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Tre &«J.o ur'unita di intenti. Produrre gualita,
Three Degortments, o unigue will: Produce Quality.

FARMALABOR

FARMALABOR{ -

Prodotto - Product

Lotto - Batch Number

Data produzione/Manufacturing date : 29/7/2014

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
1703 OSSITETRACICLINA HCL - OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

F1400240'

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.I. - 76012 Canosa di Pualia (BT) - ITALIA

Data scadenza - Expiry date: 01/06/2016

Data di analisi/Analysis date: 30/07/2014

Farmalabor.

Produttore Materia Prima / Raw material manufacturer:

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 448969A

It produttore di materia prima, da F éinp di un
GMP rilasciato da un’ Agenzia Europea; la materia prima ¢ stata aut
(Agenzia italiana del Farmaco) ad essere ripartita presso 'officina farmaceutica

zzata dall’ AIFA

NORBROOK - IRLANDA DEL NORD

The raw material
an Agency;
AIFA (Agenzia ltalian del Farmaco)

approved by Farmalabor, owns a GMP issued by
activity of this raw material is licensed by

SCHEDA TECNICA TECHNICAL DATA SHEET

PRODOTTO Ossitetraciclina cloroidrato PRODUCT Oxytetracycline hydrochloride

NOME CHIMICO (4S.4aR,5S 5aR,6S, 12aS)-4-(Dimetitamino)-3,5.6,10,12, CHEMICAL NAME (4S,4aR,58,5aR 6S, 12aS)-4-(Dimehylamino)-3,5,6,10,12
12a-esaidrossi-6-metil-1,11-diosso-1,4,4a.5,6a,6,11,12a- .12a-hexahydroxy-6-methyl-1,11-dioxo-1,4,4a,5,5a,6,11,1

i - e 2a-octahydrotetrace-2-carboxamide hydrochioride

NUMERO CAS 2058-46-0 CAS NUMBER 2058-46-0

FORMULA MOLECOLARE C22H24N2083 » HCI MOLECULAR FORMULA ~ C22H24N209 - HCI

PESO MOLECOLARE 496.9 g/mol ,, MOLECULAR WEIGHT 496.9 g/mol

CONSERVAZIONE Non sono previste particolari condizioni di stoccaggio: STORAGE Special storage conditions are not required. Must be

proteggere dalla luce.

1 risultati analitici di seguito riportati sono stati ottenuti presso i laboratori
Controllo Qualita Farmalabor

ANALIST

MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI

ASPETTO .10_<m$ cristallina gialla, Conforme
igroscopica

SOLUBILITA' Liberamente solubile in acqua, Conforme

IDENTIFICAZIONE IR
PH
ROTAZIONE OTTICA

scarsamente solubile in
etanolo (96%)

Conformita allo standard Conforme
23+29 286
-188° +-200° (sostanza anidra) -193°

SPECIFICA

METALLI PESANTI (Pb)*  Max 50 ppm < 50 ppm

CONTENUTO D'ACQUA  Max2.0% 0.91%

CENERI SOLFORICHE *  Max 0.5% <0.5%

TITOLO 95.0% + 102.0% (sostanza 98.9%
anidra)

CONFORMITA' Conforme EP

ANALISI PRODOTTO

FINITO SPECIFICHE RISULTATI

IDENTIFICAZIONE NIR Conforme Conforme

CONFEZIONAMENTO Conforme Conforme

PESO PER UNITA' Min 50.00 g - Max 50.20 g Conforme

Min 250.00 g - Max 250.10g  nia
Min 1000.00 g - Max 1000.10 g nfa

protected from light.

