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Prodotto - Product

Lotto - Batch Mumber
Produttore - Manufacturer

ROQUETTE - Italiay
Data rititolazione - Retest date: 19/11/2019 o

R1501620 -

1216 GLUCDSIOMONOIDRATO PH. EUR. - GLUCOSE MONQHYDRATE PH. ELFF%.

pinarikovs
W00 Mvlgrit

SCHEDA TECHNICA TECHNICAL DATA SHEET

PRODOTTO GLUCOSIC MONGIDRATO PH. EUR PRODUCT GLUCOSE MONOHYDRATE PHEUR. ———

NUMERO CAS 5098-10-1 CAS NUMBER 8%98-101

FORMULA MOLECOLARE CEH1206 HED MOLECLULAR FORMULA  CEH1206-H2D

PES0 MOLECOLARE 18317 MOLECULAR WEIGHT 188,17

TITOLG == 98 6% ASSAY == 98,5%

SINONINMI D-[+}-Glucgpiranosio manoidrato; Destrosio monoidrale OTHER NAMES (+)-0-Glucopyranose monohydrate, Dextrose

menaiydrale

ORIGINE Ottenide per idrols delfamido di meis CRIGIN Froduct aerwed from maize starch hydrolysis

TIFOD DI PRODOTTO ED Idoneo alluso alimantare TYPE OF PRODUCT AND  Food grade

IMPIEGD USE

DESCRIZIONE D-glucos:o punificato & cnstallizzato, contenenie una DESCRIFTION Furified and crystallized D-glucose, contaming a
malecola di acqua di cristallizzazione molacula of water of eryslallization

ALLERGEMI Il prodote non conbens: cereall contenanti giuting; ALLERGEMNS The product deesn't contain: eggs and producis thereof;

frubiosio; wova e dervati; latie e prodot caseart pesce &
dervali, crosfacei e derivali. frutia, legumi & danval,
cacan, llevito: carne (manzo, came di malale, poiia), soia
& derivati, noci & derivati; arachidi e denvali sesamo e
garval; senape & derivati; malluschi & derivat;
conservant: sorbati (E 200/E 203), benzaatli (E 210/E
213}, parabeni (E 214/E 219}, gallall (E 310/ 312),
BHA/BHT (£ 320/E 321), lattosio; saccarce:o; luping &
denvaty; sedano & derivati; conandelo: carota; alre
umbellifere, giutammato (E B20/625); gelating; waniling,
cannella: coloranti azatati (E 102/E 104/E 110/E 122/E
123E 124/E 129/E 151)

Ceontiena derivati di mais

GRANULOMETRIA Resduo su 100 mecran {140 mesh): ¢a. 55%

PARTICLE SIZE

milk and dairy products, Tish and products therect
crustaceans and produsts therack, Fuils, legumas and
products thereal, cocod, yeast, meat (beed. pork
chicken), soya and producls thereof, nuts and progucts
thereof. groundnut &nd products theresf; ather nuts,;
sesamea and produects theraaf, mustard and praducls
theseol, moliuscs and products therecl, sorpales {E
200/E 203}, benzoales (E 210/E 213}, parabenas (E
214/E 219} gallates (E 310/E 312). BHABHT (E
3200321, lacioss; sucrose; lupin and products thereof;
celery and products thereof, corignder; carrof; others
umbellifars; glutamate (E 8200825); gelatin vanillin;
cinfaman, azo colarants (E 102E 1107E 122/E 123E
124/E 151}

It contains comn derivatives

Residue on 100 rmicron (140 mesh): approx. 5%

SOLUBILITA Liberamente solubile in acgua, scarsamente salubilz in SOLUBILITY Fresly soluble in water; sparingly sclubie in ethanc!
elancig (96%) (365

H 4-5 [50%:) oH 45 [S0%)

CONZERVAZIONE Conservare in contemlon ben chivs: in luggo fresco e STORAGE Store in tightly closed contginers in & cool, ory place
asciuto
Conservare al nparg dall'umiging KEEFI prodected from mosiurne
Il prodotio ha fendenza a impaccare a causa della fine Due 1o its fine panicle size, this product is lisbis to
granulamatria become compacied

FROPRIETA Il glucosio & un carboidrato naturate !a cui presenza nel  FROPERTIES The product is & natural cersohydrate in the blood whoge
sangue & essenziale per la vila, La somminsirazons di presence is essantial for life. The administration of
Qlucosio fa aumentane ta gloemia & forniscs un apporta glucose increasas the bload sugar and it provides
catanc calories

