
广西光鸿药业有限公司
GUANGXI GUANGHONG PHARVIACEUTICAL CO。 ,HD

检 验 报 告 书
CERTIFICATE OF ANALYsIS

检 品名 称 PRODUCT 右旋糖酐铁溶液 IRON DEXTRAN SOLUTION

检 品来 源 sOURCE complex workshop 批 4寻 BATCH No, 20170814

规

,lg.AssAY 15% ( 150me Fe/ml) 生产 日期 DATE OF MANUFACTURE 2017-08-14

检 验 依 据 TEsT BASIs 参照 USP32 有 效 日期 DATE OF EXPIRY 2020,08,13

检 验 日朋 TEsT DATB 2017.08,18 报 告 日期 REPORT DATE 2017.08,19

项 目

ITEⅣΙs

标准规定

sTANDARD
结果

RESV【 'Ts

性 状

CHARACTERs

应为深褐色胶体溶液

A DARK BROWN COLLoIDAL

SOLUTION

深褐色胶体溶液

A DARK BROWN

COLLOID ALsOLUTION

鉴 别

IDENTIFICATION

应符合规定

COMPLIES WITH
符合规定

COMPLIEs WITH

pH 4.5⌒ 7̌.0 60

无挥发性残余

NON,VOLATILE FEsIDUE
40,0o/o'~50,0o/o

符合规定

CoMPL⒒ )s WITH

氯

CHLORIDE
≤ 1.5%·

符合规定

COMPLIEs WITH

AII'} LIMIT OF PHENOL ≤ 0.5% 0,El5⒐乞

比重  RELAIVE DENsITY l,18'ˇ 1,25 l。226

札当丿:夏:  RELATIVE VISCOSITY ≤20mpa· s(25℃ ) 4.6mpa· s(25,0℃ )

游离铁

FREEIRoN
≤ 0,2%

符合规定

COMPLIES WITH

石申

ARsENIC
{4 ug per m1

符合规定

COMPLIEs W【TH

重金属

HEAVY METAL
(20ppm 符合规定

COMPLIEs lX/ITH

细菌内毒素

BACTERIAL ENDOTOXINEs
≤≡0,50EU/mg Fe

符合规定

COl、 /IPL【 Es WITH

急性毒素试验

ACUTE TOXICITY

应符合规定

COMPLIES WITH

符合规定

COMPLIES Ⅵ′lTH

铁吸收

IRON ABsORPTION
应符合规定

COMPLIEs WITH

符合煳|定

COMPLIEs WITH

铁 含 量 CONTENT OFIRON
本品铁含量应为

142f货
~1s⒎ 5mg Fyml

146.6 nrg Fe/ml

右旋 lllJ酐 含 量 CONTENT OF DEXTRANs 9.6%(g,ltnl)

(注 :本产 品 经 灭 菌 后 检 急 性 试 验 ,细 菌 内 毒 素 、铁 吸 收 项 。TEsT邸 ∝耵 E TOxICITY、 BACTERIAL ENDOTOXINEs、

IRON ABSORPTION AFTER STERILIZE TH⒒ PRODUCT)

结论 CONCLUsION:符 合规 定 COMPLIEs WITH

化验员 ANALYsT:丬

'陲

爿夭
复核人 COLLA叮

阝   i


