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Tre divisioni, un'uniti .li intenti, Produrre qualitir.
Three 0epartments, o uniquewill: Produce Quatity.

FARMALABOR

CERTIFICATO DI ANALISI - CERTIFICATE OF ANALYSIS
Prodotto - Product 1891 PROCAINA HCL - PROCATNE HYDROCHLORIDE

/
Lotto - Batch Number F1300171 J ,_

Data produzione/Manufacturing date't 27lO4t2O'13 Data scadenza - Expiry date: Or,rr,rlr, ,/ Data di analisi/An",*,.0.,"ffij[jilH1;["

Produttore - Manufacturer FARMALABoR srt, via Pozziilo z.t. -76o12canosa di Pustia (BD -ftdlw*?jY,

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

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 1651212
ll produttore di materia prima, approvato da Farmalabor, i in possesso di un certiticata The nw material manufacturer, approvBd by Farmalabor, owns
GMP rilasc;ato da un' Agenzia Europea; la materia prima a stata autorizata dall' AIFA an European Agency; Farmalabor repackaging activity of this
(Agenzia ltaliana del Farmaco) ad essere ripartita presso l'officina farmacoutica AIFA(AgenzialtaliandelFarmaco)
Farma I abor.

SCHEDA TECNICA TECHNICAL DATASHEET

PRODOTTO

NOME CHIMICO

NUI\4ERO CAS

FORMULA MOLECOLARE

PESO MOLECOLARE

ASPETTO

SOLUBILITA'

PH

TITOLO

CONSERVAZIONE

ANALISI
MATERIA PRIMA

ASPETTO

SOLUBILITA'

IDENTIFICAZIONE IR

PH

PUNTO DI FUSIONE

METALLI PESANTI

PERDITA
ALL'ESSICCAMENTO

CENERI SOLFORICHE

TITOLO

CONFORMITA'

ANALISI PRODOTTO
FINITO

Procaina HCI

2-(dietilamino)etil 4-aminobenzoato cloroidrato

51-0s-8

c13H2'l CtN202

272.8 glmol

Polvere cristallina bianca o quasi bianca, o cristalli
incolore.

Molto solubile in acqua, solubile in etanolo (96 %)

5.0 - 6.5

99.0 -'101.0 %

Conservare a temperatura compresa tra 5 e 30 t.
Proteggere dalla luce.

MOLECULARFORMULA C13H21CIN2O2

MOLECULAR WEIGHT 272.8 glmol

APPEARANCE Whlte or almost white, crystalline powder or colourless
crystals.

Very soluble in water, soluble in ethanol (96 7o)

5.0 - 6.5

99.0 - 101.0 %

Store at temperature between 5 e 30 !. Protected f rom
light.

The analytical results given below have been obtained ln Farmalabor's Quality
Control laboratories

RAW MATERIAL
ANALISYS

PRODUCT

CHEMICAL NAME

CAS NUMBER

EOLUBILITY

PH

ASSAY

STORAGE

Procaine HCI

2-(diethylamino)ethyl 4-aminobenzoate hydrocloride

51-05-8

SPECIFICATIONS RESULT.S

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

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

Molto solubile in acqua,
solubile in etanolo (96%)

Conforme

5.0 - 6.5

(154 i 158)t
Max 5 ppm

Max 0.5 %

Max 0.'1 %

99.0 -'101.0 %

Conforme a Ph.Eur. 7 ed., BP
2007

SPECIFICHE

Conforme

Conforme

Conforme

5.9

.5ppm

0.27%

< 0.10h

100.1%

RISULTATI

APPEARANCE

SOLUBILITY

IR IDENTIFICATION

PH

MELTING POINT

HEAVY METALS

LOSS ON DRYING

SULPHATED ASH

ASSAY

COMPLIANCE

FINISHEO PRODUCT
ANALYSIS

White or almost white,
crystalline powder or
colourless crystals.

