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Certificate of Analysis

Product name: Phenobarbitalum natricum
Batch number / Weight: 23F21-B03-237174 /1 1 KG
Producer / Producer Batch Number: Alkaloida Chemical Company ZRT / AVL1049
Analysed according to: Ph.Eur.11

Number of analysis / Inspection Code 23F21-B03 / INS-23-5406

Reference Code / No.: V00630 / AVL1049

Tests Requirement Result Unit

Postac¢ i wtasciwosci biaty lub prawie biaty, Conform
krystaliczny proszek, higroskopijny

Tozsamos¢ zgodnie z Ph.Eur. Conform

Wyglad roztworu r-or jest przezroczysty, a jego zabarwienie zgodny

nie jest intensywniejsze niz zabarwienie r-ru Z7

pH roztworu max. 10,2 9,93
Substancje pokrewne

Zanieczyszczenie A nie wiecej niz 0,15% 0,00 %
Zanieczyszczenie B nie wiecej niz 0,15% 0,00 %
Zanieczyszcz.niespecyfikowane kazde nie wiecej niz 0,10% <0,05 %
Suma zanieczyszczen nie wiecej niz 0,2% 0,00 %
Strata masy po suszeniu nie wiecej niz 7,0 % 6,94 %
Zawartosé 98,0 - 102,0% 99,21 %
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Standard remark



All the manufacturing stages of this batch have been carried out in full compliance with the GMP requirements of the EU and with the national legal
requirements.

Analysis performed by the authorized lab Fagron PL lab,CBMIA
Release:

Agnieszka Pszczotka

Qualified Person

15-03-2024

Expiration: 30-09-2026

Conclusion: APPROVED
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