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Kd.Nr.: 96888
Analysenzertifikat
Bericht-Nr.: 113262974 - 99 001
Charge: 10224
Artikel: 83503 Gr
Prifung Dimension Sollvorgabe Priifergebnis
Aussehen, PV 100005 ® * Pulver Entspricht
Farbe, PV 100006 / wei Entspricht
Léslichkeiten, PV 105001: Entspricht
Methanol I8slich Entspricht
Pyridin ® 16slich Entspricht
DMSO / I6slich Entspricht
Identitatsprifung (HPLC-HR/MS), PV 204125 Entspricht Entspricht
Identitatsprifung (IR-Spektroskopie, Ph.Eur. 10.3, Entspricht Entspricht
2.2.24)/USP 43 NF 37 <197>), PV 206000
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 % 3,4
Gracillin (HPLC), Methode 1 (%AU), PV 441438 % >= 95,00 99,78
Lésungsmittelriickstdnde (Headspace-GC), PV 805765:
Restlésemittelgehalt % <0,05
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Analysenzertifikat

Bericht-Nr.: 113262974 - 99 001

Charge: 10224

Artikel: 83503 Gracillin

Priifung Dimension Sollvorgabe Prifergebnis

Anorganische Verunreinigungen (ICP-MS),
fir Referenzsubstanzen, PV 811701:

Natrium Y% <0,1
Kalium % <0,1
Magnesium % <0,1
Calcium % <0,1
Aluminium % <0,1
Phosphor % <0,1
Schwefel % <1,0
Gehalt*, PV 890000 % 96
Q..
Beurteilung:

*) Der absolute Gehalt berechnet sich aus der ch aphischen Reinheit und - soweit bekannt -
des Wasser- und des Restlésemittelgehaltes und es anorganischer Verunreinigungen nach
folgender Formel: Gehalt = (100% - Wasser (%) - Resjid | (%) - anorganische Verunreinigun-
gen (%)) x chromatographische Reinheit (%) / 100

Die oben aufgefiihrte Referenzsubstanz entspw Ufanweisung.
m
e

L 2
Die chromatographische Reinheit wird in regelmaBigen Ab( rift; die letzte Analyse er-
folgte im Oktober 2020.

Ein Verfalldatum kann nicht angegeben werden; die Substanze ullgF”ungedffnet und entsprechend
der beigefligten Chargeninformationen gelagert ab Versanddatu antiert noch mindestens 60 Monate
die 0.g. Spezifikationen. Die Stabilitat des Inhaltes gedffneter Behaltnisse kann nicht garantiert

werden.

Vestenbergsgreuth, den 3.11.20
Dr. Michael Schwarz

Leitung Referenzsubstanzen

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

Seite 2 von 2



