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NUMERO CAS
FORMULA
MOLECOLARE

PESO MOLECOLARE

furan]-3,5'-dione
52-01-7

c24H32045

416.6 g/mol

CAS NUMBER
MOLECULAR
FORMULA

ene-I 7,2Lf uranl3,5'dione
E241-7

c24H3204S

FARMIILABOR

RESULTS

ANALISI MATERIA
PRIMA SPECIFICHE RISULTA"II

MOLECULAR WEIGHT 416.6 g/mol

RAW MATERIAL
ANALYSIS SPECIFICATIONS

ffi
FARMALAEORffiffiffiffi FARMALAAOfrM

w.

Compliance: PH. EUR. ,/
Number: F14OO17} \/

Produttore - Manufacturer: FARMALABOR Srl, Via PozzilloZ.lrz 76012 Canosa di Puglia (BT) - lTALlA
Data produzione/Manufacturing date: 26/0512014 Dala scadona {xpiry dalei 3010912010 ,/ Data di analiti/Analysis datgt 2310512014

t: 2189 SPIRONOLATTONE - SPIRONOLACTONE-SPIRONOLACTONUM

FARMALABOR Srl, Via PozzilloZ.ln,760'12,CanoSa di Puglia (BT) - lTALlA

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer:

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number:

ciato da un'Agenzia Europea; la materia prima d slata aulorizala dall'A.lFA{Agenzia ltaliana -: ".
Farmaco) ad essere ripadita presso l'officina farmaceuticaFarmalabot. 

rarmaco'

PH. EUR.

ASPETTO

SOLUBILITA'

IDENTIFICAzIONE

ROTAZIONE OTTICA
SPECIFICA (c=1%, in

EtOH, a 20'C, su
sostanza essiccata)
SOSTANZE
CORRELATE

COMPOSTI LIBERI DA
TIOLI
PERDITA
ALL'ESSICCAMENTO
CENERI SOTFORICHE

TITOLO (HPLC, su
sostanza essiccata)

ALTRI TEST
IDENTIFICAzIONE

ROTAZIONE OTTICA
SPECIFICA (c='1% in

cloroformio, a 20'C, su
sostanza essiccata)

ROTAZIONE OTTICA
SPECIFICA (c=1%, in
cloroformio, a 25'C, su
sostanza essiccata)

ROTAZIONE OTTICA
SPECIFICA (c=1%, in

EtOH, a 25'C, su
sostanza essiccata)
PUNTO DI FUSIONE
lr\lPUREZZE (LC)

Polvere di colore bianco o
bianco-giallastro.
Praticamente insolubile in
acqua, solubile in etarclo
(e6%).
lR: conforme
LC: conforme

lfrpwem I: max 0.5%

lmpureza E: max 0.3%
lmpurezza F: ma 0.3%
lmpureza A: maxO.2Yn

lmpurezza C. mu 0.2'/o

lmpveza D: max 0.15%
Ogni altra impureza: mn 0.10%

lmpurezze totali: max O.7Yo

Max 0.1 ml

Max 0.5%

MaxO.l%

197.5-142.01"/"

UV: conforme
LC: conforme
-37.0'/-33.0'

-37.0"/,33.0'

-45.O't-41.o',

198'C - 209"C
Canrenone: m*O.2%
Ogni altra impureza: ma 0.10%

lmpurezze totali: max 0.5%

PH. EUR.

DESCRIPTION

SOLUBILITY

IDENTIFICATION

SPECIFIC OPTICAL
ROTATION (c=1%, in
EIOH, t 20'C, on dried
basis)
RELATED
SUBSTANCES

FREE MERCAPTO
COMPOUND
LOSS ON DRYING

SULFATED ASH

ASSAY (HPLC, on dried
substance)

OTHER TESTS
IDENTIFICATION

SPECIFIC OPTICAL
ROTATION (c=1%, in
chloroform, at 20'C, on
dried basis)

SPECIFIC OPTICAL
ROTATION (c=1%, in
chloroform, at 25"C, on
dried basis)

SPECIFIC OPTICAL
ROTATION (c=1%, in
EIOH, at 25'C, on dried
basis)
MELTING POINT
TMPURITTES (LC)

White or yellowish-white Complies
powder.
Practically insoluble in waier, Complies
soluble in etharcl (96%).

