E-CQ-01(ay12 CERTIFICAT D'ANALYSES / CERTIFICATE OF ANALYSIS

L-CYSTINE METAPHARMACEUTICAL

N DE LOTE:
© 224014
Lot/ Batch n° : CD4.29.65

2ultol ey

Date de fabrication : 25/07/2024 / Manufacturing date : 2024/07/25
Date de contréle : 30/07/2024 / Control date : 2024/07/30
Date de péremption : 25/07/2028 / Expiry date : 2028/07/25

A destination de / To : METAPHARMACEUTICAL INDUSTRIAL SL

Poudre cristalline blanche ou sensiblement blanche Conforme

Caractéres organoleptiques

Description ‘White or almost white crystalline powder _ Conform
Spectre infra-ronge Identique 2 la référence Conforme
Infrared spectrum Complies with the reference - Conform
Pouvoir rotatoire a 20°C
2 ° /.224.0° -221.3°
Specific optical rotation at 20°C g N B S— 2180 j 22_4_0_ e 2___3_ .
Perte a la dessiccation
< 00 X 9,
Loss on drying =0.20% 0.01 %
. Limpide et pas plus coloré que témoin J7
. 5 ldcg:ﬁi‘:?:zm Clear and not more intensely coloured than reference %o;:;formﬁ ©
ok solution Y7
Cendres sulfuriques
< 9 0.00 %
Sulphated ash =010 /o_” 3 o
Métaux lourds
<10 <3
Heavy metals =40 ppm PPe
Fer
<10 <10 ppm
ron =10 ppm pp
Chlorures
< <20
Chlorides <200 ppm 0 ppm
Sulfates
<100
Sulphates _ = peei 00 ppm
Ammonium ”
<0.004 %
e <002% _<0.004° PRI pe
Substances décelables 2 la ninhydrine (total) <05% <0.05 %
Ninhydrin positive substances (total) k ) )
- 'I‘yros?nc <02% <0.05 %
- Tyrosine B S
- toute autre substance décelable <02% Conforme
- any other detectable substance - L Conform
Dosage .
5= 5 2%
Aiéay 98.5-101.0% 99

Date: 14/10/2024 Approuvé par / Approved by :

o ::gf;_ ________ S @fl}t

Nathalie CADIO
Technicienne de laboratoire / Laboratory technician

Camille GUERIN <
Référent Contréle Qualité / Quality Control Officer
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