
 

Terebinthinae etheroleum
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Productname:

Inspection No:

Batchnumber:

Certificate of Analysis

ČL 2017-Dopl.2018,Ph.Eur.10.0Analysed according to:

I10039/1221/536

Expiration date: 19.10.2024

FAGRON a.s.Customer:

1 x 10 mlSample Unit:

14 x 1 lBatch Size:
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1283090Batch no. of vendor:

Result UnitRequirement Standard remark

VLASTNOSTI

Vzhled VyhovujeČirá bezbarvá nebo světle �lutá kapalina

charakter.pachu po alfa-pinenu a beta-pinenu.

ZKOU�KY TOTO�NOSTI

B.chromatografický profil Vyhovujedle zkou�ky GC

ZKOU�KY NA ČISTOTU

Relativní hustota 0,8630,856 - 0,872

Index lomu 1,4691,465 - 1,475

Optická otáčivost -40 °-40 - -28

Číslo kyselosti 0,10<=1,0

Číslo peroxidové 13<=20

Mast.oleje a zpryskyřič.silice Vyhovujedle zkou�ky

Chromatografický profil Vyhovujedle zkou�ky GC

alfa-pinen 75,0 %70,0 - 85,0

kamfen 1,3 %0,5 - 2,0

beta-pinen 16,8 %5,0 - 20,0

kar-3-en 0,1 %<=1,0

beta-myrcen 0,7 %0,4 - 1,5

limonen 1,6 %1,0 - 7,0

longifolen 0,5 %0,2 - 4,0

beta-karyofylen 0,3 %0,1 - 3,0

karyofylen-oxid <0,1 %<=1,0

Zbytek po odpaření 0,66 %<=2,5

Mikrobiální kontaminace Vyhovujedle zkou�ky

TAMC <10 CFU/g<=2 x 103

TYMC <10 CFU/g<=2 x 102

TSE/BSE Vyhovujenekontaminováno TSE/BSE rizikovým materiálem

Zbytková rozpou�tědla Vyhovujedle ICH Q3C

Rezidua kovů VyhovujeICH Q3D elementární nečistoty

Kvalita: Excipient
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