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CERTIFICATE OF ANALYSIS

Delivery No.: 81130794
Material: 13007670 GranuLac® 200
Lot No. 101853525

e
CMEGGLE>

Spec. No.: 10000000042 Version 05

" Retest Date
W33Y2028

Manufact. Date
W3sy2025

DEFINITION/CHARACTERS/PRODUCTION

GRANULAC 200 is MEGGLE's brand name for a milled lactose.
GRANULAC 200 conforms to the monograph "Lactose Monochydrate" in the Ph. Eur., USP-NF and JP. The
monegraph has undergone pharmacopoeial harmonisation.
GRANULAC 200 conforms to the monograph "Lactose Monohydrate" in the Chinese Pharmacoposia (ChP).
Testing is performed using the methods indicated below.
GRANULAC 200 is a white or almost white, crystalline, adourless powder. it is freefy but slowly soluble in water,
practically insoluble in ethanol {96 per cent), chloroform and ether.

GRANULAC 200 is Halal and Kosher certified and suitable for a vegetarian diet.

Production and release site: MEGGLE GmbH & Co. KG, Megglestr. 6-12, 83512 Wasserburg am Inn, Germany

The management system of MEGGLE GmbH & Co. KG, Megglestr. 6-12, 83512 Wasserburg am Inn, Germany
has been certified meeting the requirements of GMP and GDP according to EXCIPACT™.

Additional regulatory information is available under www,meggle-excipients.com. 7

|Method [ Specification | unit | Result|
IDENTIFICATION
Identification A/Ph. Eur. 2.2.24/Infrared absorption conforms conforms®
spactrophotometry
Identification BIUSP-NF <201>/Thin-layer chromatographic  [conforms conforms*
identification test
Identification D/Ph. Eur. 2.5,12/\Water conforms conforms
Identification (1)/ChP <0512>/HPLC conforms conforms*
TESTS
Appearance of solution Ph. Eur. 2.2.1 max 3 NTU 0.3
Instrumental method
(max 3 NTU equals
"The solution S is
clear"}
Appearance of solution Ph. Eur. 2.2.2 Method I | The solution is not more conforms
intensely coloured than
reference solution BY-
Ph. Eur. 2,2.25 0.00

Absorbance: proteins and
| light-absorbing impurities at 400 nm

max 0.04
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CERTIFICATE OF ANALYSIS
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(MEGGLE)

Spec. No.: 10000000042 Version 05
Delivery No.: 81130794
Material: 13007670 GranuLac® 200
Lot No. 101853525
Method Specification Unit Resuit
Absorbance: protelns and Ph. Eur. 2.2.25 max 0.07 0.03
light-absorbing impurities from 270 to
300 nm
Ahgorbance: proteins and Ph. Eur. 2.2.25 max 0.25 0.05
light-absorbing impurities from 210 to
220 nm
Acidity or alkalinity Ph. Eur. Lactose The solution is conforms
Monohydrate colourless
Acidity or alkalinity Ph. Eur. Laclose max 0.4 mi 0.2
Monohydrate/Requirem
ent of 0.7 M sodium
hydroxide to change the
colour of the indicaior to
pink or red :
Specific optical rotation (anhydrous | Ph. Eur. 2.2.7 54 4 - 55.9 ° 55.3
substance)
\Water Ph. Eir. 2.6.12 4555 % 5.2
Loss on drying USP-NF <731> max 0.5 % 0.1
Sulfaied ash Ph. Eur. 2.4.14 max 0.1 % conforms”
Particle size distributlon < 32 pm Ph. Eur. 45-75 % 46 - 68
2.9.38/Air-entrainment
method (air-jet sleving);
10g;+ 0.1 g Al:Os; p=
1500 - 2500 Pa; 2 min
Particle size distribution < 100 pym Ph. Eur. min 90 % 91-99
2.9.38/Air-entrainment
method (alr-Jet sieving};
10g; + 0.1 g AlzOs; p =
1500 - 2500 Pa; 2 min
Heavy metals JP <1.07> Method 1, max 5 uafg conforms*
ChP <0821 Method 1>
tested with ICP-MS acc.
to Ph. Eur,
5.20/USP-NF <232>
and <233>/ICH Q3D
Arsenic (As) ChP <0822 Method 1> |max 2 pg/y conforms*
tested with ICP-MS acc.
to Ph. Eur.
5.20/USP-NF <232>
and <233>/ICH Q3D
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