Conforme

Conforme

Conforme
Conforme

<o.1%

<o.1%
<O.1Vo

0.1%
<0.1Yo

<0.05%
<0.05%

o.1%
0.0 ml

0.05%

<o.1%

100.6%

conforme
conforme
-36.0'

-36.0"

20s 'c
<o.'l%

0.o3%

o.1%

lR: compli6s
LC: complies

lmpurity E: ma 0.3%
lmpurity F: ma 0.3%
lmpurity A: ma 0.2%
lmpurity C: maxO.2Yo

lmpurity D: ma 0.15%
Any other impurity: ma 0.10%

Total impurities: max O.7%

Max 0.1 ml

Max 0.5%

Max 0.1%

(97.5-1O2.O)%

UV: complies
LC: complies
-37.0"/-33.0'

-37.0'/-33.0'

-45.0't-41.O"

198'C - 209"C
Canrenone: meo.2%
Any other impurity: maxO.lOVo

Total impurities: ma 0.5%

,1,

r ',1t ir

lmpurity l: max 0.5% .0.1"4r, .

<0.:l%
.0.:idl;
o'1!t, 

.

.o.1"/.'

.o.6sorr,
<0.95%

o.1%
o.o,T|,

0.05%

<O.1o/o

100.6%

complies
complies
-36.0'

-36.0'

41.5"

20s'c
<0.1 %

o.o3%

O.1'/o

Complies
Complies
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rAHi4AL,rXtsoR Sri
Head offire Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt)'ltaly
Legal head offi(eVia 0berdan, 52 - T6A12Canosa di Pu3lia (Bt) - ltaly
Representative offi(e Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod. Fisc. e Panit0 lv,t - VAT n' 056754107?2

Fhone +39 0883 611 301
Fax +39 0883 664824
Fax 800 085 708
E-flsil info@farmalabor,it
iryeh wrrrw.farfialabor.it

La qustita nrje4d?lt
i rlcofl osciuts dalle (e.tlfl(i2i0ni
. aJ..illr- a.-,!i:r ,1 r,,iJ.,r,!,'- t

iir{ri$+ lclj+ei;,1( iri.i}i(}iiari!
l5O 3801:1008
ISO 1400r:200s
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FARMALABOR

SPECIFICATIONS RESULTS

Farmaristi Asssriati

ANALISI MATERIA
PRIMA SPECIFICHE RISULTATI

BAW MATERIAL
ANALYSIS

&^FARMALABonffffi FARMALAEoaffi
ffi w

Prodotto/Product: 2189 SPIRONOLATTONE - SPIRONOLACTONE-SPIRONOLACTONUM

Conformiti/Compliance: PH. EUR.

Lofto/Batch Number: ficOOtZg
Produttore - Manufacturer: FARMALABOR Srt, Via Pozzillo Z.l. -76}12Canosa di Puglia (BT) - ITALIA
Data produzione/Manufacturing dal.: IElOSl2O1l Date 3c.dena €xpiry det : SorOSr2OlE Dat di .mlisirAnalysis d.t.: 29t05r2!14

Produttore material prima/Raw Material Manufacturer:

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number:

o da un'Agenzia Europea; la materia prima A stata autori4ata dall'AFA(Agenzia ltaliana F; a' )Farmaco) ad ssere ripartita presso l'officina tarmaceutlca Farmalabor.

ALTRI TEST
TITOLO (LC, su (97.0 - 103.0)%
sostanza essiccata)
TITOLO (97.O - 102.0)%
(Spettrofotometrico, su
sostaEa essiccata)

SOLVENTI RESIDUI Metanolo: max 500 ppm
(Gc)

Atcool isopropilico: max 1000 ppm <80 ppm

Diclorometano: max 500 ppm
Piridina: max 200 ppm

GRANULOMETRIA Particelle <=5 um: min 507o
(determinazione in volume)
Particelle <;15 umr min 9570

(determinaziore in volume)
Particelle <=30 um: 100%
(determiEione in volume)

ANALISI PRODOTTO

<50 ppm
<40 ppm
77%

100%

100y"

CONFEZIONAMENTO Conforme

PESO PER UNITA', Min 1.05 g - Mil 1.30 g

OTHER TESTS
ASSAY (LC, on dried (97.0 - 103.0)%
basis)
ASSAY
(Spectrophotometric, on
dried basis)

RESIDUAL SOLVENTS Methanol: ma 500 ppm
(Gc)

(97.O - 1O2.Ol% 101.4./"

100.8%

101.4%

<30 ppm

100 ao/r

PARTICLE SIZE

FTNISHEDPROPU-CT . ...,..

