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(45,4aR,5S,5aR,6S,1 2aS)-4-(Dimetilaminol-3,5,6,1 0,1 2,

12a-esaidrossi-6-metil-1,1 1 -diosso-1,4,4a,5,5a,6,1 1, 12a.
octaidrotetrace-2-carbossamide cloridrato

20s846-0

c22H24N209. HCt

496.9 g/mol

SPECIFICHE RISULTAII

Tru divlsiuni, un'uniti} di intenli, Frodurra qual!{*
Thrx* ile,p*$rrt*rlr, rr imlqu* witl: Pr*rlurc gu*lify

FARMA.LABUR

(4S,4aR,5S,5aR,6S,12aS)4-(Dimehylamino)-3,5,6,1 0,12,
CHEMICAL NAM E 12a-hexahydroxy-6-methyl.1,1 1 dioxo-1,4,4a,5,5a,6, 11,12a-

octahydrotetrace-2-carboxamide hydrochloride

205846-0

c22H24N209. HCt

MOLECULAR WEIGHT 496.9 g/mol

RAW MATERIAL
ANALYSIS SPECIFICATIONS RESULTS

Farnracisti Assnriati

NOME CHIMICO

NUMERO CAS
FORMULA
MOLECOLARE

PESO MOLECOLARE

ANALISI MATERIA
PRIMA

CAS NUMBER
MOLECULAR
FORMULA

: 1703 OSSITETMCICLINA HCL - OXYTETMCYCLINE HYDROCHLORIDE. OXYTETMCYCL]NI
HYDROCHLORIDUM ./'HYUKUUIILUKIUUM ./'

onformfta/Gompliance: PH. EUR. /
ofto/Bateh Number: F1400239 \/

FARMALABOR Srl, Via Pozzillo Z.l.-/5012Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
produzionolManufacturing date: 29r07r2o1il Data scadona €xpiry drio; olro€,r2o.r8 / D.tr di-enelisi/An.ly.lis.drle: .30r97r20J4

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer:
NORTHERN IRELAND
105 Armagh road Newry county down BT35 6PU

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number: 448969A

'*"_ - Falmaco)Farmaco) ad essere ripartita ptessq l'olficina tarmac€utiE Farmalaha.

PH. EUR.

ASPETTO

SOLUBILITA'

IDENTIFICAZIONE
pH

ROTAZIONE OTTICA
SPECIFICA (su
sostanza anidra
ASSORBANZA ( su
sostaMa anidra
ASSORBANZA DELLE
IIllPUREZZE NEL
VIS IBILE

SOSTANZE
CORRELATE

Conformo

Conforme

Conforme
2.6
-193'

0.o2
o.10%

0.27%
1.33'/o

0.32%

<0.'l%

<50 ppm
o.910/0

<0.1Yo

<o.20/"

98.9%

Conforme
<50 ppm

0.3%

RISULTATI

Polvere cristallina gialla,
igroscopica.
Liberamente solubile in acqua,
scarsamente solubile in
etanolo (96%).
Test A, B, C: conforme
2.3 - 2.9
-1 88'/-200.

270 - 290

A 430 nm: max 0.50

A 490 nm: max 0.20
4€piossitetraciclina HCI: max
0.5%
Tetraciclina: m ax 2.Oo/o

2A0OT: max 2.0%
a&b apo- e anidro€ssitetraciclina
max2.0%
Ogni altra impureza non
identlficata: max 0..1 %

METALLI PESANTI Max 50 ppm
ACQUA Max2.Ook
CENERI SOLFORICHE Max 0,5%

ENDOTOSSINE Max 0.4 lu/mg
BATTERICHE
TITOLO (su sostanza (95.0 - 102.0)%
anidra)

ALTRI TEST
IDENTIFICAZIONE lR:conforme
METALLI PESANTI (Pb) Max 50 ppm

SOLVENTI RESIDUI Metanolo: max 0.3%

ANALISI PRODOTTO
FINITO SPECIFICHE

286

0.19

PH. EUR.

