U.L.M.

1-3 Anne-ge-ns-Scr, 3. U. n'sk
Curanes, 31770 Komomee, ®panums

Tem.: + 33 (0)5 34 51 42 00
®axc: + 33 (0)5 34 51 42 01

CEPTU®UKAT AHANU3A

llpouseonCcTBEHHas nmomagnka: KOJIOMEE

600171 AENAKMH, Cupom, 8,65 I'/150 MI (POCCHS)
Cepust : 0653 [Ipouseegexo 20-ABI'-2022
[lorpebuTenscras cepus : 653 Tomen mo MIOIT-2024
O6reM cepum : 24.600
Hocre: KonTponeHass Bepcus
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5
MUCIEITAHUA CIELIM$MNKALIIN PE3YJIETATEI
XAPAKTE PUCTHUKHM
OIINCAHME NIPOSPAYHAS CHPONOOEPASHAS COOTBETCTBYET
XMIKOCTB
OBET XEJITOBATEIN COOTBETCTBYET
BANAX BUIIHEBHIA COOTBETCTBYET
NOONIMHHOCTE
HATPUA BAJIBNIPOAT (B3XX) OIMHAKOBOE BPEMA YIEPXMBAHMA |COOTBETCTBYET
TJIABHBIX NIMKOB B KOHTPOJIEHOM M
MCIBITYEMOM PACTBOPAX
HATPMA BAJIBIIPOAT (MK-cnexTp) NOJIOXUTEJIEHO COCTBETCTBYET
METWINAPATUIPOKCMEEH30AT (B3%XX) OIVHAKOBOE BPEMA YIEPXMBAHMA |COOTBETCTBYET
TJIABHBIX NMKOB B KOHTPOJILHOM M
UCIIBITYEMOM PACTBOPAX
NPONUIINAPATHMIPOKCUEEH30AT (B3XX) OJMHAKOBOE BPEMA YIEPXMBAHMA |COOTBETCTBYET

TJIABHBIX NIMKOB B KOHTPOJILHOM M
MCIIEITYEMOM PACTBOPAX

Crp 1 .../...




U.L.M.

1-3 Anne-ge-nsi-Bcr, B. M. g'sm
Curans, 31770 Konomme, $panms

Tenm.: + 33 (0)5 34 51 42 00
®axc: + 33 (0)5 34 51 42 01

CEPTU®UKAT AHANU3A

NpouseoxncTBeHHas nnomanka: KOJIOMBE

600171 AENAKMH, Cupon, 8,65 I'/150 Ml (POCCHS)
Cepust 0653 [lpomseeneHo : 20-ABI-2022
[loTpeburensckas cepus 653 Tonen pmo : MIOJI-2024
O6reM cepum 24.600
Jocrke: KoHnTponkHas Bepcust
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5
UCHOBITAHUA CIEOUSUKALINN PE3YJIETATEI
PH 7,0 8,0 7,5
IIOTHOCTE Oxono 1,300 1,298
CPEIHMI OEBEM (M) BOJIBIIE WMJIM PABEH HOMMHAJIEHOMY |151 M
HATPHUSI BAJIBIIPOAT 5.47 6.05 5.75
METHWINAPATMIPOKCUMEEH3O0AT (MI'/100 MIT) 90 110 96
NPONWINAPATUMAPOKCUMEEH30AT (MI'/100 M) 18 22 19
Crpanmmua 2 .../...




