Farmacisti Associati

FARMALABOR {15

Pag.1 of 2

Tre divisloni, un‘unita di Intentl. Produrre qualita.

Three

Departments, a unique will: Produce Quality.

FARMALABOR |

Prodotto - Product

Lotto - Batch Number
Produttore - Manufacturer -

Data rititolazione - Retest date: 12/12/2015

R1319956 \_"

/

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS.

1202A GLICEROLO VEGETALE PH. EUR. USP - VEGETABLE GLYCEROL PH. EL‘

g l Jri dFQJQ:
tnarikava ulgs
2000 Marit

X’Zﬁii‘ FUJE HRAGO
Datum px;ghm; 21 2' 44

Pregledal MAROLT Ropért, mag. farm,, spec.

SCHEDA TECNICA TECHNICAL DATA SHEET
PRODOTTO GLICEROLO VEGETALE PH. EUR. USP < PRODUCT VEGETABLE GLYCEROL PH,/EUR. USP 7
NOME CHIMICO 1,2,3-propantriolo CHEMICAL NAME 1,2,3-propanetriol | Datum pregleda: M - Z Zﬂ "//[
NUMERO CAS 56-81-5 CAS NUMBER 56-81-5
FORMULA MOLECOLARE C3H803 MOLECULAR FORMULA  C3HB03
PESO MOLECOLARE 92,1 MOLECULAR WEIGHT 92,1
SINONIMI Glicerina; Trildrossipropano; E 422 OTHER NAMES Glycerin; Trihydroxypropane; E 422
ORIGINE Vegslale ORIGIN Vegetable origin
TIPO DI PRODOTTO ED  Idoneo alfuso alimentare (E 422) TYPE OF PRODUCT AND Food grade (E 422)
IMPIEGO USE
ASPETTO Liquido limpido sciropposo, untuoso al tatto APPEARANCE Syrupy liquid, unctuous to the touch
COLORE Incolore o quast incolore COLOUR Colourless or almost colourless
SOLUBILITA Solubile in acqua, alcool; poco solubile in acetone SOLUBILITY Soluble in water, alcohot; slightly soluble in acetone
Praticamente Insolubile in ol grassi ed essenziali Practically insoluble in falty cils and in essentiat olls
CONSERVAZIONE Conservare In contenitori ben chiusi in luogo fresco e STORAGE Store In tightly ¢losed containers In a cool, dry place
asciulto
Conservare al fiparo dalla luce Store protected from light
PROPRIETA' Proprield tecnologiche:  preservante antimicrobico; PROPERTIES Technological properties: antimicrobial preservative;
solvente e cosolvente; emolliente; umettante; solvent and cosolvent; emollient; humectant; sweetening
plasticizzante; dolcificante; Isotonizzante agent; tonicity agent
DOSI CONSIGLIATE Come conservante antimicrobico: < 20%; come RECOMMENDED Antimicrobial preservative: < 20%; Emollient: <= 30%;
emolliente: <= 30%; in gel acquosi: 5-15%; in gel non DOSAGE Gel vehicle, aqueous: 5-15%; Gel vehicle, nonaqueous:
acquosi: 50-80%; come umellante: <= 30% 50-80%; Humectant: <= 30%
ANALISI RAW MATERIAL
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTAT! ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
TITOLO >= 99,6% (Ph. Eur.) 99,65% ASSAY >=99,5% (Ph. Eur.) 99,65%
98,0-101,0% (Ph. Eur., su 99,41% 98,0-101,0% (Ph. Eur., ondry 99,41%
base anidra) matter)
IDENTIFICAZIONE Identificazione A, C (Ph. Eur) Conforme IDENTITY Identification A, C (Ph.Eur.)  Complies
COLORE <= 10 (APHA) COLOUR <= 10 (APHA) 9
DENSITA’ 1,260-1,263 (Ph. Eur., 1,2621 DENSITY 1,260-1,263 (Ph. Eur., 1,2621
20/20°C) o 20/20°C)
ASPETTO DELLA Limpido incolore (Ph. Eur.} Conforme APPEARANCE OF Clear, colorless (Ph. Eur.) Complies
SOLUZIONE SOLUTION
INDICE DI RIFRAZIONE  1,470-1,475 (Ph. Eur.) 1,4738 REFRACTIVE INDEX 1,470-1,475 (Ph. Eur.) 14738
CENERI SOLFORICHE <= 0,01% m/m (Ph. Eur.) Conforme SULFATED ASH <= 0,01% why (Ph. Eur.) Complies
METALLI PESANTI <= 5 ppm (Ph. Eur} Conforme HEAVY METALS <=5 ppm {Ph. Eur.} Complies
CLORURI <= 10 ppm (Ph. Eur.) Conforme CHLORIDES <= 10 ppm {Ph. Eur.) Complies
PIOMBO <=1 ppm (Ph. Eur.) Conforme LEAD <=1 ppm (Ph. Eur.) Complles
ARSENICO <= 0,5 ppm (Ph. Eur)) Conforme ARSENIC <= 0,5 ppm (Ph. Eur.) Complies
MERCURIO <= 0,1 ppm (Ph. Eur.) Conforme MERCURY <= 0,1 ppm (Ph. Eur.) Complies
CADMIO <= 0,1 ppm (Ph. Eur.) Conforme CADMIUM <= 0,1 ppm (Ph. Eur.) Complies
ACIDITAYALCALINITA' Acidita (Ph. Eur.): <= 0,20 ml 0,034 ACIDITY/ALCALINITY Acidity (Ph. Eur.): <= 0,20ml 0,034
NaOH 0,1 M NaOH 0,1 M
ESTERI >= 8 mi HCI 0,1M (Ph. Eur.}) 8,05 ESTERS >=8 ml HCI0,1M (Ph. Eur.) 8,05
<= 1,0 ml NaOH 0,5 M 0,96 <=1,0miNaOH 0,5 M 0,96
(USP34) (USP34)
SOSTANZE CORRELATE Impurezza A <= 0,10% (Ph. <= 0,02% RELATED SUBSTANCES  Impurity A <= 0,10% (Ph. Eur)} <= 0,02%
Eur)
Impurezza B <= 0,10% (Ph. <= 0,02% Impurity B <= 0,10% (Ph. Eur.) <= 0,02%
Eur.)
FARMALABOR Stl : Phone +39 0883 611301 Laqualltaaziendale . Ens
Head office Via Pozzillo, zona ind, - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax.  +33 0883664824 @ conoscuta dalle certificazon! Vi,
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - italy . fax 800085708 e Weaiogs é o5
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano {Mi) - Italy E-mail. info@farmalabor.it 1S0 900112008 2
Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n° 05676410722 Web  www.farmalabor.it 150 14001:2005
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CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS

