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E455VBatch no. of vendor:

Result UnitRequirement Standard remark

VLASTNOSTI

Vzhled VyhovujeČirá bezbarvá sirupovitá tekutina.

Rozpustnost Vyhovujedle zkou�ky

ZKOU�KY TOTO�NOSTI

A.stanovení obsahu Vyhovujedle zkou�ky HPLC

B.optická otáčivost +2,6 °+1,5 - +3,5

C.čirá sirupovitá tekutina Vyhovujedle zkou�ky

ZKOU�KY NA ČISTOTU

Vzhled roztoku Vyhovuječirý, bezbarvý

Konduktivita 0,30 µS.cm-1<=10

Redukující cukry <0,2 %<=0,2 glukos. ekvivalent

Redukující cukry po hydrolýze <9,3 %<=9,3 glukos. ekvivalent

Voda 29,4 %28,0 - 32,0

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 VyhovujeCPMP/ICH/82 260/2006

Rezidua kovů VyhovujeICH Q3D elementární nečistoty

STANOVENÍ OBSAHU

Bezvodá látka 70,6 %68,0 - 72,0 HPLC

D-sorbitol 78,8 %72,0 - 92,0 Bezv.l., HPLC
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