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质检报告单——CERTIFICATE OFANALYSIS

产品名称

Product Name
盐酸伊达比星

Idarubicin Hydrochloride

CAS No 57852-57-0 产品批号

Batch No. 详细信息请加微信

产品货号

Product Code HBWS-ZD266 检测日期

Test Date 张栋 18717199209

包装规格

Packaging 10G/袋/Bag 复测日期

Retest Date QQ 2853877583

检验项目

Test Items
检验指标

Standard
检验结果

Test Results

性状

Characteristics
为橙色结晶性粉末

Orange crystalline powder.
符合规定

Complies

鉴别

Identification
HPLC、IR符合规定

Complies
符合规定

Complies

水分

Water ≤5.0% 1.36%

PH 5.0~6.5 5.8

有关物质

Related substances
单个杂质 Single impurity ≤0.20%
总杂 Total impurities ≤3.0%

符合规定

Complies

残留溶剂

Residual solvent

乙醇 Ethanol ≤0.3%
甲醇 Methanol ≤0.3%
二氯甲烷 Methylene ≤0.06%
二氧六环 Dioxane ≤0.038%

符合规定

Complies

含量（C26H27NO9HCl）
Assay 960-1030 μg/mg（无水物计,on anhydrous） 987 μg/mg

结论

Conclusion
本品符合 USP41标准

Complies with USP41 standard

Tester(化验)：Li jun 李军 Re-tester(复核)：Wangyun王云 Director(主管)：Zhangjian张建
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