The analytical results given below have been obtained in Farmalabor's Quality
Control faboratories

RAW MATERIAL
ANALISYS SPECIFICATIONS RESULTS
APPEARANCE Yellow, crystalline powder, Complies
hygroscopic
SOLUBILITY Freely soluble in water, Complies
sparingly soluble in ethanol
(96%)
IR IDENTIFICATION Conform to the standard Complies
PH 23+29 26
SPECIFIC ROTATION -188°/-200° (anhydrous -193°
substance)
HEAVY METALS (Pb) * Max 50 ppm <50 ppm
WATER CONTENT Max 2.0% 091%
SULPHATED ASH * Max 0.5% <05%
ASSAY 95.0% + 102.0% (anhydrous  98.9%
substance)
COMPLIANCE Conform to EP
FINISHED PRODUCT
ANALYSIS SPECIFICATIONS RESULTS
NIR IDENTIFICATION Complies Complies
PACKAGING CONTROL  Complies Complies
UNIT WEIGHT CONTROL  Min 50.00 g - Max §0.20 g Complies

Min 250.00 g - Max 250.10g  nfa
Min 1000.00 g - Max 1000.10 g n/a

FARMALABOR Sl

Head office Via Pozzilla, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia {Bt) - Italy

Phone  +39 0883 611301
Fax +39 0883 664 824
Fax 800 085708

La qualits aziendale
e

Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - taly E-mail  info@farmalabor.it 150 5001:2008
Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n° 05676410722 web  www.farmalabor.it 150 14001:2005
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FARMALABOR FARMALABOR

Prodotto - Product

Lotto - Batch Number F{1400240

Data produzione/Manufacturing date : 29/712014

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
1703 OSSITETRACICLINA HCL - OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.I. - 76012 Canosa di Pualia (BT) - ITALIA

Data scadenza - Expiry date: 01/06/2016

Data di analisi/Analysis date: 30/07/2014

W produttore di materia prima, app da din di un certifi
GMP rilasciato da un’ Agenzia Europea; fa materia prima ¢ stata autorizzata dall' AIFA
(Agenzia Maliana del Farmaco) ad essere ripartita presso I'officina farmaceutica
Farmalabor.

Produttore Materia Prima / Raw material manufacturer:

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 448969A

NORBROOK - IRLANDA DEL NORD

The raw material
an Agency;
AIFA (Agenzia ltalian del Farmaco)

by owns a GMP issued by
activity of this raw material is licensed by

ANNOTAZIONI

NOTES

Il presente lotto & stato fabbricato in GMP dall"officina farmaceutica Farmatabor,
riconosciuta dail'Agenzia Italiana dei Farmaco con autorizzazione N° aMP-158/2013.
Si allega copia del certificato originale del produttore della materia prima.

* | test delle ceneri solforiche e dei metalfi pesanti sono
esequiti con frequenza semestrale

Il produttore della materia prima dichiara che il prodotto
& privo di contaminazione da BSE/TSE

CERTIFICAZIONE
BSE/TSE

CLP

This batch has been manufactured in GMP by the pt tical site of F:
licensed by AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco) (Licence nr. aMP-158-/2013). Find
attached the copy of the certificate of analysis of raw material manufacturer.

* Heavy metals test and sulfated ash test are carried out
every six mounths
The manufacturer declares that the product is BSE/TSE
contamination free

BSE/TSE CERTIFICATE

CLP

H302 Nocivo se ingerito.

H312 Nacivo per contatto con la pelle.
H332 Nocivo se inalato.

H361d Sospettato di nuocere al feto
H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P261 Evitare di respirare 1a polvere/i fumifi gas/ta nebbiali vapori/gli aerosol.
P273 Non disperdere nelf'ambiente.

P280 Indossare ifi ti pi vl g

P309+P311 IN CASO di esposizione o di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico
P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.

H302 Harmful if swallowed.

H312 Harmful in contact with skin.

H332 Harmful if inhaled.

H361d Suspected of damaging the unborn child
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

P261 Avoid P /spray.
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective g p ive clothing/eye p i p ion.

P309+P311 IF exposed or if you feel unwell: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.
P391 Collect spillage.

FARMALABOR St

Head office Via Pozzille, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canasa di Puglia (Bt) - italy
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly

Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n° 05676410722

+39 0883 611301 La qualits aziendale
+39 0883 664 824 &riconosciuta dalle certificazioni
800 085 708 x

info@farmalabor.it
weh  www.farmalabor.it

150 9001:2008
150 14001:2005

V.01




Tre divisioni, un'unita di intenti. Produrre gualita,
Three Departments, ¢ unigue will: Produce Quality.