Spec. No.: 10000000042 Version 05

W
CMEGGLE >

Delivery No.: 81130794 _
Material: 13007670 Granulac® 200
Lot No. 1101853525
Method Specification Unit Resuit
Assay: Lactose calculated on the ChP <0512> 98.0-102.0 % conforms*
anhydrous basis
Related substances ChP <0512> max 0.5 % conforms™*
MICROBIAL CONTAMINATION
Total aerabic microbial count Ph. Eur. 2.6.12/USP-NF [max 100 cfuig 5
(TAMC) <61>/JP <4.05>
Total combined yeasts/moulds count | Ph. Eur. 2.6.12/USP-NF | max 10 cfu/g <1
(TYMC) <61>/JP <4.05>
Escherichia coli Ph. Eur. 2.6.13/USP-NF | absence Mba absence*
<62>/JP <4.05>
Salmonella spp. Ph. Eur. 2.6.13/USP-NF |absence /100 g absence
<62>/JP <4.05>

* The conformity to specification Is assured by periodical testing and/or conforms when fested.

CONTAINER/STORAGE

Tight contalner. Storage in an unopened, originally packed MEGGLE container at room temperature under dry and

odour-free conditions.

This document is valid without signature.

Wasserburg: 07.10.2025
Quality assurance
Matthias Gschwendiner

The above data do not release purchaser from performing an incoming control, A legally binding assurance for the
suitability of the product for a defined application purpose cannot be derived from the above.
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Me 0 8. OKT, 2025

Veterinar und Gesundheitszertifikat / VORATTEST

Veterinary and Health Certlficate / PRE-ATTESTATION

TGB-No. {221-7) 130/14

Original
Zustiindlge ohersia Behdrde Bayerisches Minfsterium f. Umwelt u, Verbraucherschutz, Rosenkavallerplatz 2, 81926 Minchen
Central Compelent Authorily {Bavarian Stele Ministry of the Environment and Consumer Frotaction)

Aussteliende Griliche Veterindrbehérde /
Issulng Local Veterinaty Authorily Lendratsamt Rosenhelm — Staatliches Velerindramt, Am Kiatferer 3, 83043 Bad Albling

Der unterfertigle Amtstlerarzt erkidrt, mit den elnschidgigen Vorschrifien der Verordnung (EU) 2016/428 und der Verardnung (EG) Nr.
863/2004 veriraut zu sein und beschelnlgt nach amilicher Kenninls, dass dle folgenda Ware unter Beachlung der bestehenden Vorachriften
hergestellt wurde: / The- undersigned authorized velsringty surgeon declares to be aware of the relevant provislons of Regulation (EU)
2016/429 and of Regulation (EC) No 85372004 and certifias according fo his knowledge that the merchandise as detalled below was
produced under obsarvancs of the legal reguialions:

Liefarscheln-Nr: 81130794 Bruttogewlchl: Nettogewicht:
Delivery no: Gross welght: 10.836,000 kg Net welght: 10.600,000 kg
Produkt/ Verpackung: 14 Pal. = 420 bags Granulac® 200 , Let-No. L101863625
Product / Packing:
Verladen mit;
Loaded by: ke
Exportlert von: MEGGLE GmbH & Co KG, Megglestr.8-12, 83512 Wasserburg am Inn, Genmany, DE BY 111EG
Exporfed by:
Antto: Giusto Faravelil S.P.A.

A Saclo Unico

‘Via Medardo Rosso 8

20168 Milano

Italy

Dle Ware wurde In Deutschland hargestellt bei/ The merchandise was marnufactured In Germany af
MEGGLE GmbH & Co. KG, Magglestr. 6-12, 83512 Wasserburg am Inn, Germany

Das Untemnehmen Ist mit dem Identitéiskennzelchen / The company is with the health mark numbesr

DE BY 111 EG

zugelassen for dle Herstellung, Bearbelung und Lagerung von Lebensmitteln tlerischer Herkunf, insbesondera Miichprodukte, gemé#[ der
Verordnung {EG) Nr. 86312004 / approved for the production, processing and storege of foods of anlmal origin, particutarty dairy products, in
accordance with Regulation (EC) No B53/2004.

