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rganics Pvt,

Regd. Office & Factory : Plot No.322/4, 40 Shed Arca, G1.13.C., Vapi-395 195, Gajarat
CIN: U24231GI1991PTCO16288 Phone : (0260) 6135200, 2400383, 2400882
Fax : (4260) 2401982, E-muil : vapi@amoliindia.com

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Product Name: CLOTRIMAZOLE PhEur: (CEP Grade)

Sampling Date ; 0570472001

Batch No. ; CLT/2103/0027A

Mfe, Datz : Mar-202]

Raleaged Date : 11/04/2021

Below Detection Limit
Below Detection Limit
Below Detaction Limit

0.18 %

Beéfow Quantitafion Limit

Batch Size ; 28547 Kos. Exp. Date ;. Feb-2026 AR No. 1 ACLT/21/0040 _
TEST OBSLRVATION SPECIFICATION

Appearance White ctystalline powder White or pale yellow, crystalline powder,

Salubility Conmplies Boluble in ethame! (96%) =nd in methylenc
chloride, & Practically imsolublé in water.

Identification

{A) By Melting Point 144.8°C Meliing point 141°C to 145°C

(B) By IR Specirosoopy Complies The Infrared abserption spectrum of fhe sample
mugt be concordant with thet of Clofrimazole
reference/working standard spectrarm,

{CYyBy TLC Compilies The principal spot in the chrontatogram obtained

' . ‘with the fest solution 15 similar in position & size
of the principal spot in the chromatogram
nbiained with referefice solution.

Related Substances 013 % Impurity-A Not more than 0.2 %

{By HPLLY 005 % Impurity-B Not mote than 0.2 %

Impurity-£3 Not more than 0.2 %
Impurity-E Not more than 0.2.%
Impurity-F Not mere thian 0.1 %

| Unspeeitied Impurities Not more than 0.10 %

Total Impuitties Not more than 0.5 %

Loss on drying
(AT 105°C )

0,13 % (wiw)

Not mare than 0.5 % (wiw)

sulphated Ash

(.07 % {wiw)

Mot more than 0.1 % (w/w)

Assuy
{(Calculated on dry bagis)

55§ % (wiw)

Not less thar 98.5 % and Not mere than 100.5 %
w/w

Additional In-FHouse Tost

Rasidual solvents
Acetone

Toluene
Triethylamine
Benzepe

2253 ppm

120 ppm
Below Degection Limit
Below Detection Limis

Not more than 5000 ppm
Not.more than 896 npm
Mot more than 30 ppm

Not more than, 2 ppm.

* Refoled subistances ©Lint of Pretection f

Trp=Fa002%h, & Unapeci fed Inpuriy-(02 % _
Limit of Quantitation for -mp-A-0.05%, Tip-B0,05%, Imp-11-0 (1%, Tmp-E-0.05%,
inp-F-0.05%, Unspecified Impurity-0,05 %
*Residual Solvents : Limit of Detection for Acetona-§ L84 ppm , Fristhytarine-4.27 ppm, Toluene-15.31 ppry, Benzene-0,19 ppin
Lingitof Quantitation tor Avetone-35.88 ppre, Tristhylamine-12.94 ppm, Toltene-46.09 ppm, Benzene-0.57 pom

ot ~FripeAn G, 2%, Tmp-B-0,02%, Imp-13-0.01%, Jonprfi-0.02%,

Conchusion: The Sample complies a5 per Ph,Eur. 0.0 & Additional in-house test,

Preparad By

Checked By

Refeased for Rispateh

Sign & Pate
| Name & Designation
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| BOP No, « VRC/O/006

Format No. : VOC/FORG-00

CLT+Fagron Sp, Zoo, Poland-EXP MVPR123/00340-80

,.

Corporate Office : 407, Dalamal House, Jamnalal Bajaj Road, Nariman Point, Mumbai - 400 021, INDIA

Phone

91.22.22854715/16/17, 22854522 Fax :