DESCRIPTION

SOLUBILITY

IDENTIFICATION
pH

SPECIFIC OPTICAL
ROTATION (on dried
basis)
ABSORBANCE (on
anhydrous substance)

LIGHT ABSORBING
IMPURITIES

RELATED
SUBSTANCES

HEAVY METALS
WATER
SULFATED ASH

BACTERIAL
ENOOTOXINS
ASSAY (on anhydrous
substance)

OTHER TESTS
IDENTIFICATION
HEAVY METALS (Pb)

RESIDUAL SOLVENTS

FINISHED PRODUCT

Yellow, crystallire powder,
hygroscopic.
Freely soluble in water,
sparingly soluble in etharcl
(s6%).

TestA, B, C: complies
2.3 -2.9
-188'/-200'

270 - 290

At 430 nm: max 0.50

At 490 nm: max 0.20
4€pioxytetracycline HCI: max
0.5%
Tetracycline: max 2.Oo/o

2ADOT: max 2.0%
a&b apo- e anhydro-
oxytetracycline: mil z.Ook
Any other unknown impurity: max
o.10/.

Max 50 ppm

Md2.o%
Max 0.5%

Complies

Complles

<50 ppm
o.91%
<o.1%

Max 0.4 lu/mg <O.2o/"

(9s.0 - 102.0)% 98.9%

lR: complies Complies
Max 50 ppm <50 ppm

Methanol: max 0.3% O.3./"

IDENTIFICAZIONE NIR Conforms

CONFEZIONAMENTO Conforme

PESO PER UNITA Min 50.00 q - Mil 50.20 s

Conform e

Conforme

nla

Contorme

rla

ANALYSIS SPECIFICAIIONS RESULTS

NIR IDENTIFICATION Complies Compties

PACKAGING
CONTROL
UNIT WEIGHT
CONTROL

Complies Complies

Min 50.00 g - Max 50.20 g rva

Min 250.00 g - Max 250.10 g Conforme
Min'1000.009 -Max 1000.109 rla

Min 250.00 g - Max 250.10 g

Min 1000.00 g - Max 'i000.10 g

FS[tM4i"AgtR $il
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 fanosa di puglia (Bt) . ltaly
Legal headofficeVia 0tlErdafl, 52' 76012 Canosa di Fuglia (Bt) - ttaly
Representative offi.c Via Cavriana, 3 - 20184 Milano (Mi) - ltaty
Cod. Fisr. e partita lva - VAT n' 05675410722

[a qralitJ arietrdale ..r.n r

a riconor.tuE drilD ce,tltir.ztoni -,,-' ;it/6iq.i .r1i1l'1. ili .i?.i _r....'ijr4 :it .- 1
'i.:s rtr: rli:irl i:ir i1',1ir.1.i"i:r .ri *Fj*F,:r
rso 90o1,zoo8 \".. fiali,S0lao1;foog ':.r*t' '

irh$ne +J9 088i 611 301
Fax +39 0883 554 8?4
Fax 800 085 708
E-fi*il infb@farmElabor.,t
Web www"farmalabor.it
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COMPLIANCE

vLr\rtl lvn rv vtntrnltgt - vLr\tl! tvntL.vt nt!r..rLt9t9
Prodotto/Product: 1703 OSSITETRACICLINA HCL - OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE - OXYTETRACYCLINI

HYDROCHLORIDUM
Conformiti/Compliance: PH. EUR.

Lofto/Batch Number: F1400240

Produttore - Manufacturer: FARMALABOR Srl, Via PozzilloZ,l.-76012 Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
produzione/Manufacturing dat.: 29107120'11 Dat. sc.d€nza {xpiry drts: 0lrq6r20i0 Data.dl analilirAnalysis datsi 30I07t201,1

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer:
NORTHERN IRELAND
105 Armagh road Newry county down BT35 6PU

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number: 448969A

ciato da un'Agenzia Europea; la materia prima A stata autorizab dall'AjFA(Agenzla ltalhna d;;;;i
Farmaco) ad essere ripadita presso l'oflicina fatmaceutica Fatmalabor.