FARMALABOR FARMALABOR FARMALABOR gt

Farmacisti Associati

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodotto -Product 1703 OSSITETRACICLINA HCL - OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Lotto - Batch Number F1400240
Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.I. - 76012 Canosa di Pualia (BT) - ITALIA

Data produzione/Manufacturing date : 29/7/2014 Data scadenza - Expiry date: 01/06/2016 Data di analisi/Analysis date: 30/07/2014

Produttore Materia Prima / Raw material manufacturer: NORBROOK - IRLANDA DEL NORD

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 448969A

ORIGINALE DEL PRODUTTORE / MANUFACTURER ORIGINAL CoA

Wl produttore di materia prima, app! da ¢in di un The raw materiat approved by , owns a GMP certi issued by
GMP rilasciato da un’ Agenzia Europea; la materia prima & stata autorizzata dall' AIFA  an Agency; activity of this raw material is licensed by
(Agenzia Italiana del Farmaco) ad essere ripartita presso lofficina farmaceutica  AIFA (Agenzia Nalian del Farmaco)

Farmalabor.

Il presente documento & valido senza firma ed & copia conforme del certificato di  This document is valid without signature and is a compliant copy of the analysis
irmato in ofiginale ed archiviato in Farmalabor nel refativo batch record signed in original and archived in Farmalabor in its batch record

Approvato da Persona Qualificata / Approved by Qualified Person
Dr. Romano Trabucchi

Spazio riservato alla Farmacia

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

FARMALAROR St Fhene  +39 0883 611301 La qualits aziendale

Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - Italy Fax +39 0883 664 824 ¢

Legal head office Via Oberdan, 52 - 76012 Canasa di Puglia (Bt) - Italy Fax 800 085708

Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - Italy E-mail info@farmalabor.it 150 9001:2008

Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n° 05676410722 Web  www.farmalabor.it 15014001:2005
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Norbrook e

Chemicol Synthesls Division
Marbrook® Laboratories Limited MNewrv 8133 6050 Northam felarg
Tok #44 12028 3006 A48 Fagi A1 {028 3008 9767
Ermafl guality@nororonkcouk www.norbroakcom

Prosuct Name: Oxyistracycling Hydrochlovids PhoEur
Batch Nurmber: 4488864 FResolurge Code: | 114025
Manufacture Dater | Jur 2014 | Expiry Datee { Jun 2018
Avklyais T Fesulty |} Spacifications

Characisislics Complies Aoyaliow, crystaitine powder, hygrosoepis
Identifization Complles Fositive for PhEur Tests A, B and §
pi 25 2329
Absorbance 288 270 1o 280 (anhydrous basisy.
Zpesific Optical Rotation ~15i ~188 & ~200 {anhycrous basie)
Light Absurbing Impurities.
v ar3inm €.1% « Not mere fan 050
«ataglnm C.oz + Kot mere than 220,

: Heavy Metals Corephias Mot more Ban 5D pam

* Sulfsted Ash . <t ok maere than 0.5 Swdy
Water F 0.8 Hot more than 2.0 %wiw.
Related Substances:
+4-gninxyiaraoycine 0.40 * Mot more than §.8 %,
+ Tetracycline 027 » Not more tian 2.0 %,
* JADGT 1.33 = Nat taore than 2.0 %.
2 & B apo- and anhydreosytetonlion 032 » Kot more thar £0.%.
«Any other unknowi imputy <34 = Nt rmore than 8,1 %,
Methatiol 0.3 Mot mork than £.3 %,
Endetoxing <0.2 Mot mare than 0.4 fimg.
Aasay 7.4 5.0 1o 102.0 % (anhydrous ba

NG = e Sgtectsd)

Date Relogged; 12 .June 3044

Prepared By & Date: A«MN\M\W\\\\ M, gl O¢ Jity

CA Baleh Record Inspecior

; : T\ Rewin Mackin :
Approved By & Date: | TonaMign /\W\.\ & AN 4 Py

T RGO Pl BEAAEAR

Pt Mo 0l P65 VAT B 13 252 3808 -

FARMALABOR S Phone  +39 0883 611301
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