(022) 22041400

Eumal] 1 Info@amoliindia.con
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Citronenssure Ph. Eur. 9 CoHsO; 192,1 99,5-100,5 wS 100 |C4HyOs 1
Citronensaure-Monohydrat 210,1
|C]tronens§ure-Monohydrat Ph. Eur. 9 CeHgO7 x Ha0 2101 99,5-100.5 wS 100 |CgHyOs 759
Citronensaure (wasserfrei) 192,1
Clindamycin-2-dihydrogenphosphat Ph. Eur. 9 C1pH34CIN,OsPS 505,0 95-102 wS 100 |CaH3:CIN:OuPS 5
Clindamycin 425,0
|C|indamycinhydroch|orid Ph. Eur. 9 C15H34ClLN,OsS 461,5 91-102 wS 100  |Clindamycin 36
Clindamycinhydrochlorid (Monohydrat) 4795
Clindamycinhydrochlorid (wasserfrei) 461,5
Clindamycin 4250
Gesamt-
Clioquinol Ph. Eur. 9 CgHsCIINO 305,5 98-102 gs 100 [chinoline 0,5
Clobetasolpropionat Ph. Eur. 9 CasHa,CIFOs 467,0 97-102 gs 100 |C,eHayCIFOs 0,5 101,5 0,13
Ichthyol
Clobetasol 0,5 % Cordes RK (7/2013) = [C2sH32CIFOs] - 0,485-0,515 s 0,5 |CasHxCIFOs = ol
Clobi Ipropionat-Verreibung 10 % 10
Clobetasolpropionat
Clob Ipropi Verreibung 0,5 Prozent mit
Basiscreme DAC DAC 2020/1 CasH3,CIFOs 467,0 0,475-0,525 S 0,5 |CysH3CIFOs = =
Clobetasolpropionat-Verreibung 10 % 10
Clobetasolpropionat 467,0
Clob Ipropionat-Verreibung 10 %
mit Reisstiirke = Ca5H32CIFOs 467,0 9,0-11,0 S 10 |Ca5H1CIFOs = =
Clobetasoclpropionat-Verreibung 0,5 % 0,5
Clobetasolpropionat
Ir" idinhydrochorid Ph. Eur, 9 CoH1pClaN3 266,6 98,5-101 gs 100 |CgH1oClNs 0,5
Clonidin 2301
Clotrimazol Ph. Eur. 9 CooHyzCIN, 3448 98,5-100,5 gs 100 |CyH,5CIN, 05 99,69 0,08
Ichthyol
Clotrimazol 10 % Cordes RK (8/2014) [CaaH47CIN] = 9,5-10,5 S 10 |CoHCINg = =

Clotrimazol

inwaagekorrekturfaktor f;
Bezug auf jeweilige Wirkform
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i Fagron
Kod:FSNE-FORM-0035, wyd.: 1
Obowigzuje od: 14 Sep 2021
Protokét pobrania préby materiatu wyjsciowego Strona:1/2
et Faqron Clotrimazol

Kod NAV: 901666
Nr MW/1109/21

Seria: CLT/2103/0027A

Informacje o dostawie

Data dostawy

Wielko$¢ opakowania x

g A
Lr03. et

AMOLN

Producent b g ; Wielko$¢ dostawy | Data / Podpis
ilos¢ opakowan
OR A WIS 2021 -10- 07
75k
- fw{ Wy

Numer serii NAV

21| 24-pN1

Sprawdzenie dostawy

Etykieta producenta Etykieta dostawcy

Producent / dostawca

AMOLT ORGAN[(S

Nazwa surowca

(LOTRIMA20LE EP,

Data produkgji

MAR =204

Data waznosci

FER — L0246

llos¢ w opakowaniu

o |

Lo VR B it -

e _— Dwi wol | RLIOWE W BERME 2 TWIRZ2Y wh SZTVLZ MEso
, | .
Sprawdzono oznakowanie ........ccccoveeeeeeee . opakowan jednostkowych
Data / podpis 021-10- 07 Loy

Pobranie proby — wyliczenie ilosci prob

1. Wyliczenie minimalnych wielkosci préb jednostkowych do badan fizykochemicznych
x —ilo$¢ pobranych préb obliczona automatycznie z planu poboru materiatu wyjsciowego

0
x=—g+t
n

wielko$¢ préby do archiwum = 2/001 ............................................

2. 0

og — wielkos$¢ proby 0g0Ine] = .25 e

o

t —wielko$¢ préby do okreslenia tozsamosci = . A e,

x = 11,00

2. Wyliczenie iloéci opakowan, z ktérych nalezy pobra¢ prébe do badania czystosci
mikrobiologicznej, zawartosci i endotoksyny bakteryjne:
S AT A L= ettt

Stronalz?2
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3 Fagron

Kod:FSNE-FORM-0035, wyd.: 1

howigzuje od: 14 Sep 2021
Protokét pobrania préby materiatu wyjéciowego Strona: 2 /2
Faqron Clotrimazol
Kod NAV: 901666 Seria: CLT/2103/0027A
Nr MW/1109/21
3.
Potwierdzenie przygotowania sprzetu do procesu prébkowania
Rodzaj sprzetu llosc¢ Data Podpis
Jednorazowe pojemniki na prébki o Rt - :
- 2021-10- 07 -
Jednorazowe probniki lub tyzki /}
Potwierdzenie przygotowania pomieszczenia do procesu prébkowania
Rodzaj czynnosci Data Podpis
Pomieszczenie B?Z" przygotowano zg. z FSNE-SOP-0063 2021 -10- 07 L
Pobranie préby
Czynnosé Nr opakowania Wielkos¢ pobranej préby
1. "1-7.44 'r] (’./‘
5 A Y
Do biezacego badania fizyko-chemicznego | 2. ’1 L0 B
oraz probki archiwalnej 3. y 7(}, ’j !'T"Cﬁ
v an
Waga WEP.35... Datgﬂm'w"87 Podpis: ;/{m .........
7
1~ 14, 05¢
Do badania czystosci mikrobiologiczne;j 3 A ; z