UL CEPTU®UKAT AHATIU3A

1-3 Anne-ge-nsi-3cr, 3. U. g'su
Curans, 31770 Konomee, ®panmms

Tem.: + 33 (0)5 34 51 42 00
Paxc: + 33 (0)5 34 51 42 01

s

i §

NpousBopcTBeHHan nnomapgka: KOJOMBE

600171 OENAKMH, Cupomn, 8,65 I'/150 MI (POCCHS)
Cepus : 0653 lpousBegeHo : 20-ABI'-2022
[oTpeburensckas cepus : 653 Tomen gmo : MIOJI-2024
O6reM cepum : 24.600
Jocke: KonrponeHas Bepcus
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5
WUCHOEITAHNMA CHELINSUKALIUN PE3YJIETATH
MMKPOEMOJIOTMYECKAS YMCTOTA:
— OBIEE KOJMYECTBO ASPOBHBIX MEHBUE WJIM PABHO 100 <1 KOE/mn

MUKPOOPT'AHM3MOB (KOE /MIT)

- OBUEE KOJNMYECTBO NPOXXEBEX M IUIECHEBHX |MEHBLIIE MJIM PABHO 10 <1 KOE/mMn
TPMEOB (KOE /M)

— ESCHERICHIA COLI (/M) OTCYTCTBHME COOTBETCTBYET
KOJIMYECTBEHHOE ONPEJIEJIEHME

STa napTua Gmla MSTOTOBJEHA B COOTBETCTBMM C TPeCOoBaHMAIMM HEMCTBYKWETO NOChHE M COIIACHO TeKyurmM
npaemunam GMP.

BENAVENTE GENIS
118948 118949

Crpanuua 3

Pellenme ynonHOMOYEHHOI'O
JIMLIA MAM OpeNCcTaBUMTeNs
JONYIEHO K BHIYCKY

16-CEHT-2022 15:11:59
4|HOBBI Amira




U.L.M.

1-3 Allée de la Neste, Z.I.d'en CERTIFICAT D'ANALYSE B
Sigal, 31770 Colomiers - France B &ﬁtﬁ*@:
Tel + 33 (0)5 34 51 42 00 CERTIFICATE OF ANALYSIS
Fax + 33 (0)5 34 51 42 01 Usine : COLOMIERS
600171 DEPAKINE SYR 8,65G/150ML RU
Lot/batch : 0653 Fab/Mfg : 20-AUG-2022
Lot client/cust. batch : 653 Per/Exp : JUL-2024
Quantité fabrigquée : 24.600
Référence dossier Référence version
DOSS-EU-2010-13658/13560/13562 5
CONTROLES/TESTS NORMES /SPECIFICATIONS RESULTATS/RESULTS
CARACTERES / CHARACTERS
- ASPECT / APPEARANCE LIQUIDE SIRUPEUX LIMPIDE / CONFORME/COMPLIES
CLEAR, SIRUPY LIQUID
- COULEUR / COLOUR LEGEREMENT JAUNE / CONFORME/COMPLIES
SLIGHTLY YELLOW
- ODEUR / ODOUR DE CERISE / OF CHERRY CONFORME/COMPLIES
IDENTIFICATION
- VALPROATE DE SODIUM PAR TEMPS DE RETENTION DES PICS CONFORME/COMPLIES
CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE HAUTE MAJORITAIRES IDENTIQUES
PERFORMANCE / SODIUM VALPROATE ENTRE LA SOLUTION ESSAI ET LA
BY HIGH PRESSURE LIQUID SOLUTION TEMOIN / SAME
CHROMATOGRAPHY RETENTION TIME OF MAJOR PEAKS
IN TEST SOLUTION AND
REFERENCE SOLUTION
- VALPROATE DE SODIUM PAR SPECTRE POSITIVE CONFORME /COMPLIES
INFRAROUGE / SODIUM VALPROATE BY
INFRARED SPECTRA
- PARAHYDROXYBENZOATE DE METHYLE PAR TEMPS DE RETENTION DES PICS CONFORME /COMPLIES
CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE HAUTE MAJORITAIRES IDENTIQUES
PERFORMANCE / METHYL PARAHYDROXYBENZOATE ENTRE LA SOLUTION ESSAI ET LA
BY HIGH PRESSURE LIQUID CHROMATOGRAPHY SOLUTION TEMOIN / SAME
RETENTION TIME OF MAJOR PEAKS
IN TEST SOLUTION AND
REFERENCE SOLUTION
Page 1 .../...




U.L.M.