Very soluble in water, soluble
in ethanol (96 %)

Complies

5.0 - 6,5

( 154 + 158)t
Max 5 ppm

Max 0.5 %

Max 0.1 %

99.0 - 101.0 %

Conform to EP7,BP2007

Complies

Complies

Complies

5.9
'155.3 E
.5 ppm

027%

< OjVo

100.1%

Complies

Complies

50.18 g

50.02 g

SPECIFICATIONS RESULTS
IDENTIFICAZIONE NIR

CONFEZIONAMENTO

PESO PER UNITA'

CONTROLLO PESO PER
UNITA'

Conforme

Conforme

Max 50.20 g

Mln 50.00 g

Conforme

Conforme

50.18 g

50.02 g

NIR IDENTIFICATION Complies

PACKAGINGCONTROL Complles

UNIT WEIGHT CONTROL Max 50.209

UNIT WEIGHT CONTROL Min 50.00 g

FAPr,1ALAfrSft 5rl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 75012 Canosa di Puglia (Bt) "

Legal head office Via 0berdan, 52 - 76012 Canosa di Puglia (Bt) -

Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n'05676410722

Italy
Italy

Fthonn +39 0883 611 301

Fax +39 0883 664 824
l:ax 800 085 708
[-mail info@farmalabor.it
Web www.farmalabor.it

La qualitA aziendale
C rironos€iuta dalle certifi (azioni
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Tre divisinni, un'uniti di intenti. Produrre qualiti.
Three Departments, a unique will: Produce Quolity.
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FarnraristiAssociati FARMALAB ORffi FARMAL,AB,oW FARMALABOR @
CERTIFICATO DI ANALISI . GERTIFICATE OF ANALYSIS

Prodotto - Product 1891 PROCAINA HCL - PROCAINE HYDROCHLORIDE

Lotto - Batch Number F1300171

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

Data produzione/Manufacturing date :2710412013 Data scadenza . Expiry date: 0111112017 Data di analisi/Analysis date: 30/04/2013

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

Lotto produttore materia prima / Raw material manufacturer batch number: 1651212
ll produttore di materia prima, approvato da Farmalabor, d in possesso di un certificato The raw material manufacturer, approved by Farmalabor, owr a GMP cortilicate issued by
GMP rilasciato da un' Agerzia Europea; la materia prima 6 stata autorizata dall' AIFA an European Agency; Farmalabor repackaging activity ofthis raw material is licensed by
(Agenzia ltaliana del Farmaco) ad essere ripartita presso l'officina tarmaceutica AIFA(AgenzialtaliandelFarmaco)
Farmal abor.

CLP

H301 Tossico se ingerito.

H31 7 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

P301+P310 lN CASO Dl INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI o un medico

H301 Toxic if swallowed.

H31 7 May cause an allergic skin reaction.

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

P301+P3'l 0 lF SWALLOWED: lmmediately call a POISON CENTER or
doctor/physician.

ll presente documento d valido senza firma ed d copia conforme del cedficato di
analisi firmato 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 lUTILIZZO:

COSTO:

Spazio riservato alla Farmacia

NR. INTERNO: NR DDT/FATTURA:

DATA FINE UTILIZZO:

PREZZO AL PUBBLICO:

OUANTITA':

SIGLA RESP.LAB:

FAI]MAI.ABBil 5II
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 75012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Legal head office Via 0berdan, 52-76012 [anosa di Puglia (Bt) - ltaly
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod, Fisc. e Partita lva - VAT n'05576410722

Phona +39 0881 511 301
Fax +39 0883 554 824
Fax 800 085 708
E-mail info@farmalabor,it
Web www.farmalabor,it

La qualitA aziendale
e riconos[iuta dall€ certificezioni
i:rfi tli:r1g t?ualiiy iii t!;r*lttf ed

il. r iitlt lt ! aiiaw tf; \ i 1) ttii:iri irrs
150 9001r2008
IS0 14001:2005

,;nI"ri,;;'

ti.{at6gi
'6.i*brfi

,.'&.

Pag.2 of 3



ORIGINALE DEL PRODUTTORE / MANUFACTURER ORIGINAL CoA
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FARMALAS** $rl
Head office Via Pauillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (St) - ttaty
I-egal head oflice Via 0berdan, 52 - 76017 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Representative ofiice Via Cavriana, 3 - 2A114 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisc. e Partita lva - VAT n" 05676410722

La qualitA aziendale 
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Phone +39 0883 611 301

Firx +39 0883 664824
l:a\ 800 085 708
E-rnail info@farmalabor.it
\iVeb www.farmalabor.it
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