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Analysenzertifikat
Bericht-Nr.: 114833746 - 99 001

Aussehen, PV 100005 L Pulver Entspricht

Charge: 5686
Artikel: 82483 B
Prifung Dimension Sollvorgabe Priifergebnis

Farbe, PV 100006

Léslichkeiten, PV 105001: Entspricht
Ethanol 96 % I8slich Entspricht
DMSO ® 16slich Entspricht

weil Entspricht

Identitatsprifung (HPLC-HR/MS), PV 204125 Entspricht Entspricht

Identitatsprifung (UV-Spektrum aus HPLC-DAD- Entspricht Entspricht
Analytik) nach Spezifikation, PV 204311 /

Identitatsprifung (IR-Spektroskopie, Ph.Eur. 10.3,

2.2.24)/USP 43 NF 37 <197>), PV 206000

Entspricht Entspricht

Identitatsprifung (1H-NMR-Spektroskopie), Entspricht Entspricht
(Fremdvergabe), PV 206010

Identitatsprifung (13C-NMR-Spektroskopie), Entspricht Entspricht
(Fremdvergabe), PV 206020

Wassergehalt (Mikrobestimmung, coulometrische
Titration), Ph.Eur. 10.0, 2.5.32, PV 304291:
Mittelwert % <0,2

Spezifische Drehung, nach Ph.Eur. 10.0, 2.2.7

(Optische Drehung), PV 305501:
Linksdrehend (minus) ° 19,36
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Analysenzertifikat

Bericht-Nr.: 114833746 - 99 001

Charge: 5686

Artikel: 82483 Bavachin

Priifung Dimension Sollvorgabe Prifergebnis
Ermittlung der Peakreinheit per PDA (HPLC), Entspricht Entspricht

PV 401367

Bavachin (HPLC), Methode 1 (% AU), PV 440610 % >= 98,00 99,76

Lésungsmittelriickstande (Headspace-GC), LV 805765:
Restlésemittelgehalt % 0,07

Anorganische Verunreinigungen (I
far Referenzsubstanzen, PV 811701%

Natrium % <0,1
Kalium % <0,1
Magnesium ® % <0,1
Calcium / % <0,1

Aluminium % <0,1
Phosphor % <0,1
Schwefel % <0,1

Gehalt*, PV 890000 O . 100

Beurteilung: /
Die oben aufgefiihrte Referenzsubstanz entspricht der Priitan

*) Der absolute Gehalt berechnet sich aus der chromatograph
des Wasser- und des Restlésemittelgehaltes und des Gehaltes an
folgender Formel: Gehalt = (100% - Wasser (%) - Restlésemittel (
gen (%)) x chromatographische Reinheit (%) / 100.

Pheit und - soweit bekannt -
ischer Verunreinigungen nach
- anorganische Verunreinigun-

Die chromatographische Reinheit wird in regelmaBigen Abstanden gepriift; die letzte Analyse er-
folgte im Dezember 2020.

Ein Verfalldatum kann nicht angegeben werden; die Substanzen erflillen ungedffnet und entsprechend
der beigefligten Chargeninformationen gelagert ab Versanddatum garantiert noch mindestens 60 Monate
die 0.g. Spezifikationen. Die Stabilitat des Inhaltes gedffneter Behaltnisse kann nicht garantiert

werden.

Vestenbergsgreuth, den 19.01.21
Dr. Tina ZolIner

Leitung Referenzsubstanzen

Dieses Zertifikat ist auch ohne Unterschrift gliltig und kann jederzeit im Original angefordert werden.
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