1-3 Allée de la Neste, Z.I.d'en
Sigal, 31770 Colomiers - France
Tel + 33 (0)5 34 51 42 00

CERTIFICAT D'ANALYSE
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Fax + 33 (0)5 34 51 42 01 Usine : COLOMIERS
600171 DEPAKINE SYR 8,65G/150ML RU
Lot/batch s 0653 Fab/Mfg : 20-AUG-2022
Lot client/cust. batch : 653 Per/Exp : JUL-2024
Quantité fabriquée z 24,600 _; B
Référence dossier Référence version
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5
CONTROLES/TESTS NORMES /SPECIFICATIONS RESULTATS /RESULTS
- PARAHYDROXYBENZOATE DE PROPYLE PAR TEMPS DE RETENTION DES PICS CONFORME/COMPLIES

CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE HAUTE

MAJORITAIRES IDENTIQUES

PERFORMANCE / PROPYL PARAHYDROXYBENZOATE ENTRE LA SOLUTION ESSAI ET LA
BY HIGH PRESSURE LIQUID CHROMATOGRAPHY SOLUTION TEMOIN / SAME

ESSAI / TESTS

- PH

- DENSITE RELATIVE /

RELATIVE DENSITY

- VOLUME MOYEN /

MEAN VOLUME (ML)

DOSAGE PAR CLHP / ASSAY BY HPLC

RETENTION TIME OF MAJOR PEAKS
IN TEST SOLUTION AND
REFERENCE SOLUTION

7.0 8.0
VOISINE DE 1.300 /
CLOSE TO 1.300

SUP OU EG NOMINAL /
SUP OR EQ NOMINAL

- VALPROATE DE SODIUM / 5.47 6.05
SODIUM VALPROATE (G/100 ML)

- PARAHYDROXYBENZOATE DE METHYLE / 90 110
METHYL PARAHYDROXYBENZOATE (MG/100 ML)

- PARAHYDROXYBENZOATE DE PROPYLE / 18 22

PROPYL PARAHYDROXYBENZOATE (MG/100 ML)

7.5
1.29

151

5.75

96

19

ML




U.L.N,
1-3 allée de la Neste, z.I.d'en CERTIFICAT D'ANALYSE

Sigal, 31770 Colomiers - France

IT

Tel + 33 (0)5 34 51 42 00 CERTIFICATE OF ANALYSIS 21MG
Fax + 33 (0)5 34 51 42 01 Usine : COLOMIERS
600171 DEPAKINE SYR 8,65G/150ML RU
Lot/batch : 0653 Fab/Mfg : 20-AUG-2022
Lot client/cust. batch : 653 Per /Exp : JUL-2024
Quantité_fgh;iquée : 24.600 - B
Référence dossier N Référence version g i
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5
CONTROLES/TESTS NORMES /SPECIFICATIONS RESULTATS/RESULTS

T

CONTAMINATION MICROBIENNE /

- DENOMBREMENT DES GERMES AEROBIES INF OU EG 100 / | <1 UFC/ML
TOTAUX (UFC/ML) / TOTAL AEROBIC INF OR EQ 100 3

MICROBIAL COUNT (CFU/ML)

- DENOMBREMENT DES MOISISSURES LEVURES INF OU EG 10 / | <1 UFC/ML
TOTALES (UFC/ML) / TOTAL COMBINED INF OR EQ 10 j

YEASTS MOULDS COUNT (CFU/ML) ‘

- ESCHERICHIA COLI (/ML) | ABSENCE CONFORME/COMPLIES

Ce lot a &té fabriqué selon le dossier en vigueur et en conformité avec les BPF / This batch has
been manufactured in reference to the dossier in force and according to the cGMP.

|
MANGENOT PENELLO |
118948 118949

Page 3

| Decision Qualified Person
| or Delegate

| ACCEPTE/RELEASED
I

|

16-SEP-2022 15:11:59
HOBBI Amira

Certificat d'Analyses approuvé électroniquement / Certificate of Analysis elactronically approved
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