APPLICAZION Uisale come dolcificanie APPLICATIONS Used as sweataner
Usalo come isatanizzante It is used as isatanic agent
Usaio nei processi di compressicne per mighorare |a It |5 used in the processes of compression 1o improwve fhe
stabiitd gelie sostanze atbve sensibdi al'cssidazione stability of the active suDslances sansilove 10 oxidation
Usato come lagante @ diluente nei process di It 15 usea as a oinder and diluent in the process of wet
granulazit:-n& ad umido & nella comprassong dirglta, in granulation and direct compressian partcularty in tha
particolase nella farmulazione di compresse masticadili farmudation of chewable lanlels

AMALISI RAW MATERIAL

MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS

IDENTIFICAZICNE Test di dentificazione & Conforme IDENTIFICATION Identification test & complies  Complies

corforme (Ph. Eur., WSPINF)

(Ph. Eur., USP!NE)

FARMALABDR 51 Fhan
Head office Via Pozzille, zona ind. - 76012 Canesa di Puglia (Bt) - ltaly Fas
Legal head office Via Oberdan, 57 - 76012 Canosa di Fuglia (Br) - laly Fax

Representative office Via Palermo, #3 - 20090 Assago (M) - taly il

COLAA g Bar - REA M. S32773 - PLOSEIEAI0722 - Cap. Soc. € 360,000,001 Wi

+39 0BE3 1 3
+390BB3 664 B24
400085708
infaEfarmalabonit
woerve farmalabee.it

L3 gmalitd 2pgndaie a
HEanaWiala daite teInhoarans

1530 50012000
158 1AD0:F004

Data di approvazione - Date of approval 17.02.2015
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1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR. -

Prodaotto - Product

Lotto - Batch Number
Produtiore - Manufacturer

R1501620
ROQUETTE - ltalia - ltaly

Data rititolazione - Retest date: 191112019

CERTIFICATE OF ANALYSIS

GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR.

ANALISH RAW MATERIAL
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
[DENTIFICAZIONE Tesl di igentificazions B! Canforme IDENTIFICATICN |dentification 1@st B complies  Compligs
canforme (Ph. Eut} {Ph, Eur.)
Tast di identficaziong & Conforme |gentification test C: complies Comples
confarme (Ph. Eur) [Ph. Eur.)
ASPETTO Poiware criglatina Caonfarme APPEARANCE Crysialing powder Complies
COLORE Bianco ¢ Quasi blanco Caonicrme COLOUR White or almast white Complies
ODORE Meutro Conforrme QODOUR Meutral Complies
ASPETTO DELLA Limpida & incalore (PR Eur) Canforme APPEARAMCE OF Clear and cotauriess {Ph Eur) Complas
SOLUZIONE SOLUTION
CRANULOMETRIA Residuc su 40 mCron (400 91%: PARTICLE SIZE Residus on 40 p (400 mesn)  ¥1%
mesn): *= 5% mirt B5%
Residun s 315 micran (48 0.8% Residue on 315 micran (48 0.8%
mesh). == 3% mesh) <= 3%
ROTAZIONKE SFECIFICA -82 5°4+53,3° (Ph Eur.) +528° SPECIFIG ROTATION +57 5*1+52,3° {Ph, Eur] +52.8°
USAIDITA! 7-8.5% (Ph. Eur} B.4% WATER 7-9,5% (Ph. Eufl B4
CEMNERI SOLFORICHE <= 13 (Ph. Bur., USRINF)  =01% SULFATED ASH == [1,1% (Ph. Eur. USPNF}  =0.1%
METALLI PESANTI Pl == 0,5 ppm (Ph. Bur) <05 HE&WY METALE Pl <= 0.5 ppm (Ph, Eurj =05
Ag == 4 ppm (Ph. Eur, < Az <= 1 ppm (Ph Eur. <1
USPINF} USPINF]
SOLFATI 2= 200 ppm (Fn. Eur, =il SULFATES <= 200 ppm (Ph. Eur <10
USPINF} USPINF}
SOLFITI == 13 ppm (P Eurl <45 SULFITES <= 15 ppm (Pn. Eur) <16
CLORURI <= 125 ppm (Fh. Bur, <8 CHLORIDES «= 125 ppm (Ph. Bur. =5
USPINF) USPINF]
CALGIC «= 200 ppm (Fh. Eur) = 300 CALCIUM <= 300 ppm (PN Eur.) < 200
BARID Cenforme (Ph. Eur., UsSPINFI Confoomeé BARIUM Compiies ((Ph Bur., UERNF) Complies
ACIDITATALCALINITA MadH 0,02 N == 0,30 mi < 0,30 mi ACIDITY IALCALINITY Ma0H 0,02 N == 030 mil < 0,20 mi
(LISPINF) (USPINF)
IMPUREZZE Zuccher estrangi, amiGo Confarme IMPURITIES Forsign sugars, saluble staren, Complies
solubie, destring. canforme deutrin: camplies (Po. Eur)
(Ph. Eur.)
CARICA BATTERICA <= 1000 ule'd <1000 TOTAL BACTERIA <= 1004 cfulg < 1000
TOTALE
LIEVITI E MUFFE <= 100 ufs'g = 100 YEASTS AND MOULDS <= 400 ciuig =100
PATOGENI £ coli assente Canforme PATHOGENS £, coli negatvarg Comples
Salmonelia: assente10 g Conforms Salmaonella: ragatvel 1l g Complies
ANNOTAZION! NOTES
NOTE Corforme a: Godex 3tan 242.199% Dir, 2001111 1CE; NOTES Complies with: Coogex Stan 212-1%05, Dir. 2004 1ES,
FCG in vigors: US code al Federal Regulations 21 £00 current edition; US code ¢! Federal Regulations 21
CFRMEBTT CFRME8AN
Esente da OGM (Reg 1870-1B302003/CE] GMOsfres (Rag. 1826-1B30/2003/EC)
Prodatto certificato Rasher Kosher certifies
Esente dal nschio BSETSE BSETSE free
FARMACOFEE Contorme @ Pn. Eur Bd. vigente PHARMACOFOLIA Complies wilh Fn Eur. current ed.
Confarme 2 USP ad vigenle Comalies with WSP current ed.
ERRMALAROR S1l cunne +39 0883 A1 30 Laualaa anendale ¢ : =
Head office Via Pozzillo, zoma ind. - 76012 Lanasa di Puglia (Bt} - aly el -39 08E3 BR4 824 il - f%ﬁ
Legal head office Vis Ouerdan. 57 - 76012 Canosa ¢i Puglia (BA) - Iealy i AOD 085708 Bl s VI ETTAS ¥ ,|
ek e X

