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Topiramate

CAS-N° : 97240-79-4
EINECS : non disponible

X Substance active L] Excipient
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Formule brute : C12H21NOgS
Poids moléculaire : 339.36 g.mol?

(1 Autre : & préciser

Conditionnement(s) et référence(s)

10g 97240-10
509 97240-50
Fournisseur(s)
Analyses : Reconditionnement :

Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie Curie Strasse 7

D-79539 Lorrach

Tél. : +49 (0)7621 93450

Site internet : www.heppeler.com

Distribution France :
INRESA

1 rue Jean Monnet
F-68870 Bartenheim

Tél. : +33 (0)3 89 70 76 60
Fax: +33 (0)3 89 70 78 65
E-Mail : info@inresa.fr

Site internet : www.inresa.fr

DUCHEFA FARMA B.V.

A. Hofmanweg 71

NL-2031 BH Haarlem

Tél. : +31(0)23-531 90 23

Site internet : www.duchefa-farma.nl

Fabricant

Bal Pharma Limited

Unit-1|

61-B Bommasandra Industrial Area
Bangalore — 560099 INDE

Tél :+91-80-41570814 /815 /816 / 817
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Spécifications et qualité

Monographie : [0 Pharmacopée USP 1 DAC [ Spécifications internes
européenne du fabricant

L] Autre : & préciser
Autres informations : voir certificat d‘analyse

Qualité : Pharmaceutique L] Alimentaire L] Autre : a préciser

Réglementation

CEP: U Oui 1 Non Non applicable
GMP : Pays hors UE Oui J Non [ Non applicable

Pays de I'UE O Oui Non [J Non applicable
Confirmation écrite : Oui [J Non [ Non applicable
DMF : Oui 1 Non [J Non applicable
TSE/BSE: Oui 1 Non 1 Non applicable
OGM : Oui 1 Non [J Non applicable
Solvants résiduels : Oui 1 Non [J Non applicable
Allergenes : Oui 1 Non 1 Non applicable
Autre documentation : Déclaration impuretés élémentaires

Manipulation et stockage

Stockage dans un récipient étanche ferméa: [ 2-8°C 15-25°C
Autre(s) information(s) : A l'abri de la lumiére, de l'air et de la chaleur

MSDS disponible : Oui [J Non

CMR: Oui [J Non

Selon le réglement (EC) 1272/2008

GHS (étiquette obligatoire a partir du 01/12/2010) :
- Toxicité pour la reproduction (Catégorie 2)

Pictogramme(s) GHS :

Mention d’avertissement : Attention
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Rapport(s) de risque :

H361 : Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.

Mesure(s) de prévention :

P201 : Se procurer les instructions avant utilisation.

P202 : Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les dispositions de
Sécurite.

P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

P308 + P313 : EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.
P405 : Garder sous clef.

P501 : Eliminer le contenu/récipient selon la réglementation locale / régionale /
nationale / internationale.

Autre(s) information(s)

Spectre IR :
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137638/01 Topiramate, Lot FDP170023

Topiramate USP-Ref. Lot F

0F297
Giite:99,42 \ 77N

3500 3000 2500 2000

~ Wellenzahlen (cm-1)

1500 1000

N° version : 4
Date : 29/04/2019

Remarque : les informations contenues dans cette fiche sont basées sur I'état de nos connaissances
relatives au produit a la date citée ci-dessus.
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