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Packaging funzionale per uso
farmecoutico & cosmetico

Attrerrature ed arredi
per laboratorio galenico

MWiaterie prime per uso farmacautico
cosmetico ed alimentare

1202A GLICEROLO VEGETALE Ph. Eur. USP

CERTIFICATO DI ANALISI

Prodotto
Lotto R121 0456\/ Data rititolazione
Produttore 16/12/20 1"4/
SCHEDA TECNICA /‘
PRODOTTO GLICEROLO VEGETALE PH. EUR. USP ;
NOME CHIMICO 1,2,3-propantriolo éc ﬁ)
NOME INCI Glycerin Aol 72 A Vo
NUMERO CAS 56-81-5 j'J LL1 127
FORMULA MOLECOLARE C3H803 // -
PESO MOLECOLARE —— gt I 144,««/
/

SINONIMI
ORIGINE

TIPO DI PRODOTTO ED IMPIEGO

Glicerina; Triidrossipropano o Pp £ D2
100% vegetale, dai seguenti olii: Brassica Napus (Europa); Cocos rfﬂ’gif‘e‘r‘a’(léﬁfpbi}?e); Elaeis Guineensis
(Malesia) '

Idoneo all'uso alimentare (E422)

ASPETTO Liguido sciroppeso, molto igrescopico, limpido e incolore (a 20°C)

SOLUBILITA’ Solubile in acgua, alcool; poco selubile in acetone

CONSERVAZIONE Conservare a temperatura ambiente, in luogo fresco e areato.

PROPRIETA' Proprieta tecnologiche: preservante antimicrobico; solvente e cosolvente; emolliente; umettante:
plasticizzante; dolcificante; isotenizzante.

APPLICAZIONI Il glicerolo viene utilizzato in preparazioni farmaceutiche topiche e cosmetiche come umettante e come

DOS| CONSIGLIATE

emolliente; & usato come solvente e cosolvente in creme ed emulsioni, e viene aggiunto nei geli acquosi e
non acquosi e nei cerotti; nelle soluzioni orali, il glicerolo & usato come solvente, dolcificante, conservante
antimicrobico, viscosizzante; & anche impiegato come plasticizzante nella produzione di capsule di gelatina
molle e di suppositori; viene impiegato inoltre impiegato come filmante per compresse & plasticizzante.
Viene utilizzato sia come dolcificante che come ingrediente nella preparazione di sciroppi & pastiglie.

Come conservante antimicrobico: < 20%; come emolliente: <= 30%; in gel acquosi: 5-15%: in gel non
acquosi: 50-80%; come umettante: <= 30%

ANALISI LIMITI RISULTATO
TITOLO Glicerolo >= 99,70% m/m 99,82% m/m
Conforme (USP) Conforme
IDENTIFICAZIONE Identificazione A (indice di rifrazione): conforme Conforme
Identificazione B (IR): conforme* Conforme
Identificazione C (Acido nitrico): conforme* Conforme
Identificazione D (Acroleina): conforme* Conforme
Identificazione B (USP): confome* Conforme
Identificazione C (USP): conforme* Conforme
COLORE APHA color: <= 10 25
ODORE Conforme Conforme
DENSITA' >=1,2480 g/ml a 25°C (USP) 1,2613 g/ml
ASPETTO DELLA SOLUZIONE Conforme (Ph. Eur.) Conforme
INDICE DI RIFRAZIONE 1,473-1,474 (20°C) 1,474
RESIDUO ALL'IGNIZIONE <=0,01% (USP)* <0,01%
UMIDITA' <=0,3% m/m 0,17% m/m
CENERI SOLFORICHE <= 0,01% m/m (Ph. Eur.) < 0,01% m/m
METALLI PESANTI <= 5 mcg/g (USP)* <5 mcg/g
Metalli pesanti totali <= 5 ppm (Ph. Eur.)* < 5 ppm

