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CERTIFICATO DJ ANALISI
1202A GLICEROLO VEGETALE Ph. Euyr. UspP

R131108U
SCHEDA TECNICA
PRODOTTO . -~ GLICEROLO VEGETALE pH, EUR. Usp.

Prodotto
Lotto

Produttore

| Minarij

Prejems, 22-7;_25‘122 |

Attrerzatume ap arred)
per iabortrre galenico

Data rititolazione
12/02/2015

b mag. farm, spe,

NOME CHiMicO 1,2,3-propantriolo 2008 Ma,
NOME INCI Glycerin

NUMERO cas 56-81-5 L.
FORMULA MOLECOLARE C3H803 Datiiz,

PESO MOLECOLARE 92,1 [ Pregledal: oL
SINONIMI Glicerina: Triidrossipropano

ORIGINE

(Malesia)

100% vegetale, daj seguenti olii: Brassica Napu (Europay:

— ) 7 I |
Pregleda; é' 7 - e Iz

— B T

solvente e cosolvente: emolliente;

m.m@ﬂipjnfne); Elaeis Guinsensis

7 |

Umettante;

Daty

TIPO DI PRODOTTO ED IMPIEGO ldoneo all'uso alimentare (E422) Lff_ﬂf_‘

ASPETTO Liquido sciropposo, molto igroscopico, limpido e incolore (a 20°C)

SOLUBILITA' Solubile in acqua, alcool; poco selubile in acetone

CONSERVAZIONE Conservare a temperatura ambients, in luogo fresco e areato,

PROPRIETA' Proprieta tecnologiche: preservante antimicrobico:
plasticizzante: dolcificante: isotonizzante.

APPLICAZION]

I glicerolo viene utilizzato in Preparazioni farmaceutiche topiche e cosmetiche come umettante e come

emolliente; & usato come sclvente e cosolvente in creme ed emulsioni, e viene aggiunto nei geli acquosi e
non acquosi e nej cerotti; nelle soluzioni orali, il glicerolo & usato come solvente, dolcificante, conservante
antimicrobico, viscosizzante: & anche impiegato come Plasticizzante nelia preduzione di capsule dij gelatina

molle e dj SUppositori; viene Impiggato inoltre impiegato come filmante per compresse e plasticizzante.
Viene utilizzato sia come dolcificante che come ingrediente nella preparazione di sciroppi e pastiglie,

DOS| CONSIGLIATE
acquosi: 50-80%; come umettante: <= 30%

ANALIS)

LIMITI
TITOLO

Glicerolo >= 85,70% m/m

Conforme (USP)

Identificazione A (indice di rifrazione): conforme
Identificazione B {IR): conforme*
Identificazione ¢ (Acide nitrice): conforme*
Identificazione D {Acroleina): conforme=
ldentificazione B (USP): confome*
Identificazione C (USP): conforme*

IDENTIFICAZIONE

COLORE APHA color: <= 10
ODORE Conforme
DENSITA' >=1,2490 g/ml a 25°C (USP)

Conforme (Ph. Eur.)
1,473-1,474 (20°C)

<=0,01% (USP)*

<=0.3% m/m

<=0,01% m/m (Ph. Eur.)

<=5 mcg/g (USP)

Metalli pesanti totali <= 5 ppm (Ph. Eur )
<=0,002% m/m (USP)*

<= 0,001% m/m (UsP)

<= 10 ppm (Ph. Eur.)

ASPETTO DELLA SOLUZIONE
INDICE DI RIFRAZIONE
RESIDUO ALL'IGNIZIONE
UMIDITA'

CENERI SOLFORICHE
METALLI PESANTI

SOLFATI
CLORURI

Come conservante antimicrobico: < 20%; come emolliente: <= 30%: in gel acquosi: 5-15%; in gel non

RISULTATO

99,82%
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
‘Conforme
Conforme
Conforme
2,5
Conforme
1,2613 g/ml
Conforme
1,474
< 0,61%
0,14%
<0,01%
< 5 meglg
<5 ppm
< 0,002%
<0,001%
< 10 ppm
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CERTIFICATO DI ANALISI
Prodotto 1202A GLICEROLO VEGETALE Ph. Eur. USP

Lotto R1311084 Data rititolazione
Produttore 12/02/2015
ANALISI LIMITI RISULTATO
ACIDITAVALCALINITA' Acidits (Ph. Eur.): <= 0,20 mI NaOH 0,1 M 0,05 mi
) S ) " Alcalinita (Ph. Eur.y <=0,00'm!I NaCH 0,1 M . oml )
Conforme (Ph.Eur.) Conforme
Acidita (APAG) <= 0,08 meq/100 g 0,02 meq/100 g
ACIDI GRASSI ED ESTERI <=1 ml 0,6N NaOH (USP) <1ml
ESTERI >=8 ml HCI 0,1M (Ph. Eur.) >8ml
SOSTANZE CORRELATE Impurezza A e sostanze correlate: conforme* Conforme
- impurezza A (DEG) <= 0,1% <0,1%
- ogni altra impurezza che eluisce prima del Glicerolo: <= 0,1% <0,1%
- impurezze totali che eluiscone dopo il Glicerolo: <= 0,5% <0,5%
DEG e sostanze correlate (USP): conforme Conforme
- ogni impurezza singolarmente, escluso DEG <= 0,1% <0,1%
- impurezze totali, incluso DEG: <= 1,0% <1,0%
- Dietilenglicole <= 0,025% < 0,025%
- Etilenglicole <= 0,025% < (0,025%
ALDEIDI <= 10 ppm (Ph. Eur.)* <10 ppm
ZUCCHERI Conforme (Ph. Eur.)* Conforme
IMPUREZZE Composti clorurati <= 0,003% m/m (USP) < 0,003%
Composti alogenati <= 30 ppm (Ph. Eur.)* < 30 ppm
SOLVENTI-RESIDUI— - Conforme a CPMP/ICH/Z283/55 Conforme )
Metanolo <=300 ppm < 300 ppm
CONTROLLO MICROBIOLOGICO Il prodotto soddisfa i requisiti microbiologici della Monografia

EP 26.12e26.13

ANNOTAZIONI
NOTE *Analisi condotta periodicamente
Non OGM (1829/2003-1830/2003 CE}); idoneo all'uso alimentare (E422): conforme alla Dir. 2008/84/CE &
Reg. 1333/2008/CE; il prodetto & conforme a FDA §182.1320 per quanto riguarda la sua condizione GRAS.
Il prodotto & al 100% di origine vegetale ed & prodotto in un'unitd dove scno del tutto assenti animali,
prodotti di origine animale, vaccini veterinari o patogeni di origine animale.
FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur. Vil ed. (2013), USP-NF
Le specifiche sono state desunte dalle schede foriteci dai produttori. Le informazioni sopra ripartale non vi esonerano dall'obbligo di identificars & Direttore tecnico
conlrollare il prodotto prima dell'uso. L'adozione dei prodotii e di conseguenza l'uso correlto degli stessi sonc sotto Iz totale responsabilita dell'utilizzatore. #0ctt. Giovanni Summonte h
Spazio riservaio alla Farmacia C}BL”/‘”‘M e
DATA RICEZIONE: NR. INTERNO: NR DDT/FATTURA:
DATA 1°UTILIZZO: o DATA FINE UTILIZZO: QUANTITA"
COSTO: PREZZO AL PUBBLICO: SIGLA RESP.LAB:
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