Representative sHfice Via Palermo, 33 20090 Assage [Mi] - laky
1AM di Bati - REA n432IT-M 0567E410722 - Cap- 500, € 360,000,001

info@farmalabonit
evevefimalaborit

150 $001:2098
150 120012004
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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

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

Lotto - Bateh Number R1501620
Produttore - Manufacturer  ROQUETTE - ltalia - ltaly

Data rititolazione - Retest date: 19M11/2019

Le specificha sano state desunte dalle schede fornites dal prodution, Le informazion Al specifications are as pravided by the original manufaciurer. They do not imply any
sopra rpontale non vi esenerano dall'obbligo di identificare & controdlare il prodatio exemption from denlilying and inspecting the product before its use, the final user
prima dell'uso. L'adozione dei prodotli @ ¢ conseguenza 'uso correita degl stessl peing fully respensible for the adoption and the carrect wsege of the preduct,

500 50tto k3 totale responsabdlita dellutiizzators

Direttors tecnico / Technical director
Cr. Giovanni Summontg

_}_’.1 gl e i izl

'l

Spazio riservato alla Farmacia

DATA RICEZIONE: MR INTERNO: MR DDOT/FATTURA;
DATA 1*UTILIZZO: DATA FINE UTILIZZO: QUANTITA"
COSTO! PREZZO AL PUBBLICO! SIGLA RESP.LAB:
FARMALABOR Si fane  «33 08B 611 IM b gualitd sopedale ¢ i,
Head office Via Poszillo, 2ana ind. - TED12 Canosa di Puglia (Br) - ltaly Fas +319 OBE3 B64 B24 Sianetiuls Salke crilificariany = r'.' 3
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Pughia (Bt) - ialy Fa 200 085708 : paapri | J
Representative office Via Palerma. 23 - 20090 Assago (M) - Traly : infeZTarmalabar.it 150 3007:1008 i I'x -
COVAA ol Basi - REA 0, 432773 - PIOSEIEA10722 - (ap, 504, € 360.000,00 v wew farmalaborit 150 1500:2004

Data di aporovazione - Date of aporoval 17.02.2015 V.07



