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1282164Batch no. of vendor:

Result UnitRequirement Standard remark

VLASTNOSTI

Vzhled VyhovujeBezbarvá nebo světle �lutá čirá kapalina,

na vzduchu tmavnoucí, výrazného pachu po hřebíčku.

Rozpustnost Vyhovujedle zkou�ky

ZKOU�KY TOTO�NOSTI

B.IČ Vyhovujedle zkou�ky

ZKOU�KY NA ČISTOTU

Relativní hustota 1,0681,066 - 1,070

Index lomu 1,5411,540 - 1,542

Dimerní a oligomerní slo�ky 0,24<=0,25 330 nm

Příbuzné látky Vyhovujedle zkou�ky GC

jakákoliv nečistota <0,5 %<=0,5

celk.obs.neč.s rel.ret.>2,0 <1,0 %<=1,0

celkový obsah nečistot <3,0 %<= 3,0

Uhlovodíky Vyhovuje�lutý, čirý

Síranový popel 0,0 %<=0,1

Mikrobiální kontaminace Vyhovujedle zkou�ky

TAMC Vyhovuje CFU/g<=2 x 103

TYMC Vyhovuje 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

Kvalita: Excipient

Performed by:

MVDr. Zdenka Borská, QA

Ing. Pavel Mi�ák, QC
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Lucie Kubáňová DiS.
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