1202A GLICEROLO VEGETALE PH. EUR. USP - VEGETABLE GLYCEROL PH. EUR. USP

ANALIS! RAW MATERIAL
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI _ ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
SOSTANZE CORRELATE Impurezza C <= 0,10% (Ph. <= 0,02% “* RELATED SUBSTANCES Impurity C <= 0,10% (Ph. Eur,} <= 0,02%
Eur.)
- ogni altra impurezza che 0,089% - any other impurity eluating ~ 0,089%
eluisce prima del Glicerolo: <= before glycerol: <= 0,1%
0,1%
- impurezze totali che 0,193% - total impurities eluating after 0,193%
eluiscono dapo il Glicerolo: <= glycerok. <= 0,6%
0,6%
ALDEIDI <= 10 ppm (Ph. Eur.) Conforme ALDEHYDES <= 10 ppm (Ph. Eur.) Complies
ZUCCHERI Conforme (Ph. Eur.) Conforme SUGARS Complies (Ph. Eur.) Complies
IMPUREZZE Composti alogenati <= 30 pprr Conforme IMPURITIES Halogenated compounds <=  Complies
(Ph. Eur.) 30 ppm (EP)
Butantrioli <= 0,1% Conforme Butanetriols <= 0,1% Complies
3-Monocloropropan-1,2-diolo  Conforme 3-monochloropropane-1,2-dicl Complies
<= 0,1 ppm <=0,1 ppm
ACQUA <=0,5% 0,132% WATER <=0,6% 0,132%
ANNOTAZION! NOTES
NOTE Conforme at Reg. UE 231/2012 (ADDITM NOTES Complies with EU Reg. 231/2012 (food addilives)
ALIMENTARI)
Prodotto certificato Kosher Kosher certified
FARMACOPEE Conforme a Ph. Eur, e USP ed. vigenti PHARMACOPOEIA Complies with current Ph. Eur. and USP

Le specifiche sono state des!

unte dalle schede foriteci dat produttori. Le informazioni

sopra riportate non vl esonerano dallobbligo di identificare & controllare i prodotto
prima dell'uso. L'adozione del prodolti e di conseguenza luso corretto degli stessi

sono sotto fa totala responsa

bliitd dell'utilizzatore.

Al specifications are as provided by the original manufacturer. They do not im ply any
exemption from identifying and inspecting the product before its use, the final user
being fully responsible for the adoption and the correct usage of the product.

Direttore tecnico / Technical director
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