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CERTIFICAT D'ANALYSE / CERTIFICATE OF ANALYSIS

Certificat d'analyse / Certificate of analysis Lot 1 Date édition / Creation Date (YYYY/MM/DD) 2018/07/19
Numéro d'article / Item number 364772 Lot

Nom du produit / Product name MONTANOX 80 PHA PREMIUM Date de Mise a jour/Up-Date (YYYY/MM/DD) 2017/02/14
Fabriqué le / Manufacturing date Durée de péremption / Shelf Life ?’:fo':tzi:/
ANALYSES METHODES SPECIFICATION

ANALYSIS METHODS MINIMALE / MAXIMALE

INDICE DIACIDE PHEU25 1UsPP o020

IPEPRECF){)?\)((I\D([\)/EALUE PH.EU.MONOGRAPHIE/USP Or:r?e-qilg_':]o

/:/ICYIIIRDIE'I,'\IACYTSII@QUE PH.EU.2.4.22.C/USP O'OO-A)S'O

ﬁ;iﬁ;’éL&T&QUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 :%16'0

ﬁﬁ'ﬁf SLL:;'CITECLIEEI)QUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 % 80

’;Tcé/'zgliT/iéféQUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 v 60

gflg?é SCLIEI;QUE PH.EU.2.4.22.C/USP 58‘00;085'0

flf\lIBEEliijNAO(IZ-I%QUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 ;/018'0
GCNISEE%T&ETSQUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 % 40

’:ﬁgé/x{‘l\gi’éﬁQUE PH.EU.2.4.22.C/USP 00 . 02

OXYDE D'ETHYLENE < 1 ppm
<1 ppm ETHYLENE OXIDE

DIOXANE < 3 ppm
< 3 ppm DIOXANE

METAUX LOURDS < 10 ppm
HEAVY METALS < 10 ppm

PH.EU.MONOGRAPHIE/USP

PH.EU.MONOGRAPHIE/USP

PH.EU.2.4.8.C/USP/JP

Conformité Analyse - Analysis Compliant

Conformité Analyse - Analysis Compliant

Conformité Analyse - Analysis Compliant

EAU 2.50 - 3.00
WATER PH.EU.2.5.12/USP/JP %
RESIDU DE CALCINATION 0.00 - 0.25
RESIDUE ON IGNITION USP (281)/Jp %
DENSITE 25°C 1.06 - 1.09

25°C DENSITY

NICOLAS LE BESQ

USP841/NF EN 12185

Sans Dimension

127, CHEMIN DE LA POUDRERIE 81100 CASTRES Cedex FRANCE

Responsable laboratoire controle Qualité
Bulletin d'analyse original approuvé et signé/ Original COA read and approved

REMARQUES : Ce certificat est établi sous la responsabilité de notre laboratoire de contréle qualité.
This certificate is established under the responsability of our quality control laboratory.

IMPORTANT : Ce certificat est destiné a votre laboratoire de contréle.
Certificate for the use of your Quality control laboratory.
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VISCOSITE 25°C 300 - 500
25°C VISCOSITY USP (911) cSt

Nous certifions que ce produit est conforme aux monographies Polysorbate 80 (0428) de la Pharmacopée Européenne/USP-NF.
We certify that this product complies with Polysorbate 80 monographs (0428) of European Pharmacopeia/USP-NF.

Identifications et caractéres validés et garantis
Identifications and characters validated and guaranteed.

Les méthodes et analyses harmonisées sont indiquées sous la colonne méthode du bulletin d'analyse.

Les descriptions des méthodes harmonisées mises en oeuvre sont a reprendre dans les monographies PHEU, USP ou JP en vigueur.
The methods and harmonized analysis are mentionned under the method column of the certificate of analysis.

The descriptions of harmonized methods implemented are to be looked for in the current PHEU, USP and JP monographs.

Teneur en eau : méthode PH.EU.2.5.12 validée, garantie et harmonisée par rapport a USP921-I et JP 2.48.
Water content : méthod PH.EU.2.5.12 guaranteed and harmonized according to USP 921-1 and JP 2.48.

Teneur garanties sous controle statistique / Contents guaranteed under statistical control
Teneur en cendres totales : 0,00 a 0,25% selon la méthode PH.EU.2.4.16 / Total ashes content : 0,00 to 0,25% according to PH.EU.2.4.16

Ce lot a été fabriqué selon les Bonnes Pratiques de Fabrication du référentiel International Pharmaceutical Excipient Council.
This batch has been manufactured according to Goo Manufacturing Practices International Pharmaceutical Excipient Council Referential

NICOLAS LE BESQ
127, CHEMIN DE LA POUDRERIE 81100 CASTRES Cedex FRANCE
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