Produktname:
Probecode/Inspektion kode:

Chargen-Nummer:

3 Fagron
Prufzertifikat

Natrii sulfas decahydricus

1/KEUR-180622B

19G08-B02-367729

Referenzkode / Nr.: 1318/ 79708
Priifvorschrift: PH.EUR 9.8
Priifungen Spezifikation Ergebnis Einheit Standardbemerkung
Aussehen (Fast) weiles, kristallines Pulver oder Konform

farblose, transparente Kristalle Konform
Identitat A Konform Konform Sulfat
Identitat B Konform Konform Natrium
Identitat C 52,0-57,0 Konform Trocknungsverlust
Aussehen der Lésung Klar Farblos Konform
Sauer oder alkalisch reagierende Subst.  Konform Konform
Chlorid <=200 Konform ppm
Calcium <=200 Konform ppm
Eisen <=40 Konform ppm
Magnesium <=100 Konform ppm
Trocknungsverlust 52,0-57,0 55,4 % 30-130°C
Metallische Riickstande CHMP/ICH/353369/2013 Konform Data Produzent
Losungsmittelriickstande CHMP/ICH/82260/2006 Konform Data Produzent
Gehalt Natriumsulfat 98,5 - 101,0 (getrocknete Substanz) 99,7 %m/m Getrocknete Substanz
TSE/BSE-Erklarung: Keine Kontamination mit TSE/BSE-Risikomaterialien Konform Data Produzent

Analysen durchgefihrt von dem akkreditierten Labor Pharma Cosmetic Polen.
Freigabe:

dr. M.J. Vincenten - van Maanen

Pharmacist - Qualified Person

02/21/20

Haltbarkeit: bis Ende 07-2022

Schlussfolgerung: ENTSPRICHT
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