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Aussehen KonformWei Fagron

Identit KonformKonform Fagron

Aussehen der L KonformKlar Fagron

Leitf 4,8<=20 Fagron

Schmelzpunkt 167165 - 170 Fagron

Reduzierende Zucker Konform %<=0,1 Fagron

Verwandte Substanzen ConformKonform Fagron

Verunreinigung A 0,98 %<=2,0 Fagron

Summe der Verunreinigungen B und C <0,05 %<=2,0 Fagron

Nicht spezifizierte Verunreinigungen <0,05 %<=0,10 Fagron

Summe Verunreinigungen 0,98 %<=2,0 Fagron

Trocknungsverlust 0,02 %<=0,5 Fagron

Gehalt D-Mannitol 99,0 %m/m97,0 - 102,0 (getrocknete Substanz) Fagron

Metallische Reste KonformCHMP/ICH/353369/2013 Hersteller

L KonformCPMP/ICH/82 260/06 Fagron

TSE/BSE-Erkl KonformKeine Kontamination mit TSE/BSE-Risikomaterialien Hersteller

Gesamt aerobe Mikroorganismen,TAMC <10 CFU/g<=1000 Fagron

Total aerobic microbial count <10 CFU/g<=10^2 Fagron

E. coli KonformNicht vorhanden Fagron

Salmonellen KonformNicht vorhanden / 10 g Fagron

Einwaagekorrekturfaktor 1,010 Fagron

MANNITOL wird ausschlie:

Ursprung) hergestellt. CFU entspricht KBE.

Leicht l

Dicht verschlossen!
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entspricht der Spezifikation:

E166K

Roquette Freres / FR

:

:

:

Ewelina Gadzinowska[Qualified Person]

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift g

Es wird bescheinigt, dass der Ausgangsstoff nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln gepr

Das Original der Analyse liegt vor.
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Rohstoffbezug : FAGRON direkt

Menge : ____________________ Charge : ____________________ Wareneingangsdatum : ___________________

durch Lieferant : ____________________

Apothekenstempel

Lieferant

Wilhelm-Bergner-Stra

Fagron GmbH & Co. KG

21509 Glinde

Hersteller

Roquette Freres

FR


