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trgOivisioni, un'uniti di intentl. Produrre qualiti.
Tfuee Aeportmbnts, a unique will: Produce Suollty.

SCHEDA TECNICA

FORMUTA MOLECOLARE C6H12O6.H2O

PESO MOTECOTARE 1S8,17

TITOLO

SINONIMI

oRlGlNE Ottenulo per idrolisi dell'amido di mais

IIPO Dl PRODOTTO ED ldoneo all'uso alimenlare
IMPIEGO

DESCRIZIONE

AI I ERGENI

ASPETTO
eRenuLouernte
SOLUBILITA'

pH

CARICA BATTERICA

IIEVITI E MUFFE

PATOGENI

CONSERVAZIONE

PROPRIETA'

>= 99.5%

D-(+)-Glucopiranosio monoidlato; Destrosio monoidrato OTHER MMES

GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR.

5S96-10-1

D-glucosib purific€to e clistallizzato. contenente una

molecola di acqua di stistallizzaziono

ll prodolto contiene: Mais e derivati

ll prodotto Don conliene: cereali conteoenti gluline;

fruttosio: uova,e detivati; lalte e ptodotti caseari; pesce a
derivati; crosticei e derivali; Irutta; legumi e derivati;

cacao; lievito; carne (manzo, carfle di maiale, polto). soia

e derivati. noci e derivati; arachldl e dedvali; sesamo e

derivatii senap€ e derivalil molluscht e derivatii

conseilanti: sorbali (E 200tE 203), benzoau (E 2l0rE
213). parabeni lE 21418 219). gallsli {E 310/E 3121

BHAdBHT {E 320/E 3?1)t lattosio: saccarosio; lupino e

derivali; sodano e derivati; coriandolo: carota; altre

umb€llifore; glulammato {E 620/625); gelalina; vanillina;

cannella: coloranli azolati (E 10ZE lc/,lE 11OlE 12AE

123t8 1241E 129t8 151t

Polvere cdslallina bianca o quasi bianca

Residuo su 100 mlclon (140 mosh): ca. 55o/o

Liberameote solubile in acquai scarsamente solublle in

etanolo (96%)

4-6 (50%)

Max 1000 utc./g

Max 100 ufc./g

EschErichia coli: assente in 19

Salmonella: assente/l0 g

Si conserva in lecipienti ben chiusi, in luogo fresco ed

asciulto, al ,iparo dau'umidita. ll prodotto ha lendenza a

impacca(e a causa della fine granulometria

Viene impiegato come diluente per c€psulo e comptesse:
come dolcificante e isotonlzzante per soluzloni; coms
legante e diluente nei processi di granulazione ad umldo
e nella compressione ditetla, in paflicola(o nella

tomulaziooe di compresse masticabili; per le blande

proplie6 ,iducenli, il desuosio vlene usalo oei processi di

proc€ssi di compressione pel migliorate la stabilila delle

soslanze attive sensibiti all'ossidazioBe' ln lerapia. le

compresss gelalinose o masticabili di glucosio sono

usate in caso di liovi staU ipoglicemlci nei diabelici.

FARMALABORffffi FABMALABO*ffi* FARMALABORM

TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT

CAS NUMBER

tt[OLECULAR FORMUtA

MOLECULAR WEIGHT

ASSAY
(+)-D-Glucopyranose monohydmte: Doxt ose

monohydrate

Prcdirct derived lrom maize slarch hydtolysis

food grade

Purilied and cryslallized O-glucose, cdntaining a

molecule olwalet of cryslalltzaton

The product conlains: maize and producls theleof

The product doesn'it contain: eggs and products lhareot

milk and dairy products; ,ish and Ptoducts lhereo(
qustaceans and producls lhereofi fruits: legumes and

products lhereof; cocoa; yoasli meat (bee( pork.

chlcken). soya and prodircts thereof, nuls and ptoducts

thereof. groundnut and producls lhereofi olher nuls;

sesame and products the(eof; mustard and products

lhereotl tnolluscs and products theleol: sorbatas (E
zoo/E 2o3); benzoates (E 210iE 213)i pa,abenes (E

