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产品名称

Produα Nalnc

盐酸依匹爿

EpinastiⅡ e1旺yd1 麻富 百I烈腮.

Hs0520130801

批 量

Quallt均
93螭 W萤宀~∶戈飞 瞌嚣瞿D犯

2013年 OB月 ⒆日

包装规格

Pack血 g 狄黜 ′逻 ⒌ /  复 验 期

Rctest Date
2015年08月 08日

检验依据

Tcst⒏ andard
EP7。 o

报告 日期

Report Datc
2013年08月 14日

检验项目△ems 标准规定 speciⅡ cati【 |ns 检验结果 Results

【性状】DescripJon

外观 Appearallcc
应为白色或类白色结晶性粉末,具有吸湿性

Wh1te or ahlost、 vhi】×⒊,hygroscopic,qγ sta11he powder

白色结晶性粉末

呐h⒒co,“扯血⒑powder

溶解性sohbi11b

本品易溶于水和甲醇,略溶于二氯甲烷,微溶于乙腈
Frcely sohble h watcr and血 mctllanol,sp征血gly so1ub1c血

metllyIene cuoⅡ dc,slightly so1ub1e血 acctoni△ i1c

符合规定

Conform

【留壑另刂】 IdentifIcation

红夕卜鉴另刂 IR

本品IR图谱应与盐酸依匹斯汀标准品图谱一致

ηt samplc’ s IR spcctmm is accordanoc wi伍 thc reference

spectmm of Ep血 asthc HydrocⅢ oride

符合规定

C【,nbm

氯化物 CⅢoode
应显氯化物的鉴别反应
Pos“ivc

呈正反应

Pos⒈ ivc

【检查】 Tests

酸碱度 Ao讪o or狃 kdhity
应符合规定

Meets the reqlIlremcnts

符合规定

Conform

有关物质

Rclated substanccs

杂质A Lnp讧臼 A 应不得过02%Not morc伍 an02% 未检出 <L0D

杂质B Illlpur灯 B 应不得过03%Not morc伍 al103% 未检出 (LOD

其他任意杂质

内γ other imptIr押
哑不得过010%Not morc伍 all O10% 003o/o

总杂质 Tot缸 i叩
"itiCs

应不得过07%Not morc山 an O7% o11%

重金属 Hcavy meds 立不得过⒛ ppm Not more伍 all⒛ppm <10ppm

干燥失重 Loss on(” 血g 应不得过10%NOt more伍 at110% o3%

硫酸盐灰分 sulfated ash 应不得过0.1%Not morc伍anO1% 007%

残留溶剂

Rcsidual solx/cllts

甲醇 Mcthanol 应不得过3000ppm Not morc man3oo0ppm 未检出 (LOD

乙醇 E伍anol 应不得过5000不得过5000ppm Not morc伍 al15000ppm 未检出 (LOD

四氢呋喃 THF 应不得过”0不得过”Oppm Not morc伍 an”Oppm 未检出 <LOD

三氯甲烷 CⅢorofom 应不得过ωppm Not morc thala⑾ ppm 耒检出 (LOD

二甲基亚砜 DMso 应不得过5000ppm Not morc山all mOOppm 647ppm

【含量】 (以干品计 )

Assay(on dried substaⅡ Ce)

990o/o'ˇ 1010%
990%to1010%

1000o/o

【结论】

Condu⒍ on

本品按EP7.0检验 ,结果

The tests     Conform to

符合规定

the speciⅡ catioⅡ  of EP7。 o
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