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FARMALASUR

2-(2-M€thyl-5-nitro-1 H-imidazol., -yl)ethanol

4/.348-1

c6H9N303

17'l.2Elmol

SPECIRCATIONS RESULTS

Farmacisti AEsoriati

NOME CHIMICO

NUMERO CAS
FORMULA
MOLECOLARE

PESO MOLECOLARE

ANALISI MATERIA
PRIMA

212

4/348-1

c6H9N303

171.2 glmol

SPECIFICHE

-il)etanolo

RISULTAN

CHEMICAL NAME

CAS NUMBER
MOLECULAR
FORMULA

MOLECULAR WEIGH'I

RAW MATERIAL
ANALYSIS

ffi FARMALABoR ffil

Prodotto/Product 1531 METRoNIDAzoLo PoLVERE ::METRoNIDAzoLE' METRoNIDMoLUM

.'ompliance: PH. EUR. ,/
Number: F1400134\/

Produttore - Manufacturer: FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.l. -76012 Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
prodqzionolManufacturing dat.: 18/0i1r2014 D.ta.scad.na +xpiry dat : o1r0Z2Q!7 ,/ D.ta dl.anelisuAnaly_s-ls date: 22f0lu2olil

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer: , ,/ POLPHARMA - POLONIA / POLAND
Polpharma S-4. Business Unit Fine Chemicals 19,
Pelplinska Str. 83-200 Starogard cdanski

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number: 602021427

da un' Agenzia Europ€a; la mabria prima a stala autoriaab dall' AlFAlAgeEia ltaliana ;;;;;olFarmaco) ad essere ripailib presso l'officina farmaceuti€ Farmlabr.

PH. EUR.

ASPETTO

SOLUBILITA'

IDENTIFICAzIONE

ASPETTO DELLA
SOLUZIONE

SOSTANZE
CORRELATE

METALLI PESANTI
PERDITA
ALL'ESSICCAMENTO
CENERI SOLFORICHE

TITOLO
(POTENZIOMETRTCO,
su sostaPa essiccata)

Polvere cristallina bianca o
tendente al giallo.

Poco solubile in acqua, poco
solubile in etanolo (96%)

Pmto difusione: (159 - 163)'C

lR: conforme
Non piu opalescente della
sospensione di riferimento ll e non
piU intensamente colorata della
reference solution GY6
lmpureza specificata: max 0.'10%

lmpureza non specificata: ma
0.05%
lmpureze totali: max O.2Yo

Max 20 ppm
Max 0.5%

Max 0.1%

(9e.0-101.0)%

PH. EUR

DESCRIPTION

SOLUBILITY

IDENTIFICATION

APPEARANCE OF
SOLUTION

RELATED
SUBSTANCES

HEAVY METALS
LOSS ON ORYING

SULFATED ASH

ASSAY
(POTENTIOMETRIC, on
dried substarce)

White or yellowish crystallins
powder ,

Slightly soluble in water,
slightly soluble in ethanol
(s6%)

Melting point: (159 - 163)'C

lR: complies
Not more opalescente lhan
reference suspension ll and rct
more intensely coloured than
refererce solution GY6
Specified impurity: mil 0.10%

Unspecified impurity: ma 0.05%

Total impurities: mil O.zoh

Max 20 ppm

Max 0.5%

Ma 0.'l%

Conforme

Conform€

162"C

Conforme
Conforme

<o.o1%

<o.o10/.

<o.o1%
<20 ppm
o.11%

<A.\Yo

100.3%

Complies

Complies

162C

Complies
Complies

<0.0'l%

<o.o'1./a

<0.01%
<20 ppm
0.1't%

<o.'l%

(99.0-101.0)% 100.3%

ALTRI TEST
METALLI PESANTI (Pb) Max 20 ppm

ANAUSI PRODOTTO
FINITO SPECIFICHE

<20 ppm

RISUI,TATI

OTHER TESTS
HEAVYMETALS(Pb) Max20ppm

FINISHED.PRODUCT
ANALYSIS SPECIFICATIONS

<20 ppm

RESULTS
lDENTlFlcMloNENtR Conformb ffi NII'{ IDEN I IFICATION

PACKAGING
CONTROL
UNIT WEIGHT

COMPLIANCE

Complies Complies

Complies Complies

Min'100.00g-Max100.20g Compties
Min 250.00 g - Max 250.10 g nla
Min 1000.00 9 - Max '1000.10 g Fla

CONFEZIONAMENTO Conforme

PESO PER UNTTA Min 100.00 g - Ma 100.20 s
Min 250.00 g - Max 250.10 g

Min 1000.00 g - Max 1000.10 g

CONFORMITA

Conforme

Conforme
pla

rra

PH. EUR. Ed. corr.

ANNOTAZONI

PH. EtJR. Curr. Ed.

NOTES

ll presente lotto e stato fabbricato in GMP dall,'officina farmaceutica Farmalabor,
riconosciuta dall'Agenzia ltaliana del Farmaco con a[lot'weione N. aMp-1SB/2013. Si
allega copia del @rtificato originale del produttore della materia prima.

This batch has been manufactured in GMP by ths pharma@utical site of Farmalabor,
licemed by AIFA (Ageuia ltaliana del Farmaco) (Lieence nr. aMpl58J2O13). Find
attached the copy of the certiticate of analysis of raw material manlrfactuer.