2141E 21s); gallates (E 310,E 312): EHNBHT (E

3201321); laclosai sucross: lupin- and products lhereof;

celery ind producls lher€or; coriandeq carrcl; olhers

umbellifors: glutamate (E 620/625); gelatln; vanillin;

cinnamon: pzo colorants (E 10zE 110rE fizlE 1231E

1211E 1511
'Vvhile ot almostvlhite ctystatline powder

Residue on 100 micron (140 mesh): approx.55%

Freely soluble in watet: sParingty soluble in ehanol
(e6%)

4,6 (50%)

Max 1000 ufc/g

Max 100 cft g

E.coli: negalive/g
Salmonella:negaws/|oI I
Keep ln woll-closed containers. in a cool and dry plac€'

protected from molslure. ous to its line parlicle size' this
product ls liable to become compacted

DExtrose is ussd as a lablet and capsule diluenq it is
used in solution to adjust loniciiy and as a sweet8ni0g

agEnt; as a Yret glanulation diluent and binder. and as a

direclcompression tablEl diluenl and binder. primarty in
ch€wable tablets. The mildty reducing properttes ol
dexlrose may b€ used when tableting to improve the

stability of actfue matedals lhat ale sensilive to oxidation.

Dextose ls also a therapeutic sgen[ gelatnous and

cha$able lablels are u8ed by diabetic subjects lor mild
hypoglycemic slat€

SPECIFICATIONS RESULTS

PRODOTTO

NUMERO CAS

GLUCOSE

5996'tO-1
c6H1206.H20
198.17
>= sg.s%

ANALISI
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI

ORIGIN

TYPEOF PRODUCTAND
USE

DESCRIPTION

ALL€ROENS

APPEARANCE

PARTICTE SIZE

SOLUBITIIY

pH

TOTAL BACTERIA

YEASTS AND MOULDS

PATHOGENS

STORAGE

PROPERTIES

RAWMATERIAL
ANALISYS

CERTIFICATO DI ANALISI - GERTIFIGATE OF ANAL
prodotro - product 1216 GLUCOSIO MONOIDAATO FH. EUR, - GLUCOSE MONoHYoMTE PH. EUR.

Produttore - Manufacturer ROOUETTE ' ltalia - ltaly

Data rititolazione - Rotost datel 13/09/201 I J

IIARIlIADENf t1.
Mirt.iriliov.t ul t
20t10 \l.rribor

IDENTIFICAZIONE Tesl di idenlificazione tru

conforme (Ph. Eur.. USP/NF)

ldenlification tsst ru compliss
(Ph. Eur., USP/NF)

torpli*-Conformo IDENTITY

FARMALAE0R Stl
Head office Via Pozzillo, zona ini. -76012 tanosa di Puglia (Bt) - ltaly

Legal head officeVia 0berdan,52'76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly

Representatlve office Via Cavriana,3 - 2013+ Milano (Mi) - ltaly

(a qualltt t2lendale n€*:,>_
! ri(onos(iut. dalle (lrtificarionl EiWdtii
(0mpenf qualit', is Euitantttd ' Ei #*:. Xi
through foll0ill0g(ettifi(alions LLtiX+*+:;
lsosool!2008. -t'.i:4a{7
l5O 1400112005 r€'

Phone
Fax
Fax
E-mail
Web

+19 0883 61't 301

+39 0883 654 824
800 085 708
lnfo@farrnalabor.lt
lyv,lw,farmalabo..ltfod. Flsc. e hltita lva'VAT n' 05676410722

Data di approvazone - D,ate of aoDroval 04'04,2014 v.03
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Tre divisioni, un'unlt) dl lntentl. Produtre qualitl'

Three Deportments, o unique will: Produce Quolity'i:1
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ANALISI
iiiriiie pnrun sPEclFlcHE RlsuLrArl .

