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质检报告单——CERTIFICATE OFANALYSIS

产品名称

Product Name
他克莫司 (分子式 C44H69NO12.H2O 分子量 822.03)
Tacrolimus

CAS NO. 109581-93-3 产品批号

Batch No. 加微信提供详细信息

产品货号

Product Code HBWS-D31144 检测日期

Test Date 张栋 18717199209

包装规格

Packaging
25KG/桶/Drum
100G/500G/袋/Bag

复测日期

Retest Date

检验项目

Test Items
检验指标

Standard
检验结果

Test Results

性状

Characteristics
为白色或类白色结晶性粉末

White or off-white crystalline powder
符合规定

Complies

鉴别

Identification
IR、HPLC符合规定

Complies
符合规定

Complies

比旋度

Specific rotation -110° ~ -115° 符合规定

Complies

干燥失重

Loss on drying ≤4.0% 符合规定

Complies

炽灼残渣

Residue on ignition ≤0.1% 符合规定

Complies

重金属

Heavy metals ≤20ppm 符合规定

Complies

有关物质 HPLC
Related substances

子囊霉素 Ascomycin≤0.5%
子囊霉素差项异构体 Ascomycin 19-Epimer≤0.1%
去甲基他克莫司 Desmethyl Tacrolimus≤0.1%
他克莫司差项异构体 Epimer≤0.15%
他克莫司类似物 Tacrolimus 8-Propyl analog≤0.15%
其它未知单杂 Any other unknown impurity≤0.1%
总杂质 Total impurities≤2.0%

符合规定

Complies
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残留溶剂 GC
Residual solvent

丙酮 Acetone≤5000ppm
异丙醚 Isopropyl ether≤500ppm
乙酸乙酯 Ethyl acetate≤5000ppm
乙醇 Ethanol≤5000ppm

符合规定

Complies

微生物限度

Microbial Limits

需氧菌总数（TAMC） ≤1000CFU/g
霉菌、酵母菌总数（TYMC）≤100CFU/g
大肠埃希菌（Escherichia coli）ND

符合规定

Complies

溶解性

Solubility

几乎不溶于水，溶于乙醇(96%)，几乎不溶于庚烷。

practically insoluble in water,soluble in ethanol (96 per
cent),practically insoluble in heptane.

符合规定

Complies

含量 HPLC
Assay 98.5~101.0% 99.9%

结论

Conclusion
本品符合 USP-NF2021/EP10质量标准

Complies with USP-NF2021/EP10 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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