FCflMALABSN lTI
Head officeVia Pozzillo, zona ind. - 750i2 gEnosa di puglia (Bt) - ttaly
Legal head office Via Oberdan, 52 - 760I? Canosa di Pugtie (Bt) - ltnly
Representative offl{e Via Cavriana,3 - 20134 Mllano (Mi) - ltely
tod. Fisr. e paftita iva - VAI n" 05676410722

lihone {39 0883 611 !0t
Flx +39 O883 664 824
F*x 800 085 708
E-miil lnfo@farmalebor,it
W(b www.fermalabor.it

La qusllt8 !?iendalr
a ricooorduta d6lle ceftlfi{a2ioti
i-lir1*r1" triiit,_ ir (ti?rjtirl,
ilt*!iil 1+l1ii{irg i/rtilri;r,i):i1
lS0 l00l:200t
ISO 1400t.2085

,.".,1.:.-, -
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ANNOTAZIONI

Prodotto/Product 1531 METRONIDAZOLO POLVERE - METRONIDAZOLE - METRONIDMOLUM

Produttore - Manufacturer: FARMALABOR Srl, Vid Pozzillo'Z..1. -76012 Canosa di Puglia (BT) - lTALlA
date:18,10,U2014 .D.t sc.dona€xplrydalc0110212017 Datidi.mlislrAnalysisdilar2U04[2l1{

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer: POLPHARMA - POLONIA / POLAND
Polpharma S.A. Business Unit Fine Chemicals 19,

Pelplinska Str. 83-200 Starogard Gdanski

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number: 602021427
The hw mterlal mand*turcr, appaoved by Farmlabor, owns a GMP ce,lifiele issued by an

produture di mate.ia prima, approvab da Faamalabo., i in porsesso cll an ceatallcato GMP 
^^-*..-"" Asercy; Farmalabo. rerkagir +tivity of this ri mbrid ls ll@nsed by AIFA (Agenzia lhliar

da un'Agenzia Europ€a; la maleria paima a sbb aulo.izata dalf AIFA(Agehzia hll.n" Firr""o;
Farmaco) d essere lipartlb ptesso l'offlclna farmaceulicaFarmalabor.

' lest esegufit presso I Labofaton dr L;ontrolb Qualrta
Farmalabor

CERTIFICAZIONE ll produttore della materia prima dichiara che ilprodotto C privo

BSE/TSE di contaminazione da BSE/TSE
CONSERVAZIONE Non sono previste particolari condizioni di stoccaggio;

proteggere dalla luce.

CLP

BSE/TSE
CERTIFICATE
STOR,AGE

CLP

' Test oblained in Farmalabor's Quality Control laboratories

The manufacturar dmlares that the products is BSE/TSE
mntamination free
Special storage conditions are not required; must be protected

trom light.

H350 Pud provocare il cancro.
P281 Utilizare il dispositivo di protezione individuale richiesto.

H350 May cause carer <stale route of exposure if it is corclusively proven that no
other routes of exposwe cause the hazard>.
P281 Use personal protective equipment as required.

ll presents documento d valido seEa firma ed C copia conforme del certificato
di analisifirmato in originale ed archiviato in Farmalabor relrehtivo batch record

This document is valid witirout sonature and is a comiliant copy of the analysis
signed in original and archivsd in Farmalabor in its batch ra@rd

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

Spazio riseryato alla Farmacia

TA RICEZIONE:

TA 1'UTILIZZO:

NR, INTERNO:

DATA FINE UTILIZZO:

PREZZO AL PUBBLICO:

NR DDT/FATTURA:

QUANTITA:

FARMALASO* SrI
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 tanosa di puglia (Btl - ltaly
L€gal head office Via oberdan, 52 -76!12 Canosa dl Puglia (Bt) - ltaly
Repreientative offic. Via Cavriana. 3 - 20134 Mllano (Mi) - ltaly
Cod- Fisr. e Partita lva - VAT n" 05676410722

La quallli aziendalc . *f;;ia,,
1,1,:":i,,: dr3-."i,1:.1.:"r,#iw6"h

'" '-'-:'- :- :' :rr (w,e:,'
tsordot,zooa +:"|H.Y,s
l5O l4sOr:2oOS ";$d;r

Ph0ne '39 0883 611 l0l
Fax +39 0883 564 824
Fax 800 085 708
E-mail info@farmalabor.it
Wah www.farmalabor-it
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FARMALAB0A Srl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (80 - ltaly
Legal headoffice Via oberdan, 52-76117[anosa di Puglia(Bt) - ltaly
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisc, e Partita lva - VAT n'05676410722

La qualite aziendale , i::ii{j-,;. .

€ ricof,osriura datte certifir€zioni .l$iW$lil
i.i,ffiilJjl,/,lrJij:::.rritn<)llr:ILrll l:i' .,1(,, ljt
r n r" ri:n ir;ilrr',: r:i: rtir;r l;r.t r(, i,s t-f 

ti$SS jr',
lso eool!2008 

' 
"{Yfib".si

l501t00l;2005 i!b\

Phong +39 0883 5Il 301

Fax +39 0883 554 824
Fax 800 085 708
E-mail info@farmalabor.it
Web www.farmalabor.it
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