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INRESA

Certificat d’analyse

Produit Clonidine (chlorhydrate de)
Clonidini hydrochloridum
N° Lot 2402006735 Date de fabrication 06/03/2024
CAS-Nr. 4205-91-8 Date de retest 05/03/2028
Parametres Spécifications Ph. Eur. 11.0 Résultats
Caracteres
*Aspect Poudre cristalline blanche ou sensiblement blanche. Conforme
Solubilité Soluble dans I’eau et dans 1’éthanol anhydre. Conforme
Identité
*B-Spectre IR Conforme au standard Conforme
*D-Ré&action (a) des chlorures | Selon Ph. Eur. Conforme
Pureté
*Aspect de la solution Limpide et pas plus fortement colorée que la solution Conforme
témoin J;
*pH 4.0a5.0 4.4
*Substances apparentées
- Impuretés non spécifiées <0.10% par impureté Non détecté
- Total des impuretés <0.2% Non détecté
*Perte a la dessiccation <0.5% 0.0%
*Cendres sulfuriques <0.1% 0.1%
*Dosage 98.5 2 101.0% (substance desséchée) 100.9%
TSE/BSE Conforme Conforme
Fabricant d’origine Alembic Pharmaceuticals Limited (Inde) R1-CEP 2014-039-Rev 01

Stockage dans un récipient étanche fermé

Le produit a été contrdlé selon les procédures pharmaceutiques en vigueur,
il est conforme aux spécifications de la Ph. Eur. 11.0.

Analyses :
20/03/2024

Samadhan Chavan

Alembic Pharmaceuticals Limited
API Unit-1, P.O. Tajpura, Near Baska
Taluka Halol, Panchmahal District
389 350 Panelav Village, Gujarat

Inde . S
Tél. : +91 (02676)-664200 Controle et libération le 26/08/2024

10/07/2024 ﬁ/
Felix Heppeler

Responsable Contrdle Qualité

Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH (sous-traitant INRESA)
Marie Curie Strasse 7

D-79539 Lorrach

Tél. : +49 (0)7621/93-45-0

Emilie Grawey-Kling
Pharmacien INRESA

1, rue Jean Monnet 68870 Bartenheim Etablissement pharmaceutique agréé
Tel. +33.3.89.70.76.60 Fax. +33.3.89.70.78.65 E-mail: info @inresa.fr
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