Waga WE.15.. Data: 2024 -1=.0 7 Podpis: .02 ...,

Do badania zawartosci

Waga .....cco....... Data: ......cueuuee. POAPIS: ..vovvoeenn.
Do badania endotoksyn bakteryjnych -

Waga ........ ... | Data:......... I Podpis: .....ccccoue....

. e 1-3 f”@i%q’fy

Do archiwum - czystos¢ mikrobilogiczna -

Waga .W.P.35.. DataZ[m'mO 7 Podpis: ...LAvw...
Do archiwum — zawartosé¢

WaEE wuiTions | DI oo POAPIS: v.vvoer
Do archiwum — endotoksyny bakteryjne

Waga ............... Datar vosaps Podpis: ...
UWAGI

Data Podpis sprawdzajgcego

........................................................................................................

Strona2z2



ZOZ CENTRUM BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH | AUTOSZCZEPIONEK

imienia dr

W'W. Sp. z 0.0.

31-016 Krakow, ul. Stawkowska 17, tel. 12 421 78 36, biuro@chm.com.pl; www.cbm.com.pl

(wefscie rowniez z ul. Sw. Jana 22)

Badanie czystodci mikrobiologicznej preparatéw farm aceutycznych - Niejalowe substancje do celow farmaceutycznych

Badanic wykonano zgodnie z Ph. Eur 10.0

Numer badania
Przedmiot badania
Miejsce pobrania

Numer serii

Data pobrania probki
Data dostarczenia probki
Data rozpoczecia badania
Data zakoficzenia badania

Probki pobrat i dostarczyt

WYNIKI BADAN :

B/3864/F
Klotrimazol, 1 op. a' 11,03 g

21124-B11
2021-10-11
2021-10-12 12:00
2021-10-12 12:50
2021-10-18 10:00

"FAGRON" Sp. z 0.0,

ul. Pasternik 26
31-354 Krakow

Dopuszczalna Wynik / Oznaczona
L.P. Rodzaj drobnoustroju / podloia ilos¢ CFU ilos¢ CFU
wlglub 1 ml w Iglub I ml
Ogdlna liczba drobnoustrojéw tlenowych (TAMC) e
1 i _ 3 1L,0x 10
podioze: T.C.S., firma: Bio-Rad, scria; 64413657 2x 10
Ogélna liczba plesni i drozdzy (TYMC) <1
podtoze dla grzybow: Sab.Dex.A., firma: GRASO, seria: 20210824 2x 102

Inne; NaCl, firma: GRASO, seria: 20201119, Filtry, firma: Millipore, seria: FSMA37530E,

Wyizolowane drobnoustroje: Bacillus sp.

Niniejszym potwierdzam, ze etap wytwarzania obejmujgey badania cz
zgodnosei z wymaganiami Dobrej Praktyki Wyltwarzania i warunkami
pozwolenia i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produ

Spelnia wymogi Ph. Eur. 10,0

Potwicrdzenie etapu wytwarzania produktu leczniczego.

ystosci mikrobiologicznej zostat przeprowadzony w pelnej
okreslonymi w umowie, zapewniajacymi zgodnosé z wymaganiami
ktu leczniczego, jakic zostaty przekazane przez Zleceniodawce.

WYNIK ZATWIERDZIL:

>
g bipd. Kej

OSGg%A WYKWALIFIKOWANA

=
eriyna Suca'a-éfadmka

Diaghosta laboratoryjny




Fagron Sp. z 0.0.
31-354 Krakow
Pasternik 26

Data przyjecia:
Dokument zrédtowy
Nr dok. zrodtowego:
Data dokumentu:

Zamawiajacy/Sprzedajacy:

