Fagron

personalizing

medicine

Certyfikat analityczny

Fagron Services Northern Europe Sp. z 0.0.

32-540 Trzebinia, ul. Armii Krajowej 3

tel. +48 (12) 334 35 12, fax. +48 (12) 334 3513

Nazwa produktu: Ketoprofenum
Numer certyfikatu: Q00001905
Wielkosé serii: 5537x1g
Numer serii: 000730
Data wainosci: 30-11-2028
Badanie Wymaganie Wynik Jedn. miary
Posta¢ i wtasciwosci biaty lub prawie bialy krystaliczny Zgodny
proszek
Tozsamosc zgodnie z Ph Eur, Zgodny
Wyglad roztworu przezroczysty, nie bardziej intensywny  Zgodny
niz 2(6)
Substancje pokrewne Zgodny
Zanieczyszczenie A nie wiecej niz 0,2 <0,05 %
Zanieczyszczenie C nie wigcej niz 0,2 0,00 %
Zanieczyszczenie B nie wiecej niz 0,2 0,00 %
Zanieczyszczenie D nie wiecej niz 0,2 <0,05 %
Zanieczyszczenie £ nie wiecej niz 0,2 0,05 %
Zanieczyszczenie F nie wiecej niz 0,2 <0,05 %
Zanieczyszczenia nie wigcej niz 0,10 <0,05 %
niespecyfikowane
Suma zanieczyszcezen innych niz ~ nie wiecej niz 0,4 0,05 %
AiC
Strata masy po suszeniu max. 0,5 0,01 %
Popiot siarczanowy max. 0,1 0,00 %
Zawartosc (w przeliczeniu na 99,0 - 100,5 99,11 %
wysuszong substancje)
Czystosc mikrobiologiczna TAMC kryterium akceptacji 1073 <1072 cfu/g
CFU/g
TYMC - kryterium akceptacji 1072 <10M cfu/g
CFU/g
Pozostatos¢ rozpuszczalnikdw
benzen nie wiecej niz 2 ppm 0 ppm
toluen nie wiecej niz 890 146,1 ppm

Orzeczenie: Badana substancja odpowiada wymaganiom FSNE-SPEC-0338 wyd. 2
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