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

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

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

Prodotto - Product
Prodotto - Product rodotto - Produc|

MONOHYDRICUM MONOHYDRICUM
Conformita - Compliance EP Conformita - Compliance  EP :
Lotto - Batch Number R1711132 Lotto - Batch Number R1711132

Produttore materia prima - Raw material manufacturer ROQUETTE - Italia
Via Serravalle 26, 15063 Cassano Spinola (AL) s

Data rititolazione - Retest date: 08/07/2022 Data di analisi - Analysis date: 18/08/2017

Produttore materia prima - Raw material manufacturer ROQUETTE - Italia

Via Serravalle 26, 15063 Cﬁssanu Spinola (AL)

Data produzi - Manufacturing date: 18, 17
Data rititolazione - Retest dale: 08/07/2022 pPreduzions ng 108120

Data produzione - Manufacturing date: 18/08/2017

Data di analisi - Analysis date: 18/08/2017

PRODOTTO GLUCOSIO MONCIDRATO PH. EUR. PRODUCT GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR CONFORMITA' COMPLIANCE -
NUMERO CAS 77938637 CA$ NUMBER 77938-63.7 FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur. ed. vigente PHARMACOPOEIA Complies with Ph. Eur. current ed,
FORMULA MOLECOLARE CEH1206H20 MOLECULAR FORMULA  C8H1206 H20 Conforme a USP ed. vigente Complies with USP current ed,
PESO MOLECOLARE 198.2 MOLECULAR WEIGHT 1982
ANALIS| ? 33 - RAW MATERIAL INFORMAZIONI GENERALI GENERAL NOTICES -
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS SINONIMI D-{+}-GlL : Destrosio OTHER NAMES (+}-D-Glt \ose h ;: Dextrose
monohydrate
: :If'ﬁ et . o ,F“:‘ ) ! ORIGINE Ottenuto per idrolisi deifamido di mals ORIGIN Product derived fom maxe starch hydrolysis
ETTC Pol vere - ristallina bianca o olvere crislaling bvanca  APPEARANCE White or almost white, White crystalline powder TIPO DI PRODOTTO ED  Conforme a Farmacopea TYPE OF PRODUCT AND Complies with Pharmacopoeia
quasi bianca crystaliine powder IMPIEGO USE
SOLUBILITA Facilmente solubile in acqua, SOLUBILITY Freely soluble in water, very idoneo all'uso alimentare Food
. grade
o ile in ela s
S PUc AN stanolo Shonty Sohie In thanol 96% DESCRIZIONE D-glucosio puificato & . conlenenie una DESCRIPTION Purified and D-glucose, a
molecola di acqua di cristallizzazione molecule of water of crystallization
I 1Fi 5 Test 52 1 : CAT A )
DENTIFICAZIONE est A {rolazione utl.lca Conforme IDEMTIFICATION Test (specmc.ophcal ) Complies ALLERGENI Il prodotto non contiene: cereali contenenti gluline, ALLERGENS | The product doesnt contain; eggs and products thereof:
speafica) da +52,5% a +53 3° rotation). +52,5°% lo +53,3 3 R o = N
" i cond Test h c es fruttosio; uova e derivati: latte e prodotti caseari: pesce e milk and dairy products; fish and products thereof.
Test 8 lcromatografia) Conforme est B (chromatography) omph dertvali, crostacei e denvati, frutta; legumi e derivali crustaceans and products thereof. fruits; legumes and
Test E ‘acqua): conforme Contorme Test E (water) complies Complies cacao, lievilo, came (manzo, came di maiale, pollo), scia products thereof, cocoa; yeast meat (beef, pork.
ASPETTO DELLA Limpida e non pid Conforme APPEARANCE OF Clear and not more intensely Complies e derivati, noci e derivati; arachidi e derivati, sesamo e chicken), soya and products thereof, nuls and products
SOLUZIONE intensamente colorata della SOLUTION coloured than reference derivati, senape e derivati; molluschi e derivati; thereef, groundnut and products thereof, other nuts;
soluzign = di riferimento BY7 solution BY7 conservanti sorbati (E 200/E 203). benzoati (E 210/E sesame and products thereof, mustard and products
CONDUCIBILITA' <=20 3fem 8 CONDUCTIVITY <= 20 pSicm 6 ;Lagmna;a?gn; 2(oEr£ 2;;;? 21“91. gallatl (€ 310:E 312). mt zo?)cui-:: and Temzuﬁe tha'r;]ar: lor;::les (E
. e . latiosio, saccarosio, luping e k oates 1 213), parabenes (
RR 1l T ANCES f 0.3%
SOSTANZECO EL..'-‘\TE m’;::: i:;’;z;f::::; 8:03% RELATED SUBSTANCE fm”:‘:sﬁ‘:“;:::nf;"ﬁf .3 derivati, sedano e derivati conandolo carota, altre 214/E 219). gallstes (E 31VE 31‘2]2" BHA/BHT (E
0.4% 0,4% umbellifere, giutammato (E 6204625), gelatina; vanilina; 3201321); lactose; sucrose; lupin and products thereof,
