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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

PRODUCT SPECIFICA

TIONS

E 334 — NATURAL L{+} TARTARIC ACID
WEINSAEURE - ACIDE TA RTRIQUE NATUREL - ACIDO TARTARICO NATURALE
Formaula bruta: CsHgOs

“DESCRIZIONE ANALIST : U M CLIMITY . RIFERIMENTO ]
Test description T L - Limde o . Fharmacopeein Reference
Polvere cristallina bianca o quasi bianca o cristalli incoloxi,
DESCRIZIONE solubitissimi in acqua, solubili in alcool.
Description A white or almost white, crystalline powder or colouriess crystais,
very soluble in water, fieely soluble in alcohol,
IDENTIFICAZIONE Conforme al test di identificazione.
Identification Meets identification test.
La solyzione S & limpida (<3 NTU) Ph.Bur. X
The sofution S is dlear (< 3 NTU)
ASPETTO DELLA SOLUZIONE La soiuziene S non & pin intensamente colorata
Appearance of solution delia soluzione di riferimento Yé
Sofution 8 is not more intensely colowred
than reference solution Y6
PUNTO DI FUSIONE o . -
Melting point C 168+ 170 REG.UE N. 23172012
TIToLo % 99.7+100.5 U.S.P. 40-NF35
ssay
POTERE ROTATORIO SPECIFICO ° .
Specific Optical Rotation 20+128 Ph.Hur, IX
SOLFATI "
Sulphates p.p.nt. 80, <150 Ph.Eur. IX
PERDITA ALL’ESSICCAMENTO
Loss on dyying % <0.20 Ph.Eur, IX
CENERI SOLFORICHE o
Sulphated ash/Residie on ignition % <0.05 FCC.X
CLORURI
Chiorides p.pm. Ci <30 Ph.Eur, X
OSSALATI p.p.m. Ac1.do Ossatico <50 REG.UE N. 231/2012
Oxalate anidio
CALCIO .
Calcium p.p.m. Ca <25 Ph.Eur. IX
F E]_{RO p.p.m. Fe <3 Our own limit
Iron P
SOLVENTI RESIDUI Totate assenza nel processo di Iavorazione US.P. 40NF35
Residual solvents Torad absence in the manufacturing process o
In accordo con le ICH HARMONISED GUIDELINE Q30 GUEDELINE FOR ELEMENTAL IMPURITIES” {Versione aftuale 4 - 16/12/2614}  prodotio rispeita [ seguenti requisitl;
In accordnce with the ICH HARMOMSED GUIDELINE *030 GUIDELINE FOR ELEMENTAL MPURITIES" (Crrend Step 4 varsion - daled 16 Decomber %0 14) the product meals the following reguirements:
ELEMENTI METODO DI ANALISH UM RISULTATO
Elemenis Analysis method o Rosult
Efementi Classe 1: As, Cd, Hg, Pb .
Elemenis Class 1; 1CP-MS p-pm. <005
Elementi Classe 2A: Co, V, Ni
Elements Class 24: CP-M3 ppm. <05

I risultati di cui sopra confermane che il
The above results confirm that the product meets the req
Ph.Eur, IX - E.U. XM - U.S,P, XL-NF35—F

Sant’Agata sul Santerno, 15/03/2018

Mod. 2

prodotfo rispetta i requisiti delle seguenti farmacopee:
uirements gf the following pharmacopoeia:
.C.C. X~ JLP. XVIl - REG.UE N. 231/2012
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