Article:

3 Fagron

Numéro d'analyse/Code d'Inspection:

Lot N°:

Code Reférénce / N°:

Analysé selon:

Essai

Aspect

Identification B

Pouvoir rotatoire spécifique
Substances apparentées
Impureté A

Impureté B

Impureté C

Impureté D

Toute autre impureté
Impuretés total

Perte & la dessiccation
Cendres sulfuriques
Résidus métalliques
Solvants residuels
Dosage 17-alfa-Estradiol
Déclaration-BSE/TSE:

Exigence

Certificat d'Analyse

Estradiolum (17 alfa-)
1/ KEUR-195344B
22A10-F02-381422
1317 / 5122244

DAC 2021/2

Poudre (sensiblement) blanche

Conforme
+51 - +56
Conforme
<=0,2
<=0,15
<=0,2
<=0,3
<=0,10
<=1,0
<=0,5
<=0,1

CHMP/ICH/353369/2013
CHMP/ICH/82260/2006

97,0 - 102,0

Résultat

Conforme
Conforme
+55
Conforme
0,1

n.d.

n.d.

0,1

<0,05

0,2

0,0

0,0
Conforme
Conforme
100,2

Aucune contamination avec du matériel présentant un risque Conforme

Analyse exécutée par le laboratoire agrée Proxylabs.

Libération:
Anthony Amoureus
Qualified Person

08/10/22

Péremption: 10-2024

Conclusion: APPROUVE

Unité Remarque standard

Spectre-IR
10%m/V EtOH 96%; desséché
CL

%

%

%

%

%

%

% 105°C

%
Data producteur

%m/m Desséché
Data producteur
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