
\

&
ryos

s.Ne'v
I&

&T

!,:."
;.:f;

/t;;.2

Tre divisioni, un'uniti di intenti, Produrre qualitS.
Three Departments, o unique will: Produce Quality.

FARMALABOR r[tl];$# FARMALABoo@ FARMALABORFarmaristi Ass*ciati

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodotto - Product 0397 BENZOCAINA - BENZOCAINE

,/
Lotto - Batch Number F1300456 J
Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.l. -76012 Canosa di Puglia

Data produzione/Manufacturing dale i 1911212013 Data scadenza - Expiry date: 0111112016 J Data di analisi/Analllsls

I)ENi'l'11

Produttore Materia Prima / Raw material manufacturer: NORBROOK - REPUBBLICA CECA

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 0671211 i 
Pto(hirr:l

ll produttore di materia prima, approvato da Farmalabor, i in possesso di un certificato The raw material manufacluror, approved by Farmalabor, orrl" i 6l,fF-ili
GMP .ilasciato da un' Agenzia Europea; la materia prima a stata autoriaata dall' AIFA an European Agency; Farmalabor repackaging activity of thhfrtr{,Sng+hBllfi?C1}.V
(Agenzia ltaliana del Farmaco) ad sssere ripartita pressq I'officina farmacoutica AIFA (Agenzia ltatian det Farmaco) l- '::_:::::-_--__-" 

-_-.

SCHEDA TECNICA TECHNICAL DATASHEET

PRODOTTO

NOME CHII\4ICO

NUI\,,1ERO CAS

FORI\4ULA MOLECOLARE

PESO MOLECOLARE

CONSERVAZIONE

Benzocaina

Etil 4-aminobenzoato

94-09-7

c9H1 1 NO2

165.2 g/mol

Conservare tra 5l e 30C. Proteggere dalla luce

PRODUCT

CHEMICAL NAME

CAS NUMBER

MOLECULAR FORMULA

I\4OLECULAR WEIGHT

STORAGE

Benzocaine

Ethyl 4-aminobenzoate

94-09-7

c9H1 1NO2

165.2 g/mol

Store between 5'and 30C. Protec ted from light.

I risultati analitici di seguito riportati sono stati ottenuti presso i laboratori The analytical results given below have been obtained in Farmalabor's Quality
Controllo Qualite Farmalabor Control laboratories

ANALISI
MATERIA PRIMA SPECIFICHE RISULTATI

RAW MATERIAL
ANALISYS

ASPETIO

SOLU BILITA'

Polvere cristallina di colore
bianco o quasi, o cristalli
incolore.

Molto poco solubile in acqua,
liberamente solubile in etanolo

Conforme

Conforme

Conforme

91.0 t
0.02%

< 0.10k

99.5%

RISULTATI

APPEARANCE

SOLUBILITY

IR IDENTIFICATION

MELTING POINT

LOSS ON DRYING

SULPHATED ASH

ASSAY

COMPLIANCE

FINISHED PRODUCT
ANALYSIS

SPECIFICATIONS RESULTS

White or almost white,
crystalline powder or
colourless crystals.

Very slightly soluble in water,
freely soluble in ethanol (96
per cent)

Complies

(89+ 92)C

Max 0.5%

Max 0.1%

99.0% + 101.0%

Conform to EP

SPECIFICATIONS

Complies

(e6%)

IDENTIFICAZIONE lR Conforme

PUNTO Dl FUSIONE (89 + 92)C

PERDITA Max 0.5%
ALL'E S S IC CAI\,1E NTO

CENERISOLFORICHE Max0.1%

TITOLO 99.0% + 101.0%

CONFORI,,4ITA' Conforme EP

ANALISI PRODOTTO
FINITO SPECIFICHE

Complies

Complies

91.0 C
0.02%

< 0.1%

99.5%

RESULTS
IDEN IIFICAZIONE NIR Conforme

CONFEZIONAMENTO Conforme

PESO PER UNITA' Min 25.00 g - Max 25.30 g

Min 100.00 g - Max 100.20 g

Min 1000.00 g - Max 1000.10 s

ANNOTAZIONI

Conforme

Conforme

nla

Conforme

nla

NIR IDENTIFICATION

PACKAGING CONTROL

UNIT WEIGHT CONTROL

NOTES

Complles Complies

Complies Complies

Min 25.00 g - Max 25.30 g nla

Min 100.00 g - Max 100.20 g Complies

Min 1000.00 g - Max 1000.10 g n/a

ll presenie lotto e stato fabbricato in GMP dall"officina farmaceutica Farmalabor,
riconosc fta da 'Agenzia ltaliana del Farmaco con autorizzazione N'aAPF49/2014.
Si a lega cc,p a del certificato originale del produttore della materia prima.

