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Lotto: X0321303 Data Produzione: 22/03/2025 Data Scadenza: 21/03/2028
Saggi Specifiche Risultato
Aspetto Polvere cristallina, bianca o quasi Conforme
Solubilita Sostanza solubile(1) ed insolubile(2) Conforme
Aspetto della soluzione Limpida e non pil colorata della reference Conforme
solution Y6
Rotazione ottica specifica 145,00 - 154,00 ° +148,95
Perdita all'essiccamento <=0,50 % 0,02
Ceneri solforiche <=0,20 % 0,06
Titolo (s.s.) 98,00 - 101,00 % 99,24
METALLI PESANTI
- Metalli pesanti <=20 ppm <=10
- Cadmio <=1 ppm <=1
- Piombo <=3 ppm <=3
- Mercurio <=0,1 ppm <=0,1
- Arsenico <=1 ppm <=1
Etanolo residuo <=5.000 ppm 400
Ogni impurezza <=0,70 % 0,08
Impurezze totali <=2,00 % 0,76
Specifiche microbiologiche
- Conta batterica totale <=1.000 CFU/g <=100
- Lieviti e muffe <=100 CFU/g <=10
- E.coli Assente Conforme
- Salmonella Assente Conforme
- Batteri Gram negativi bile tolleranti <=100 CFU/g <=10
Identificazione
-IR Conforme Conforme
-TLC Conforme Conforme
- Reazione del colore Si sviluppa un colore rosa Conforme
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Questo documento, prodotto elettronicamente, & valido senza firma e costituisce copia esatta, controllata e siglata sull'originale, del
certificato di analisi del produttore/fornitore, conservato in accordo alle procedure aziendali certificate UNI EN ISO 9001

<<Le informazioni sopra riportate non Vi sollevano dall'obbligo di identificare il prodotto prima dell'impiego. La nostra societa non si assume alcuna responsabilita per danni a persone o cose
derivanti dall'impiego non corretto dei prodotti da noi commercializzati>>
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Nota:

Conforme a EP

Complies with EP

SOLUBILITAY/ SOLUBILITY

(1) Sostanza solubile in etanolo e poco solubile in metilene cloruro./Substance soluble in ethanol and slightly soluble in methylene chloride.

(2) Sostanza praticamente insolubile in acqua./ Substance practically insoluble in water.
Produttore: QINGHAI LAKE PHARMACEUTICALCO., LTD
( ) CINA
APPROVATO Stefano Rastelli
Responsabile CQ
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