
丬-》 |∫l名称 PRODUCT 右旋糖酐铁 IRON DEXTRAN

检 ‖l来源 SOURCE complex workshop 批 号
BATCH No. 20180818

丿J见 |丬锵AsSAY 20Yo (200ms Fe/ml) 生 产 日期 DATE OF NIANUFACTUⅡ 2018-08-18

丬佥刂命依拙l TEsT BASIS 参照 UsP37 有效 日期 DATE OF EXPIRY 2021ˉ 08-17

丬佥I∫ -冫 日其月TEsT DATE 2018ˉ08-22 报 告 日期 REPORT D用吒 2018ˉ 08-23

广西光鸿药业有限公司  
Ⅱ

GUANGXI GUANGHONG PHARVIACEUTICAL CO。 山TD

检 验 报 告 书
CERTIFICATE OF ANALYsIs

(注 :本 产 品 经 灭 菌 后 检 急 性 试 验 ,细 菌 内 毒 素 、 铁 吸 收 项 。 TEsT ACUTE TOⅪ CITY、 BACTERlAL

ENDoTOXINES、 IRON ABSORPTION AFTER STERILIZE THE PRODUCT)

纣i沦 CONCLUSION:符 合规定 COMPLIEs WITH

化吮员 ΛN乩Ⅶ
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项 目

ITEMs

标准规定

sTANDARD
结果

REsULTs

性 状

CHARACTERS

应为深褐色胶体溶液

A DARK BROWN COLLo】DAL
SOLUTION

深褐色胶体溶液

A DARK BROWN

Co△LOID

ALSOLUTION

鉴 别

IDENTIFICATION

应符合规定

COMPLIES、 、qTH
符合规定

COMPLIEs、 VlTH

pH 4,5'~7,0 6.l

无挥发性残余

NON,VOLATILE REsIDUE
45,09汔 ⌒̌ 600Vo

符合规定

COMPLIES Ⅶ严ITH

氯化物

CHLORIDE
≤2,0%

符合规定

COMPLIES WITH

苯酚   LIMIT OF PHENOL ≤ 0,5% 0,459‘

比重  RELAIⅤE DENsITY 1,25'`ˇ 1,38 1,272

丬ii丿芟   RELATIVE VISCOSITY

游离铁

FREE IRON

≤ 30mpa· s(25℃ )

≤ 0,2%

7.3mpa· s(25,0°C)

符合规定

COMPLIES V∨ 丨TH

石申

ARSENIC
≤ 4 ug

符合规定

COMPLIEs、V11′H

重金属

HEAVY METAL
(20ppm 符合规定

COMPLIES WITH

细菌内毒素

BΛ CTERIAL ENDoTOXINE

符合规定

COMPLIES WITH

铁吸收    ∴ `̄

lRON ABsORPTlON : ∶

〃
l

符合规定

MPLIEs Ⅵ′ITH

符合规定

COMPLlEs WITH

濡髭黥 Y`Ⅱ 应符合规定

r丬 i丿    MPLIEs WITH

符合规定

COMPLIES WITH

铁 含量 CONTENT OFIRON ' 本品铁含量应为
190,0mg Fc/ml^ˇ 210,0mg Fc/1η l

197,7mg Fe/ml

亻i旋栅 酐含量 CONTENT OF DEXTRANS 9.0%-23.0% tg/ml) I 1,090(Brnl)

质管秆 K QC mREcTo艮
}尾豸已芽