<30 ppm

lsoprpyl alcohol: ma 1000 ppm <80 ppm

Dichloromethane: mil 500 ppm <50 ppm
Pyridine: max 200 ppm <40 ppm
Particles <=5 um: min 50% 77%
(determination ln volume)
ParticlBs <=15 um: min 95% 100'/"
(determimtion in volme)
Particles <=30 um: 100% l0oo/o
(d€termination in Yolme)

FrNrro spEqtHcHE BtsuLTATt rAltALy€tg ,:"- " " spEclEcATtoNS RE9VLTS
IDENTIFICAZIONE NIR Conforme Conforme NIR IDENTIFICATION Complies Complies

Min 5.00 g - Mil 5.30 g

Min 10.00 g - Max 10.30 g

Min 100.00 g - Max 100.20 s

Conforme

rVa

nla
Conforme

Conforme

PACKAGING
CONTROL
UNIT WEIGHT
CONTROL

Complies Complies

Min 1.05 g - Ma 1.30 g rva

Min 5.00 g - Ma 5.30 g ola
Min 10.00 g - Mil 10.30 g Complies

Min 100.00 g - Max '100.20 g Complies

coNFoRMtrA COMPLIANCE

PH. EUR. Ed. cor.
Altre dichiarate da produttore: USP, JP

ANNorAzloNi

PH. EUR. Cutr. Ed.

Others manufacturer's declarations: USP, JP

NOTES

ll presente loto e slato fabbricato in GMP dall"officina farmaceutica Farmalabor, This batch has been manLrfactured in GMP by lhs pharmaceutical site of Farmalabor,
riconosciuta dall'AgeEia ltaliana del Farmaco con autotizazione N' aMP-158/2013. Si licensed by AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco) (Licorce nr. aMP-158J2013). Find
allega copia del certi{icato originale del produttore della materia prima. attached the copy of the certificate of analysis of raw material manufacturer.

* Test eseguiti presso i Laboratori di Controllo Qualita
Farmalabor
*rc.1 mldi una solEione di iodio 0.01N
lltest per ilcromo rcn d stato effeltuato in quanto questo
elemento mn d impiegato nel processo di sint6si.

CERTIFICAZIONE ll produttore della materia prima dichiara che il prodotto d privo BSE/TSE
BSE/TSE di contaminazione da BSE/TSE CERTIFICATE
CONSERVAZIONE Non sono previste particolari condizioni di stoccaggio; STOMGE

proteggere dalla luce.

'Test obtained in Farmalabor's Quality Control laboratories
*- 0.1 ml of a 0.01N iodine solution
The test for chromium has not been carried out, as this
element ls not used in the synthesis process.
The manufacturer declares that the products is BSE/TSE
contamination free
Special storage conditions are not required. Must be
protectsd from light.

f&&L{ALABSR 5rl
Head offi(s Via Fozzillo. zona ind, - 750'l? Canosa di Puglia (Bt) - italy
Legal head officeVia oberdan. 52 - 760i2 Canosn di Puglia(Bt) - ltaly
Representative office Via favriana, 3 - ?0'134 Milano (Mi) ' ltaly
cod. Fisc. e Partita lva - vAT n" 05676410722

Li qut{,ta E:iPndal* ,;ntf;: 1.

lj:::,il'::'lj 1: :::::llt-1"' ,.''t[. ei i
tr:r*::ri :,;r, - r, lr , i . , rr r. -, :j. igttt ,.;1

rso goor:2oos 't5.-f;'1'
ISo t4001r2005 :Si6

Phone +39 0883 511 301
Fax +39 0883 664 824
Filx 80O 085 708
f'mail info@farmalabor.it
Wab www.farmalabor.it
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FARMALABOR
Frq r rn ar i s't i A*s*cia'f.i

H361d sospettato dr nuocere ar re(o 

--H561as'"pect;d 

of damaging the unborn child

H373 pud provocare danni agti organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta. H373 May cause damage-to-organs <or state all organs affected' if krcwn> through