Die Milch, aus der dia Ware bzw. das darin enthaltene Milchprodukt hergestellt wurda, wurde in Belgian, Dénemark, Dautschland, Estland,
Flnnland, Idand, Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederande, Osterrelch, Polen, Porlugal, Schweden, Schwaiz, Slowenien, Spanian,
Tschechien gewonnen. { Ths milk from which the product or the deiry product it contalns was protuced In Austfa, Belgium, the Czech
Republic, Denmark, Estonis, Finland, Germeny, Irefand, Latvia, Lithuania, Luxembourg, the Nathsriands, Polend, Portugal, Slovenla, Spain,
Sweden and Swifzerfand.




Das Ureprungsiand hat Konlrollen um slcherzustelien, dass nur gesunde Tlere zur Milchpreduklion herangezogen wurden. / The country of
origin has confrols to ensure only healthy animals wers used for miltk production.

Dle Rehmilch stammi von Tieren,

- die unter der Aufsicht des amtlichen Veterindrdiensles stehan,

- die frel von Anzeichen van Infektionskrankhasitan sind, dle tber Milch iibertragen werden kdnnen,

~deren allgemelner Gesundheltszustand gul Ist und die keine Anzelchen von Krankhsilen aufweisen, walche elne Kontamination der Miich
zur Folgen haben kdnnte,

- die In Milcherzeugungsbetrieben gehallen worden sind, dis in Bezug auf Milch keinen sauchenrechtlichen oder sonstigen veteringrrachiti-
chen Restriktionen unterllegen, Insbesondere jenan aufgrund van Maul- und Klauenseuche, Rinderpest, Lungenseuche der Rinder, Stomalitls
vesleularis, Lumpy-skin-Krankheit (Dermatitis nodularis),

-die regelméRig von einem Tlerarzt bzw. elner Tierdirzlin kontrofliart werden, damit sichergesiellt Ist, dass sle die Tiergesundhelte-
anforderungen geméR Anhang |11 Abschnitt IX Kapitel | der Verordnung {EG) 85372004 und gemdR der Verardnung (EU) 2016/429 erfillen.

- aus elner amtlich frelon Reglon, aus amtich frelen Betrisben oder von solchan, die In den letzten 6 Monaten kelne posiliven Reakilenen

aufwiesen flir Rinderbrucellose, Rindertuberkulose und Enzoctische Leukose der Rinder.

Hinsichliich Rinderluberkulose und Rinderbrucallose, entspricht die Rohmillch den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr, 853/2004 Anhang Il
Abschnitt IX Kapitel | Nr. 12 und 3 in der derzeit gliligen Fassung. /

The raw miik has been oblalned from animels which

- are under the controf of the official veferinary service,

- do not show any symptoms of infectious diseesns communicable through milk,

- are In a good general state of health and present no sign of disease that might result in the conternination of milk,

- are kepl in milk producing holdings which are regarding milk not under any disease or other velsninary restrictions, especlally those due to

fool-and-mouth diseass, rinderpest, contegious bovine pleuropneumania, veslcular stomaltllls, lurmpy skin disease, and

- are subfect fo reguiar veterinary Inspeclors Inspections o snsure that they saflsfy the animal health condiffons fafd down in Chepfer [ of
Section IX of Annex ill to Ragulation (EC) 863/2004 and In Regulation (EU) 2016/429,

- in officially free reglons or farms or from those which have had not shown positive reactions In the past 6 months for bovine bruceﬂas!s,
bovine tuberculosis and enzoofic leucosis of cattle.

The raw milk complias with the provisions of Regulation (EC) No 863/2004 Annex IIl, Section IX, Chapfer |, No | 2 and 3, as amended, regard-
Ing bovine tubercuiosis and brucellosls.

