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PHYSIKALISCH-CHEMISCHER ANALYSENBERICHT

Analysezertifikat — Reinheit

Zertifikat-Nr.:
WGN-2025-0109

Ausstellungsdatum:
10.04.2025

1. ALLGEMEINE ANGABEN

Antragsteller: Laboratoire WGN AG

o dNE- O K

Produkt: Reinheitsprifung (Bulk)

Produktcode: LDO-25-009

Charge: LDO-25-008-0325

Eingangsdatum der Probe: 01.04.2025

Analysezeitraum: 02.04.2025 bis 10.04.2025

Probentyp: Rohstoff (Pulver)

Lagerbedingungen: 15 — 25 °C / vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt

2. ANGABEN ZUR PROBE

Beschreibung: Weilles bis cremefarbenes, kristallines Pulver

Loslichkeit: Frei lgslich in Wasser, lGslich in Ethanol

Verpackung: Dicht verschlossener Beutel

Losnummer (Lacre): SMX-8745628

Prifverfahren: HPLC-UV / GC / Karl Fischer / Titrimetrie

Spezifikation: Entspricht internen Spezifikationen

3. ERGEBNISSE DER PRUFUNGEN

PRUOFUNG SPEZIFIKATION ERGEBNIS METHODE
Aussehen Weiltes bis cremefarbenes, kristallines Pulver Entspricht Ph. Eur. 2.2.1
. Die Retentionszeit des Hauptpeaks I
Identifizierung (HPLC) entspricht dem Referenzstandand Entspricht Fh. Eur. 2.2.29
Gehalt (Assay) 98,0 - 102,0 % (bezogen auf Trockenbasis) 99,3 % Ph. Eur, 2.2.29
Einzelne Verunreinigung < 0,5 % 0,18 % (Einzeln)

YNBSS laen gl Gesamtverunreinigungen < 2,0 % 0,62 % (Gesamt) Pt
Wassergehalt (Karl Fischer) =1,0% 0,32 % Ph. Eur. 2.5.12
Sulfatasche =01% 0.05 % Ph. Eur. 2.4.14
Lésungsmittelriickstande (GC) Entspricht Ph. Eur. Kat. 3C Entspricht Ph. Eur. 2.4.24
Schwermetalle = 10 ppm <5 ppm Ph. Eur. 2.4.8
Partikelgrofiie 99 % durch Sieb 100 pm Entspricht Ph. Eur. 2.9.12
Mikrobielle Reinheit (TAMC/TYMC) TAMC < 10° KBE/g, TYMC < 10" KBE/g < 10? KBE/g / < 10" KBE/g Ph. Eur.2.6.12/ 26.12

Bemerkungen:

Die Ergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf die analysierte Probe, wie erhalten.

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Auf Grundlage der erhaltenen Ergebnisse entspricht die Probe den Spezifikationen und wird genehmigt.

Status: ® Genehmigt
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