H412 Nocivo per gri organismi acquatici con effetti di lunga durata. proronged or repeated eiposure 'state 
route of exposure if it is conclusively proven lhat

P260 Non respirare la polvereti tumiTi jaJlt" n"uui'li v"p-orilgti 'ero"ot' 
m other routes of exposure cause the hazard>'

p263 Evitare il contatto durante la gravidanza/l'allattamento. H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects'

p273 Non disperdere nell,ambientel p26O Oo not breathe dusufume/gas/misuvapoursispray'

p281 Utilizzare il disposiiivo di protezione individuale richiesto. P263 Avoid contact during pregnancy/while nursing

p30.+p31 3 lN cASo di esposizr* o Ji po""ioir" 
"sposizione, 

consultare un P273 Avoid release to the environment'

medrco. 
e v qr vverrwnv vrrv 

p2g1 Use personal protective equipment as required.

p4o3 conservare in luogo ben ventilato. P3O8+P3',13 lF exposed or concerned: Get medical advics/attention'

P4o4 Conservare in un recipiente chiuso. P4o3 Store in a well-ventilated place'

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformiia con le disposizioni P4O4 Store in a closed container'

rocarikegionari/nazionari/internazionari 
p5o1 Disposeofcontents/containerinaccordancewithlocauregionauinternational
regulatlons.

11 presenie documento d valido senza firma ed d copia conforme del certificato

Jl analisi firmato in originale ed archiviato in Farmatabor nel relativo batch record
signed in original and archived in Farmalabor in its batch record

Approvato da Persona Qualificata / Approved by Qualified Person

Dl. Romano Trabucchi

FARMALABor.ffi FARMALABoR*jftF

PrOdOttO/PTOdUCT 2189 SPIRONOLATTONE . SPIRONOLACTONE'SPIRONOLACTONUM

'fenitllLaeOn 
Srl,'Via Pozzillo Z.l. '76012 Canosa di Puglia (BT) -,llAttA

Produttore - Manufacturer: FAKMALAi'!'''( "il.-:1:.::"filllY"E"' 
- ' vv -' 

1."1i*i*,^aiysjs date: zgtosliort
Data scadona +xPiry datoi 30,09,-2018

Produttore materiat prima/Raw Material Manufacturer: 63480 - Centre de production de Vertolaye

Lotto materia prima/Raw material manufacturing batch number; 1305535809
The raw material manufacturer, aPPIov€d by Farmalabol' owns a GMP *'*-::"t::::1:]-i

jsciato oa un'Aqenzia EuroPeai la materia Prima d stata autodzaE dall'AIFA(Agenzia ltaliana Falmaco)

Farmaco) ad essere riPartita Presso l'ollicina f armaceutica FaImaEEr'

Spazio riseruato alla Farmacia

DATA RICEZIONE:

DATA 1'UTILIZZO:

r&*MAL&B*R 5rl
Head office Via Pozzillo, zona ind.'76012 Canosa di Puglia{Bt) - ltaly

r-*"f t'eaa office Via 0betdan. 52 -76012 tano5a di puglia (Bt)' ltaly

nu'prur"nt"tiu" office Via Cavriana, 3 - ?0134 Milano (Mi) - ltaly

[od. Fisc. e partite lva 'VAT n" 056764'10722

1:!hofre

Fav
Fax
g"maii
!.veb

+39 0883 611 301
*39 0883 664 824
800 085 708
infoefarmalabot.it
www.farmalabor.it

Lo qunllt! nriondrle
o ii.onosaiuio ddllc certrttcaziDili
i.aritlnav Lir:ill1r ; a.iirliillf ia-"

l5!l.rl|l1r:t.;rl i:rti!i;rirli
1509001rI008
150 14001r:o0t
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rAft&fALAE0& Srl
Head office Via Pozzillo, zona ind. - 76012 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Legal head office Via 0berdan, 52 - 76017 Canosa di Puglia (Bt) - ltaly
Representative office Via Cavriana, 3 - 20134 Milano (Mi) - ltaly
Cod, Fisc. e Partita lva - VAT n" 05676410722

Phone +39 0883 611 301

Fax +33 0883 654 824
Fax 800 085 708
E-niail info@farmalabor.it
Web www.farmalabor.it
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