Der unterferiigts Amtstlerarzt erért, mit den einschltiglgen Vorachrifien der Verordnungen (EG} Nr. 178/2002, {EG} Nr. 852/2004, (EG) Nr.
853/2004 und (EU) 2017/626 veriraul zu seln und beschelnigt, daes die Ware gemdf dlesen Vorschrifien hergestell! wurde und lnshesondere
folgenden Anforderungen erfllli: /

The undarsigned aulhorized velerinary surgson deciares o be aware of the relevent provisions of Reguiafions (EC} No 17&/2002 (EC} No
852/2004, No. 853/2004 and (EL)) 2017/626 and herehy certify that the merchandise described above was produced In accordanice with those
provisions, in particular thet!

Die Ware bzw. das darin enthaltene Milchprodukt wurde aus Rohmilch hergestellt,

- dis aus Betrleben stammt, die gem&R der Vercrdnung (EG) Nr. 852/2004 ragistriert und gemén Verordnung (EU) 2017/625, Arttkel 18 (1),
(8) a) f} Gberprift wurden,

- die gaméR den Hyglenevnrschriﬂen In Anhang lii Abschnilt 1X Kapliel 1 der Verordnung (EG}) Nr, 863/2004 hergestelit, gesammelt, gekiihit,
gelagert und beftirdert wirds,

- die dia Kriterien far Kelmzahl und Gehall an somatischen Zellen geméR Anhang Ul Abschniit IX Kapitel 1 der Varordnung (EG) Nr. 853/2004
erfullt,

- die kelne Antiblolitartickstéinda enthétt, die dia Im Anhang dar Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festgeleglen Grenzwerte Liberschreiten,

- die kelne Pestizidriickst4nde enthdlt, dle dis [n der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgelegten Granzwerte (therschreiten, und

- dle kelne Kontaminanien {Mykotoxine (inkl. Aflatoxin M1), Schwemetalle, Dloxine und PCB, Mafamin) oberhalb der gemaf der Verordnung
{EU) 2023/915 zuldssigen Grenzwerte enthillt. Dis Ubsrprifung erfolgt Im Monll.orlng-Verfahren entaprachend Installiertern Prﬂfplan in den

Rohstoffen undfoder In den Endprodukten. /

The mserchandise or the contalned mitk product was manufaclured from raw milk:

- which comes from heldings registered in accordance with Regulation (EG) No 852/2004 and checked In accordance Regulation (EU)
2017/628, Article 18 (1), (8) a} ),

- which was produced, collected, cooled, stored and transporied In accordsnce with the hyglene condliions laid down In Chapter I of Section
X of Annex Iff to Regulation (EG) No 863/2004,

- which meals the plate and somalfc celf count criferia leid dows in Chapler | of Section IX of Annex I lo Regulalion (EG) No 853/2004,

- which does not contain antiblotic residues excesding the limils authorized undsr the Annex lo Regulation (EU) No 37/2010,

- which doas not conteln pesticide residuas exceeding the limits authorized by Regulallon (EC} No 3962005, and

- which does nol contaln contaminants (mycoloxins, (incl. Affatoxin M1), heavy metals, dioxins and PCB, melaming) exceeding the maximum
lofarances laid down by Regulation (EU) 2023/915, Resfdues and contaminanis are monltored according to defined sample plan in the raw
materials and/or the final products.

Es wird bescheinlgt dass die Rohmlich - mit elnem pH-Wer unter 7,0 -, aus der die Milcherzeugnlsse hergestellt wurden efner Kurzzeiter-
hitzung (HTST) / Pasteurislerung bei mindestens 72 *C fir 15 Sekunden oder elner glelchwertigen Behandiung unterzogen wurds, die geg-
ebenenfalls ausrelchl, um bei einem Test auf alkallsche Phosphatase unmittelbar nach der Wérmebehandlung elne negative Reakfion zu
gewihrlelsten. / it Is certifisd, that the raw milk - with a pH below 7.0 - from which the deiry products has been produced, has been submiffed
to a heaf treatment (HTST) / pasteurisation of al least 72 °C for at least 15 seconds or et least equivaient, sufficlent o ensure a negalive
Phosphatese test applled Immediately aRer the heat treatment.

