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FAGI{ONry Priifzertifikat

Produktname: Oxyletracyclini hydrochloridum
Probecode/lnspektion kode: 1/ KEUR-883778

chargen-Nummer: 12A30-805-274212 /
Referenzkode / Nr .i zO'rU lr'r-'r'ror'rii2-, V
Priituorschrift: PH.EUR 7.3

Priifungen Forderung Ergebnis Einheit Standardbemerkung

Aussehen Feines, gelbes, krlstallines Pulver Konfom

hygroskopisch Konfom

ldentilritA Konform Konfom DSC

ldeniitAt B Tief.ot / gelb Konfom

ldentildt C Gelblich-weiB Konform Chlorid

pH-Wert 2,3 - 2,9 2,5 1%mN

Spezifische Drehung -188--200 -ls3 ' 1%mA/ in 0.1M HoI;watervrij

Spezifische Absorption 27O -29O 286 353 nm

Lichtabsorbierende Substanzeh E430 <0,50 0,01 Wass€rfr€i

Lichtabsorbierende Substahzen E490 <0,20 0,03 Wasserfrel

V6 andle Substanzen Konform Konfom FC

Verunlelnlgung A <=0,5 0,2 o/o

Verunreinigung B <=2,0 0,6 V"

Verunleinigung C <=2,O 0,8 o/o

Total Verunreinigungen D, E uhd F <=2,0 0,3 V.

Schwemetalle <=50 Konform ppm

Wasser (Kad Fischer) <=2.o 1,2 %

SulfataBche <=0.5 0,1 '/.
Ldsungsmitlel-Rilckstinde CPMP/|CI-U283/95 Konfom

G€halt Oxytstracyclinhydrochlorid 95,0 - 102,0 96,4 o/omlm Wasserfrei

TSE/BSE-E*larung: Kelne Konlamlnatlon mltTsE/BsE-Risikomaterlalien Konfom Data Produzent

Freigabe:
Drs. M.V. Garcia Alia
Apotheker - QA Manager / QP

o4-10-12

Haltbarkeit: bis Ende 06-2015 /v
Konklusion: ENTSPRICHT

Dieses Dokument ist elektronisch produziert von unseres Qualitatssystem und ist gultig ohne Unterschrift.
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