. o) <= 0 ' i N cannella, coloranti azotati (E 102/E 104/E 110/E 122/E celery and products thereof, coriander; camot. others
Impurezza C (maltotriosio) <= 0,2% Impurity C (mattotriose} <= 0.2% 123E 124/ 129/E 151) umbelifers; glutamate (E 620/625) gelatin, vanillin;
0:2% 0.7% cinnamon, azo colorants (E 102/E 110/E 122/ 123E.
Impurezza D (fruttosio) <= 0.06% Impurity D (fruttosic) <= 0,15% 0,06% 124[E 151) '
0.15 Contiene derivati di mais 1 contains comn derivatives
Ogni impurezza non specifica < 0,10% Any unspecified impurity <= <0,10% ODORE Inodore ODOUR Odourless -
= —
<=0:10% oro% SAPORE Dolce TASTE Sweet 3
Impurezze totali <= 0,5% <05% Total impurtties <= 0,5% <0.5% GRANULOMETRIA Residuo su 100 micron (140 mesh): ca. 55% PARTICLE SIZE Residue on 100 micron {140 mesh): apprbx. 55%
DESTRINE Conforme Conforme DEXTRINS Complies. Complies PH 4.6 (50%) oH 46 (50%) Ly
AMIDO SOLUBILE, <=15ppm <15 SOLUBLE STARCH, <= 15 ppm <15 CONSERVAZIONE Conservare a temperatura ambiente STORAGE Store: at room temperature s
SOLFTO SULFITE Conservare al fiparo dalfumidita Keep protected from moisture 3
ACQUA 7.5-9,5% 86% WATER 7.5-9.5% 8.6% Il prodotto ha tendenza a impaccare a causa della fine Due to its fine particle size, this Eom:t is liable to
PIROGENI Non applicabile Conforme PYROGENS Not applicable Complies granulometria become compacted -
TITOLO §7.5-102,0% su base anidra  99.5% ASSAY 97.5-102.0% on anhydrous ~ 99,5% PROPRIETA Il glucosio & un carboidralo naturale la cui presenza nel PROPERTIES The product is a natural carbohydrate in the biood whose
(HPLT) basis (HPLC) sangue & essenziale per la vita. La somministrazione di presence is essential for life, The administration of
ALTRITEST OTHER TESTS gall:m fa aumentare la glicemia e fomisce un apporto umn:me increases the blood sugar and it provides
‘DE:NT'F‘CATE'?;EA g”":'"‘“ “;f:’ - 1“;‘:"“’"" EE“T"F’C“ST'ON Complies ‘“51? " f"'“”““ APPLICAZION! Usato come dolcificante APPLICATIONS Used as sweetener
GRANULOM sl et ; ARTIGLE SIZE 2‘;‘5;“’)“‘:"33‘ mCHon ( % Usato come isotonizzante Ris used as isotonic agent
3 Usato nei processi di compressione per migliorare la Itis used in the processes of compression to Improve the
i oAt ATK Heskoun h 40 (400 mesh: 87 stabilita defle sostanze attive sensibil allossidazione stability of the active substances sensitive to oxidation
Sand i
= _ Usato come legante e diluente nel processi di 1 is used as a binder and diluent in the process of wet
METALLI PESANTI <=5 ppm <50 HEAVY METN_.S <=5 ppm <50 granulazione ad umido e nella compressione diretta, in granulation and direct compression, particularly in the
CAR:CE BATTERICA <= 1000 ufelg < 1000 TOTAL BACTERIA <= 1000 cfuig <1000 particolare nella formulazione di compresse masticabili formulation of chewable tablets
TOTALI ¥
LIEVITI E MUFFE <= 100 ulclg <100 YEASTS AND MOULDS <= 100 clulg <100 ANNOTAZIONI NoTES
PATOGENI E. coli: assentelg Assente/10g PATHOGENS E. coli: negativelg Negative/10 g
Salmonella; assente/10 g Assente/10 g Sal tive/10 g Negative/10 g NOTE Conforme a: Codex Stan 212-1998: Dir 2001111/CE;,  NOTES Complies with: Codex Stan 212-1899; Dir. 2001/111/EC;
FCC in vigore, US code of Federal Regulations 21 FCC current edition; US code of Federal Regulations 21
CFR/M68.111 CFR/168.111 i
FARMALABOR Srl Phene  +390883197511 :5:2"1}’,’;.5‘;’;;‘§;f:" DICESTIONE QUALITA FARMALABOR Srl Phone  +390883197511 ::E’mg‘;ﬂ;"lg;" 01 GESTIONE QUALITA
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax +39 0883 664 824 UNIEN 150 120012015 Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt} - Italy Fax +39 0883 664 824 UNEN 50 14002015 i
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (BY) - Italy Fax 800085708 i Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax 800085708 el Ll o
Representative office Via Palerms, 23 - 20090 Assago (MI} - 1tal E-mail  info@farmalabor.it Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (MI) - Ital E-mail  info@farmalabor,it 5
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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 1

