
广西光鸿药业有限公司  ∷

GUANGXI GUANGHONG PHARNIACEUTICAL CO。 山TD

检 验 报 告 书
CERTIFICATE OF ANALYSIs

捡 I∫I名 称 PRODUCT 右旋糖酐铁溶液 IRON DEXTRAN SOLUTION

检 lW|*源 So∪ RCE complex workshop 批 号
BATCH No,

20180813

丿J%J丬彳冫↑ASSAY 20% (200mg Fe/llll) 生 产 日期 DATE OF MANUFACTURE 2018-08ˉ 13

检 验 依 据 TEST BASIs 参照 UsP38 有 效 日期 DATE OF EXPIRY 2021ˉ 08-12

检 验 口期 TEsT DATE 2018-08-17 报 告 日期 ⅡPORT DATE 2018-08-18

项 目

ITEMs

性 状

CHARACTERS

标准规定

sTANDARD

应为深褐色胶体溶液

A DARK BROWN COLLOlDAL
SOLUTION

结果

REsULTs

深 褐 色胶 体 溶 液

A DARK BRo、 VN

COIˇ LoID

ALSOLUTION

鉴 别

IDENTIFICATION

应符合规定

COMPLIES Ⅴ氵ITH
符合规定

COMPLIEs WITH

DH 4,5`ˇ 7,0
'
0

无挥发性残佘

NoN.VOLATILE REsIDUE
45.0%'~60,0%

符合规定

COM`PL丨 ES WITH

苯 酚

氯化物

CHLORIDE
≤2.0%

符合规定

COMPL【 Es′氵、′【TH

Ll`亻lT OF PHENOL ≤0.5% 0 459。

比重  盯儿AIVE DENSlTY

苄占度   RELATIVE VIsCOsITY

l,25-ˉ 1,38

≤ 30mpa· s(25℃ )

1,272

7 3mpa· s(25,0° C)

游离铁

FREE IRON
2%≤ 0

符合规定

COMPLlEs VVlTH

石申

ARsENIC
重金属

HEAVY METAL

细菌内毒素

BACTERlAL ENDoTOXINEs

(4 ug per ml
符合规定

COMPLIEs V√ ITH

(20ppnr 符合规定

COMPL|巳 sⅦ厂ITH

≤0,50EU/mg Fe
符合规定

COMPL丨 ES WITH

铁吸收

IRON A BsORPTION

应符合规定

COMPLrES Ⅵ厂ITH

符合规定

COMPLIES WH′ H

应符合规定

COMPL【 ES V￠ ITH

符合规定

CON/IPL`lEs、 ∨ITH

本品铁含量应为

190,0mg Fe/Inl'ˉ 2̌10.0mg Fe/1nl
l97.7ng Fe/rnl

右旋栅酐 9.0Vo'′ 2̌3,0o/0 (g/1nl) 11%(g/ml)

(氵
|】 :本 J卩

EN DoTOX

纭i,/,x CONC

佥, 细 尼

∶oN AF′

MPLIE{

卣 内 毒 素 、 铁 吸 收 项 。

'Γ
EST ACU'Γ E TOXlCITY、 BACTERIALˇ

ΓER STERILIZE THE PRODUCT)
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