This batch has been manufactured in GMP by the pharmaceutical site of Farmalabor,
licensed by AIFA (Agenzia ltallana del Farmaco) (Licence nr. aAPl49/2014). Find
attached the copy of the certificate of analysis of raw material manufacturer.

BSEffSE CERTIFICATE The manufacturer declares that the product is BSE/TSE
contamination free

CERTlF CAZ ONE
BSE/T S E

ll produttore della materia prima dichiara che il prodotto
d privo dl contaminazione da BSEffSE

FAHMfiL&B*ft 5rl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 75012 [anosa di Puglia (Bt) " ltaly
Legal head office Via 0berdan, 52 -76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Representative office Via favriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. t sr, e frrrlil6 lva - VAT n" 05676410722

Phonn +39 0883 511 101

fax +39 0883 564 824
[:ax 800 085 708
I-mail info@farmalabor.it
t/Jeb www.farmalabor.it

La qualiti aziendale
i riconosciuta dalle certifi cazi0ni
lilililiji! rlilillitv !{ Eirn*nlre.i
i li r*r,;1h ic:j rwintr .:erall':Ji iil ij
150 900r12008
lS0 14001:2005
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Tre divisioni, un'uniti di intenti. Produrre quilitiir.
Three Aeparrmsnts, a unique will: Praduce Quality.
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Farrna:isti A--^-:-r:,-\55ULtd Ll
FARMALABOR.

CERTIFICATO DI ANALISI . GERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodotto - Product 0397 BENZOCAINA - BENZOCAINE

Lotto - Batch Number F1300456

Produttore - Manufacturer FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.l. -76012 Canosa di Puslia (BT) - lTALlA

Data produzione/Manufacturing date : 19/'1212013 Data scadenza - Expiry date: O'1/11/2016 Data di analisi/Analysis date: 20/122013

Produttore Materia Prima / Raw material manufacturer: NORBROOK - REPUBBLICA CECA

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 0671211
ll produttore di materia prima, approvato da Farmalabor, d in possesso di un certifcato Therawmaterialmanufacturer,approvedbyFarmalabor,ownsaGMPcertilicaieissuodby
GMP rilasciato da un' Agenzia Europea; la materia prima e stata autorizata dall' AIFA an European Agency; Farmalabor repackaging activiiy ofthis mw material is licensed by
(Agenzia ltaliana del Farmaco) ad essere ripartita presso I'otficina fa.maceutica AIFA(AgenzialtaliandelFarmaco)
Farilal ahor,

CLP

FARMALAB oR.,+, FARMALAB o*W

CLP

H3'f oro"ora r.,tazione cutanea.

H31 7 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H413 Pud essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P280 lndossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

H315 Causes skin iritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H413 May cause long lasting harmful effects to aquatic life.

P261 Avoid breathing dusufume/gas/misyvapours/spray.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

ll preserte documento d valido senza firma ed d copia conforme del certificato di
ana isl fr.mato in originale ed archiviato in Farmalabor nel relativo batch record

This document is valid without signature and is a compliant copy of the analysis
signed in original and archived in Farmalabor in its batch record

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

DATA RICEZIONE:

DATA,IUTILIZZO:

COSTO:

Spazio riservato alla Farmacia

NR. INTERNO: NR DDT/FATTURA:

QUANTITA':

SIGLA RESP.LAB:

DATA FINE UTILIZZO:

PREZZO AL PUBBLICO:

FAlliltS,LAB8n 5rl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 [anosa di Puglia (Bt) - ltaly
Legal head office Via 0berdan, 52 -76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
[od. Fisc. e Partita lva - VAT n' 05676410722

Ph6no +39 U883 511 301

Fax +39 0883 554 824
[sx 800 085 708
H-mail info@farmalabor.it
V\reb www.farmalabor.it

La qualit, aziendale
i rironosciuta dalle certifi cazioni
l:r)fiirinll qrnlil,i ii ilNnr*r1??d
:l;: itutlt I qllisqlr.n ,- e ti i,r I ri i o n ];
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IGINALE DEL PRODUTTORE / MANUFAGTURER ORIGINAL CoA
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FARf,4&LAS** Srl
Head office Via Pozzillo, zona ind. -76012 Canosa di Puglia (80 - ltaly
Legal head office Via 0berdan, 52-76017[anosa di Puglia (Bt) - ttaly
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n'05676410722

Phnne +39 0883 5fi 301

Frx +39 0883 664 824
Fax 800 085 708
6-riail info@farmalabor.it
Web www.farmalabor.it

La qualite aziendale
a ri(onosciuta dalle certifi cezioni
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