lDENTlFlffixlNE --Eii?fE6ntitrcazioneB: conlorme

ASPETTO

booRE
SAPORE

ASPETTO DELLA
SOLUZIONE ' Conforme (USP/NF) Conforme

GRANULOMETRTA Residuo su 40 micron (400 88%

mesh): >= 85%

Residuo su 315 micron (48 0'6%

mesh): <= 3olo

ROTAZIONESPECIFI0A +52,6"/+53'2'(usP'NF)',52',7"
+52'5'/+53,3'(Ph'Eur') +52'7"

uMlDlrA' 7,5'e.s% (usP/NF) B'3%

7-9,57o (Ph' Eur') 8'37o

CENERTSOLFORICHE Max0,17o(Ph'Eur'-USP/NF) <0'1%

METALLI PESANTI Totali (come Pb) <= 5 Or' '5 ppm

(usPrNF)

Pb <= 0,5 PPm (Pb. Eu..) < 0,5 PPm

As <= 1 ppm (Ph. Eur.. < 1 PPm

UsPNF)
<= 200 ppm (Ph. Eur. . < 10 ppm

usP/NF)

soLFITl <= 15 ppm (Ph- Eur') < 15.ppm

cLoRuRl <= 125 ppm (Ph. Eu..) < 6 ppr

cAlclo <= 200 ppm (Ph. Eur.) < 200 ppm

BARIO Confo,me (Ph' Eur' - USP/NF) Confolme

ACIOITA'/ALCALINITA' NaOH 0,02 N <= 0.30 ml < 0'3'0 ml

(USP/NF)

IMPUREZZE zuccheri esranel, Amido Conforme

solubile e Oestina: conforrno

a Ph. Eur.

ANNOTAZIONI

conforme (Ph. Euo

Test di identificazione C:

conforme (Ph. Eur)

Pdlvers eristallina biaoca o
quasl bianca

Neutro

Dolce

Limpida, incolore (Ph. Eur')

Conforme

conlolme

Conlotme
Cootorme

Conlorme

APPEARANCE

ODOUR

TASTE
APPEAMNCE OF

SOLUTION

PARTICLES SIZE

.SPECIFiC ROTATION

WATER

SULFATED ASH

HEA\A/ METALS

SOLFATI

NOTE

FARMACOPEE

IMPURITIES

NOTES

Foreign sugars, soluble starch Co'mplies

dexlrins: complies (Ph. Eur.)

Conforrne a: Codex Stan 2121999; Oir. 2001fl11/CEi NOTES

icC-in ufsot": US codo ot Federal R€gulatlons 21

cFFrl88.111
Prodotlo non OGM (Reg. CE 1S29-1830'2003)

Prodotlo ceilincato Kosher

Conforme a Ph. Eur. Vlled., USP - PIIARMACOPOEIA

Comolies with: Codex Stan 212'199s: Dit' 200U111'EC;

iCC'cunent edition: US code of Federa! Regulations 21

cFR/16e.111
OGM-kee (Reg' EC 18291830/2003)

Koshei cerlilied

Complies Yrith Ph. Eur. Vll ed.. USP

RTIFIGATE OF ANALYSIS

Prodotto - Product 1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH' EUR' ' GLUGOSE MONOHYDMTE PH' EUR'

Lotto'BatchNumber R140265b

Produttore - Manufacturer ROQUETTE ' Italla - ltaly

Data rititolazione' Retest date: 13/0gI2018

FARMALABORffi FARMALABORffi FARMALABORM

RAW iIATERIALli,6tri";t stEglM4Mre-- REsulrs

i6mnv- . - ldentification test e complies. Complies

(Ph. Eur)

ldootilicaton lest C: complies Complies

(Ph. Eur)

White to almost while ComPlies

crystalllne Por^rdet

Neuual complies

Sweet ComPlies

Clear. @loudess (Ph. Eur.) Complies

ComPlies (USPTNF) Complies

Residue on 40 P (400 mesh): 880/0

min 85%

. Residue on 315 mison {48 0'6%

mash): <= 370

+52,6'1153,2'(USPINF) +52'7'

+5?.5'/+53,3' (Ph- Eur) +52,7'

7.s-9,5o/6 (usPjNF) 8'3%

7-e.5% (Ph. Eur.) 8,3%

Max 0.1% (Ph. Eur. "USPiNF) 
< 0,1olo

Total (as Pb) <= 5 PP111 '5 PPm

(usP/NF)