PH. EUR. Ed. corr

ANNOTAZIONI

PH. EUR. Curr. Ed.

NOTES

ll presente lotto d stato fabbricato in GMP dall"officina farmaceutica Farmalabor, This batch has been manufactured in GMP by the pharmaceutical sit6 of Farmalabor,
riconosciuta dall'Agenzia ltaliana del Farmaco con aui.otimzio e N' aMP-158/2013. Si licensed by AIFA (Agenzia ltaliam del Farmaco) (Licence nr. aMPl58J2013). Find
allega copia del certificato originale del produttore della materia prima. attachod the copy of the certificate of analysis of raw material manufacturer.

* Test eseguiti presso i Laboratori di Controllo Qualita
Farmalabor

CERTIFICAZIONE llproduttore della materia prima dichiara che il prodotto d privo

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

proteggere dalla luce.

CLP

BSE/TSE
CERTIFICATE
STORAGE

CLP

" Test obtained in Farmalabor's Quality Control laboratories

The manufacturer declares that the products is BSE/TSE
contamination fr6€
Special storage conditions are not required; must be protected
from light.

H302 Nocivo se ingerito.
H312 Nocivo per contatto con la pelle.
H332 Nocivo se inalato.
H36'l Sospettato di nuocere alla fertiliia o al feto.
H41 1 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia,/i vapori/glj aerosol.
P273 Non disperdere nell'ambiente.
P280 lndossare guanti/indumenti proteitivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P309+P311 lN 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.
H361 Suspected of damaging fertility or the mborn child.
H41 1 Toxic to aquatic life with long lasting etfects.
P26'1 Avoid breathing dusUfume/gas/misVvapours/spray.
P273 Avoid release to th€ environment.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protectiorrfac€ protection.
P309+P31 1 lF Bxposed or if you feel uruell: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.
P391 Collect spillage.

I presenie documento d vatido senza firma ed d copia conforme det certificato ]i':^99::T:.:!,i: valld without sisnature and is a comPliant copy of the analysis

di analisi firmato in originale ed archiviato in Farmalabor nel relativo batch rerc; 
- - 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

DATA 1 "UTILIZZO

COSTO:

NR. INTERNO:

DATA FINE UTLZZO:

NR DDT/FATTUM:

QUANTITA:

SIGLA RESP.LAB:

FAAMALASGiI 5li
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76017 [anosa di Fuglia (Bt) " ltaly
Legal head office Via oberdan, 52 -16012Canosa di Puglia (Bt) - ltalv
Representative olfire Via favriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisr. e Partita lva - VAT n" 056764tU7??

Ph$$e r39 0883 611 301
Fax +39 0883 564 824
F8x 800 085 708
E-rEail lnto@farffi alabor.it
Wfh www.farmalabor,it
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FARMALAB0R Srl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di puglia (St) - ttaty
Legal head office Via 0berdan, 52 -76111tanosa di Rugtia (nt) - ttaty
Representative officE Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
[od. Fisc, e partita lva - VAT n" 05676410722

La qualitA aziendale 
{,}:jjji!.;t,,

e riconos€iura dalle certificazioni r'3
,,,"Y* ;",::;:'l: ;;::, :ii;' ;'f?t,Y"$'-i
I rtrr:ri, I lt:;: :1., t,.1:,r. l;,.r iii,: i ;i. it_lff l.lr'lSO9001:2008 \\..'*j,/ryi;;ffi;;; ' Hs'

Phone +39 0883 6tl 301
Fax +19 0883 654824
Fax 800 085 708
E-mail info@farmalabor.it
Web www.farmalabor.it
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