24-09-21
Zamowienie zakupu
PO-21-0873
20-08-21

ALJANO4

PRZYJECIE TOWARU NR: WRP07674

Zakupione /Zwrécone od:
Amoli Organics Pvt Ltd - Head office

Swati Patil
407 Dalamal House

Jamnalal Bajaj Road, Nariman Point

400 021 Mumbai

24-09-21
Strona 1
jabrz01

llo$¢ opakowan do pobrania jako probki ( szt.): Nr Dostawcy/Klienta: V00829
Dokument rozmieszczenia nr: WP07525
Kod Jedn.  Seria producenta Data Data Warunki Zgodnosé z dok.
L.p. towaru Nazwa llos¢ miary nr produkcji Seria nr waznosci  przechowyw. Archiwum Analiza zrédt.
1 901666 \/ Clotrimazolum\/ 75 KG\/ CLT.’2103.’0(}27A\/ 01_03_21-\/ 21124-B11 \/ 28-02-26\/ API 23593-75-1

Warunki transportu: spetnione/niespefnions

Przyjat [

A2 (S| 1024




;i Fagron

Nazwa produktu:
Numer certyfikatu:
Wielkosé serii:
Numer serii:

Nr serii producenta:
Data waznosci:
Badano wg.:

Badanie
Appearance
Identification B
Solubility

Related substances

Impurity A

Impurity B

Impurity D

Impurity E

Impurity F

Unspecified impurities

Total impurities

Loss on drying

Sulphated ash

Assay Clotrimazole

Correction factor

Total aerobic microbial count
Total yeasts and moulds (TYMC)
Wymagania dodatkowe wytwércy
Pozostalo$¢ rozpuszczalnikow
Acetone

Toluen

Particle size

Orzeczenie:

Fagron Sp. z o0.0.

31-354 Krakow, Pasternik 26
tel. +48 (12) 334 35 12, fax. +48 (12) 334 3513

Clotrimazolum
INS-21-6007
75 x KG
21124-B11
CLT/2103/0027A
28-02-26
PH.EUR
Wymaganie Wynik j-m.
(Yellowish) white, crystalline powder Conform
Conform Conform
praktycznie nie rozpuszcza sie w wodzie Conform
rozpuszcza sie w etanolu (96%) Conform
rozpuszcza sie w chlorku metylenu Conform
Conform Conform
<=0,2 <0,05 %
<=0,2 <0,05 %
<=0,2 0,00 %
<=0,2 0,00 %
<=0,1 <0,05 %o
<=0,10 0,047 %
<=0,5 0,05 %
<=0,5 0,08 %
<=0,1 0,01 %
98,5-100,5 99,69 Y%m/m
1,004
<=10"3 Conform CFU/g
<=102 Conform CFU/g
Conform
<=5000 ppm 2253 ppm
nie wiecej niz 890 ppm 120 ppm
>=99%<10um Conform
Badana substancja odpowiada wymaganiom Ph. Eur. 01/2021:0757.
1% 4 o
.0.
b 42.14

fs. kontroly

A4 A%
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i Fagron

Nazwa produktu:
Numer certyfikatu:
Wielkos¢ serii:
Numer serii:

Nr serii producenta:
Data waznosci:
Badano wg.:

Badanie
Appearance
Identification B
Solubility

Related substances

Impurity A

Impurity B

Impurity D

Impurity E

Impurity F

Unspecified impurities

Total impurities

Loss on drying

Sulphated ash

Assay Clotrimazole

Correction factor

Total aerobic microbial count
Total yeasts and moulds (TYMC)
Wymagania dodatkowe wytworcy
Pozostalo$é rozpuszczalnikow
Acetone

Toluen

Particle size

Orzeczenie:

Fagron Sp. z o.0.
31-354 Krakow, Pasternik 26

tel. +48 (12) 334 35 12, fax. +48 (12) 334 35 13

Clotrimazolum
INS-21-6007
75 x KG

21124-B11
CLT/2103/0027A
28-02-26
PH.EUR

Wymaganie

(Yellowish) white, crystalline powder
Conform

praktycznie nie rozpuszcza sie w wodzie
rozpuszcza sie w etanolu (96%)
rozpuszcza sie w chlorku metylenu
Conform

<=0,2

<=0,2

<=0,2

<=0,2

<=0,1

<=0,10

<=0,5

<=0,5

<=0,1

98,5 - 100,56

<=103
<=10"2

<=5000 ppm
nie wiecej niz 890 ppm
>=99%<10um

13 GRU. 7071
Koweldo . Cof |
800N Q Luwf,’D 5 I

A241
Wynik
Conform
Conform
Conform
Conform
Conform
Conform
<0,05
<0,05
<005~
<995/
<0,05
0,047
0,05
0,08
0,01
98,69
1,004
Conform
Conform
Conform

2253
120

Conform

Badana substancja odpowiada wymaganiom Ph. Eur. 07/2021:0757.

/61021
j-m.

Yomim

CFUIg
CFU/g

ppm
ppm

0.6 6RY. 2071

o

Y

ds. kontroli