Lotto - Batch Number R1711132 {

Produttore materia prima - Raw material manufacturer ROQUETTE - Italia
Via Serravalle 26, 15063 Cassano Spinola (AL)
Data produzione - Manufacturing date: 18/08/2017 Data ritif = Retest date: 0 22 Data di analisi - Analysis date: 18/08/2017

ANNOTAZIONI i NOTES

Esente da OGM (Reg. 1829-1830/20031CE ) GMOs-free (Reg. 1829-1830/2003/EC)

Prodotto certificato Kosher Kosher certified

Esente dal rischio BSE/TSE BSEITSE kree
Le specifiche sono state desunte dalle schede fomniteci dai produttori, Le informazioni Al specifications are as provided by the onginal manufacturer They do not imply any
Sopra riportate non vi esonerano igo di i il ion from i ifying and ing the product before its use, the final user

e prodotto
prima delluso. L'adozione dei prodotti e di conseguenza uso corretto degli stessi  being fully responsible for the adoplion and the correct usage of the product.
50no sotto la totale responsabilita dell'utilizzatore.

Responsabile Qualita / Head of Quality
-~~Dr. Gabriella Chieppa
'--1{;1'. o S A e
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Spazio riservato alla Farmacia

DATA RICEZIONE: NR. INTERNO: NR DDT/FATTURA:
DATA 1°UTILIZZO: DATA FINE UTILIZZO: QUANTITA"
. -_— —
COSsTO: PREZZO AL PUBBLICO: SIGLA RESP.LAB:

FARMALABOR Srl Phone  +3908831375111 .‘::‘,i‘;",’!g‘;’gﬂ_‘:t;" DN CBITIANE QUALITA
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax +390883 664 824 UNI =~.|Eu 4001300
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax 800085708 FiC i
Representative office Via Palermo, 23 - 20090 Assago (M) - Italy E-mail  info@farmalabor.it
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