SOLFATI
CLORURI

< 0,002% m/m
<0,001% m/m
<10 ppm

<= 0,002% m/m (USP)*
<= 0,001% m/m (USP)
<= 10 ppm (Ph. Eur.)
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Packaging funzionale per uso
farmeceutico & Cosmatics

Waterie prime per Uso farmaceutico
cosmetico ed alimentars

Artrezzature ed arredi
per laboratoric galenico

CERTIFICATO DI ANALISI

Prodotto 1202A GLICEROLO VEGETALE Ph. Eur. USP

Lotto - R1210456 Data rititolazione

Produttore 16/12/2014
ANALISI LIMITI RISULTATO
ACIDITAALCALINITA' Acidita (Ph. Eur.): <= 0,20 m! NaOH 0,1 M 0,05 ml

Alcalinita (Ph. Eur.) <= 0,00 mI NaOH 0,1 M 0,00 m
Conforme

ACIDI GRASSI ED ESTERI
ESTERI
SOSTANZE CORRELATE

ALDEIDI

ZUCCHERI
IMPUREZZE
SOLVENT! RESIDUI

CONTROLLO MICROBIOLOGICO

Conforme (Ph.Eur.)

Acidita (APAG) <= 0,08 meq/100 g

<=1 ml 0,5N NaOH (USP)

>= 8 ml HCI 0,1M (Ph. Eur.)

Impurezza A e sostanze correlate: conforme*

- impurezza A (DEG) <= 0,1%

- ogni altra impurezza che eluisce prima del Glicerolo: <= 0,1%
- impurezze totali che eluiscono dopo il Glicerolo: <= 0,5%
DEG e sostanze correlate (USP): conforme

- ogni impurezza singolarmente, escluso DEG <= 0,1%

- Impurezze totali, incluso DEG: <= 1,0%

- Dietilenglicole <= 0,025%

- Etilenglicole <= 0,025%

<= 10 ppm (Ph. Eur.)*

Conforme (Ph. Eur.)~

Composti clorurati <= 0,003% m/m (USP)

Composti alogenati <= 30 ppm (Ph. Eur.)*

Conforme a CPMP/ICH/283/25

Metanolo <=300 ppm

Il prodotto soddisfa i requisiti microbiologici della Monografia
EP26.12e2.6.13

0,02 meg/100 g
<1ml

>8 ml
Conforme
<0,1%

< 0.1%
<0,5%
Conforme
<0,1%
<1,0%

< 0,025%

< 0,025%
<10 ppm
Conforme

< 0,003% m/m
< 30 ppm
Conforme

< 300 ppm
Conforme

ANNOTAZIONI

NOTE *Analisi condotta periodicamente
Non OGM (1829/2003-1830/2003 CE); idoneo all'uso alimentare (E422): conforme alla Dir. 2008/84/CE e
Reg. 1333/2008/CE; il prodotto & conforme a FDA §182.1320 per quanto riguarda la sua condizione GRAS.
Il prodotto & al 100% di origine vegetale ed & prodotto in un'unita dove sono del tutto assenti animali,
prodott. di origine animale, vaccini veterinari o patogeni di origine animale.

FARMACOPEE T Conforre a Ph. Eur. Vired (20T, USP-NF

Le specifiche sono state desunle cz!
controllare il prodotto prima dell'usz

DATA RICEZIONE:
DATA 1°UTILIZZO:
COSTO:

Len

Spazio riservato alla Farmacia
NR. INTERNO:
DATA FINE UTILIZZO:
PREZZO AL PUBBLICO:

oni sopra riportale non vi esonerano dall'obbligo di ideniificare e
orretio degli stessi sono sotfe lg totale responsabilitz dell'wiilizzatere

Direttore tecnico
4Dott. Giovanni Summonte
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NR DDT/FATTURA:
QUANTITA":
SIGLA RESP.LAB:

Farmatabor & Ofoma Fanmaceulics autprizza gl Agenizs Maliana del Farmase (AIFA) alin spartione & rilassio 861t ded principi farmasciogicarmente athivi 3i sensi del D 21506
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