Die Ware Ist ausschliafilich aus Kuhmilch {Bos taurus) hergestellt. Dle Milch stammt von gesunden Kahen, die zum Zelipunkt der Milchgewin-
nung keine kiinischen BSE-Anzeichen aufiviesen. Aular Milch enthlt dle Ware keine weiteren fierischen Bestandielle. Im Herstellungsvarfah-
ren wurdan kelne von Wiaderkdusm stammendan spazifizierten Rlslkomaterlallen verwendet. Eine Kreuzkontamination oder ein Austausch
2zwischen tlarischen Erzeugnissen wird wihrend des Herstellungsprozesses vermieden. Nach amtlicher Kenntnls besteht hinsichllich BSE
keln Rislko. / The merchandise Is produced from cow's milk (Bos taurus) only. The raw miik orlglnates from hesithy cows for which no Indica-




#lon of clinical BSE was detormined at the time of milking. Besldas milk, the merchandise does nof conlain any other animal-derived ingredi-
ent. In the manufacturing process no ruminant-derived specifisd risk materials were used. Cross-contarninalion or exchange with ofher ani-
mel-derived material at the production process Is avolded. According fo officlal knowledge there Is no risk regarding BSE.

Dle Ware stammt aus einem Belrigh, der gem#R der Verordnung {EG) Nr. 852/2004 eln an den HACCP-Grundsatzen orienlieres Programm
durchfThrt. Im Rahmen dleser Verordnung findet dle Produktion unter ,Guten Herstellungspraxis” stall. / The merchandise comes from an
establishment implementing a pragram based en the HACCP principles In accordance with Regulation (EC} No 852/2004. In the framework of
the mentioned regulation, “Good Manufacturing Praclice” (GMP} Is Instalied.

Dle Ware wurde gem#éf den elnschiigigen Hygienevorschrifien in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr, 8562/2004 und in Anheng lll Abschnitt IX
Kapite! Ii der Verordnung (EG) Nr. B53/2004 verarbellet, gelagert, umh(illt, verpackt und beférdert. Vahrend der Produktion wird jeda Vor-
sichtsmaftnahme getroffen, um eine Kontamination zu verhindem. Es wird ausschilefflich neues und hyglenlsch elnwandfreles Verpackungs-
material verwandet. Die Varpackungen sind gut verschlossen. / The merchandlse hes been processed, stored, wrappsd, packaged and trans-
portad-In accordance with the refevant hyglene conditions fald down in Annex If to Regulation (EG) No 852/2004 and Chapler Il of Section IX
of Annex ilf Io Regulation (EC) No 853/2004, During producfion every precaution Is taken to prevent contamination. It is used exciusively
hygienically clean and new packaging matarial. The packaging is wefl-closed.

Die Ware erfallt dle elnschiagigen Kriterlen gem#f Anhang {ll Abschnilt 1X Kapitel )f der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und die eingchidgigen
Kriterien der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 Ober mikrobloleglsche Kriterlan fiir Lebensmittel. Ein HACCP-basleries Monltoringprogramm mit
regelmatigen Kontrollen auf pathogene Mikroorganismen (z.B. Salmonellen) Ist installiert. | The merchandise meels the refevant crileria lald
down In Chapler Il of Section IX of Annex il to Regulation (EG) No 853/2004 and the relevant misroblologlcal criteria lafd down in Regufation
(EG) No 2073/2005 on microblological criteria for foodstuffs, A HACCP based moniforing program with regular checks on pathogenlc microor-
ganisms (e.g. Salmoneila) /s Instaited,

Dife Ware ist nicht begast oder bestrahit worden. / The merchandise has nof been ireated with fumigation or Irradlation.

Die Ware Isi rechtméRig gemaR der europalschen Gesetzgehung hergestellt, entspricht der akiusllen deutschen und europdlschen Gesetz-
gebung und ist for den menschlichen Genuss geeignet. / The merchandise is lawfully produced according to the relevant European reguiati-
ons, conforms (o the current Gemman and Eurcpsan regulations end is suftable for htman consumption.

Place: Bad Albling Date: 08.10.2025

{ andratsamt Rogenheim
Staatliches Veterindramt
Am Klafferer 3
83043 Bad Aibling

stefanie Kintzel
Amtiiche Tier&rztin




