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Certificat d’analyse 

 

Produit          Idébénone 

N° Lot PR200901 Date de fabrication 05/2020 

CAS-Nr. 58186-27-9 Date de retest 01/05/2025 

 

 

Paramètres 

 

 

Spécifications internes fabricant 

 

Résultats 

Aspect* Poudre cristalline jaune orangé sans agrégats. Conforme 
Identité 

Spectre IR* 

Point de fusion* 

 

Conforme au standard 

Selon spécifications 

 

Conforme 

Conforme 

Pureté 

Aspect de la solution (10% dans acétate 

d’éthyle)* 

Cendres sulfuriques* 

Métaux lourds* 

Eau* 

Substances apparentées (CL)* 

- Impureté A* 

- Impureté B* 

- Impureté C* 

- Toute impureté non spécifiée (valeur 

maximale)* 

- Total des impuretés* 

Solvants résiduels 

- Méthanol 

- Ether éthylique 

- Cyclohexane 

- n-Heptane 

- Toluène 

Métaux 

- Plomb 

- Palladium 

 

Pas plus opalescente que la solution de référence II 

de la Ph. Eur. 

≤ 0.10% 

≤ 20 ppm 

≤ 0.20% 

 

≤ 0.50% 

≤ 0.05% 

≤ 0.05% 

≤ 0.05% 

 

≤ 1.0% 

 

≤ 500 ppm 

≤ 100 ppm 

≤ 100 ppm 

≤ 50 ppm 

≤ 100 ppm 

 

≤ 10 ppm 

≤ 5 ppm 

 

Conforme 

 

0.01% 

< 20 ppm 

0.04% 

 

0.30% 

Non détecté 

Non détecté 

Non détecté 

 

0.30% 

 

< 30 ppm 

< 15 ppm 

< 15 ppm 

< 15 ppm 

< 15 ppm 

 

< 1 ppm 

< 1 ppm 

Dosage (CL)* 98.0 à 102.0% (substance anhydre) 99.3% 

TSE/BSE Conforme Conforme 

Fabricant d’origine Industriale Chimica s.r.l. Saronno (VA), Italie GMP avec DMF 

 

Stockage dans un récipient étanche fermé à l’abri de la lumière, entre +15°C et +25°C. 

Le produit a été contrôlé selon les procédures pharmaceutiques en vigueur, 

il est conforme aux spécifications internes du fabricant d’origine. 
Analyses : 

28/05/2020 

Dr. Cristina Fochi 

Industriale Chimica s.r.l. 

Via E.H. Grieg 13 

21047 Saronno (VA) 

Italie 

Tél. : +39 02 964 26411 
 

*11/12/2020 

Dr. Felix Heppeler 

Responsable Contrôle Qualité 

Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH (sous-traitant INRESA) 

Marie Curie Strasse 7  

D-79539 Lörrach 

Tél. : +49 (0)7621/93-45-0 

Contrôle et libération le 08/01/2021 

 
Emilie Grawey-Kling 

Pharmacien INRESA 
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