Pb <.0,5 PPm (Ph- Eut') < 0,5 PPm

As <= 1 PPm (Ph. Eur', < 1 PPm

USP'NF)

SULFATES <= 200 ppm{Ph. Eur" < 10 ppm

USP/NF)

SULPHITES <= 15 ppm (Ph' Eur') < 15 ppm

CHLORIDES <= '126 ppm {Ph. Eur.) '5 ppm

CALCIUM G 200 Ppm (Ph. Eur') < 200 ppm

BARIUM Complies (Ph. Eur" USP/NF) Complies

ACIDITY/ALCALINIW NaOH 0.02 N <= 0,30 ml < 0'30 rnl

(usPiNF)

FARMALABOR stl
Head office Vla Pozzillo, zona i$d. - 75012 tanosa dlPuglia{80 - ltaly

L"nrf t ..U offire Vla 0berdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly

R;'p;;;;;itii;. office Via Cavriaoa,3 - 20114 Milano (Mi) - ltalv

Phone
fax
Fax

E-mail
Web

+39 0883 5l'l 301

+39 0883 564 824

800 085 708
lnfo@farmalabor.it
wwufarmalabor.lt

6#m,,
t\----ffiF\i:u,9./

ta qurlite azhndale
t ri(ono!(lutr dalle (.rtlfi tazioni

ComOari! qu3litY ls !uerantcttl
thloo?t, totloeil{g tellifi ( atioils

lS0 9001r2000
150 14001:2005

tod. Fisc. e Partita lva'VAT o' 05576410722

ffiiaporoval 04,04-2014
v.03
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Tre divisioni, un'uniti di intenti. Produrre quallti,
Tfuee Departments, o unlque wilt: Ptoduee Quolity.

Farmacisti Associati

qERTIFICATO Dl ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodotio - Product 1216 GLUCOSIO MONOIDRATO PH. EUR. . GLUCOSE MONOHYDRATE PH. EUR.

Lotto - Batch Number R1402668

Produttore - Manufacturer ROQUETTE - ltalla - ltaly

Data rltitolazione - R€test dat€; 't3/09/2018

adai'ffiultori'Lein6im8ztomelspecrrcationsarebsplovldedbytheo.igInal,naouhclUr€'.Theydonotimply3ny
sopra,iportate non vi esonerano dallbbbtigo di identmcare e cont ollare il prodolto exemptlon lrom ijentlying and inspectng the producl before]F use, he_linal u381

prima dell'uso. L'adoz,one dei prldotlt e diconseguenza l'uso cor.olto degli stessl b€ingfullyresponsiblerortheadoptlonandlhecolrcctusaoeottheproducl
sono sollo la total€ responsabilili dell'utilizzatore.

FARMALAEORffi FARMALABORM FARMALABORffi

Dlrettore tecnico / Tichnlcal dlrector

"fl 
1..;'fJ,1l'f.ITrliLo

DATA RICEZIONE:

DATA l"UTILIZZO:

Spazio riservato alla Farmacla 
.

NR, INTERNO: NR DDT/FAfiUM:

DATA FINE UTILIZZO:

PREZZO AL PUBBLICO:

AUANTITA:

.cosTo: SIGLA RESP.I-AB:

FARMALABOR 5'I
Head offire Via Pbzzillo, zona ind, - 76012 €anosa di Puglia (Bt) - ttaty
Legal head offira Via 0berdan, 52 - 76012 tanosa di Puglia {Bt} - ltaly
Representative office Via Cavriana,! - 20114 Milano (Mi) - ltaly
fod. Flsc. e Partlta lva - VAT n' 05676410722

Phone +19 0883 611 301

Fax +39 0883 664 824
Fax 800 085 708
E-mall info@farmalabor.it
Web wwwfarmalabor.lt

La qualltl arlendale
! ftono,(lut. dalle (crtlficazloni

Compary qualib, 13 greranterd
through lollowing tartir(atirE
150 900112008

150 t4001:?009

Data di aporovazone - Date of aporoval 04.04.2014
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