES ot contain derivates of armmal orgin
Esente dal fschin BSETSE BSETSE free

cLp CLP

H318 Provoca grans lesioni ocular.
: 4 10 Maolta tnssica per gl organismi acguatic con effeti di lunga durata
| P273 Nnn disparders nellambianta.

P2RI Indossare guantifindumnenti protettiviProteggen: gl occhifil viso,

PI0S+P35] PSS IN CASD DECONTATTO CON GLI OCCH

accuralarmente per parecehi minub. Toglicre & eventuali Le

farlo. Cantinuare a sciacouare,

P310 Contatiare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medica P30

HIIB Causes sarious aye damage.
14410 Very toxic to aquatic life with long lasking effecls.

P273 Awoid release to the environmenl.

P280 Wear protuctive glovestpratective clothingfeye proteclionface protection.
clacquare Pa0G-PI51+P3I2E | Lesly with water for several minutes
a coolatlo se & agevels  Remove contact lenses, if present and sasy o do. Continue rnsing.

imediately call a POISOMN CENTER o doctodphysician

Ogni Impureizzss non < 005% Aarg unspecified impurity <= < 0.06% :
spedficata <= 0,1% (HPLC) 0,1% {HPLE)
limpaurczze talali <= 3,0% {.EB% 05 <= 3 0% 0.58%
HPLC) (HPLCH
TTOoLD 190-210 gf {Ph. Eur) 2032 9141 ABSNY 100-248 g1 (Ph. Eur) 202 gi
ALTRI TEST : OTHER TESTS
SOLVENTI RESIDU Petansio <= 3000 ppn <100 RESIDUAL SOLVENTS  Mathanol <= 3000 ppen <100
“Ettaltuato pericdicamante “Pesindically cared out
CONFORMITA' COMPLIANCE
FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur. ed. vigenla PHARMACOROEIA Complies with Ph. Eur, cursend ed. t
INFORMAZIONI GENERALI . 'GENERAL NOTICES : i m
TIPO DI PRODOTTO ED. Canformu a Fanmacopes TYPE OF PRODUGT AND Complies wilh Phanmacoparsia
IMPIEGD USE / |
EARMALABOR 1t Fhoog  +38 0§43 610301 . i | FARMALABOR Sr Fhgre + 390883 61 30 2 qualizy asieddata i : :
Head affice Wi Potzitio, e ind. - 76012 Canosas di Puglia (B1) - Italy Fax . +39 (EST 664 624 : " T T Head affice Via Porzitle, 2ona ind. ~ 76012 Canosa di Puglia (B - Italy Fax 39 DRR3 664 B24 e cenilic asiging
Eegal head office Vie Oberdin, 52 - 76012 Canosa di Puglia (81} - haly Fax BO0 085 708 : g e | pomaevonog | i _ Legal head office Via Oherdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (BE) - italy Fax BUG OH5 703
Representative office Via Falerma, 73 - 20080 Assage (MY - Waby Eeenalf infedtamatabornit uoE {omtacmn | Representative office Via Palesmo, 23 - 20030 Assago (M) - Raly Eemail info@iaemalibocit

COLAA i Bart - REA . 422773 - PIOSE76A10722 - Lag. Sor, € 360.000.000v,  Wed | wowwfuimatobordt  150140m3008 2

_ LOHA i Ban - REA R, 432773 - PIOSEIEAN0722 - Cap. Sor, €360.00000 v, web vk, taborit

|— : = o v.or




