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质检报告单——CERTIFICATE OF ANALYSIS

产品名称

Product Name
醋酸炔诺酮

Norethindrone acetate
产品批号

Batch No. HBW210511-6

批次数量

Quantity 50G 生产日期

Man. Date 2021-05-13

包装规格

Packaging 3G/瓶/Bottle 检测日期

Test Date 2021-05-25

有效日期

Expiry Date 2025-05-12 报告日期

Report Date 2021-05-28

检验项目

Test Items
检验指标

Standard
检验结果

Test Results

外观

Appearance
为白色或淡黄色结晶性粉末

White or slightly light yellow crystalline powder
符合规定

Complies

鉴别

Identification
TLC、UV、IR符合规定

Complies
符合规定

Complies

比旋度

Specific rotation -32 ~ -38℃ -32.5℃

干燥失重

Loss on drying ≤0.5% 0.22%

乙炔基限量

Limit of ethynyl group 7.13~7.57% 符合规定

Complies

有关物质

Related substances
任一单个杂质 Any individual impurity≤0.5%
总杂质 Total impurities≤1.0%

符合规定 Complies
符合规定 Complies

含量

Assay 97.0~103.0% 99.36%

结论

Conclusion
本品符合 USP36标准

Complies with USP36 standard

Tester(化验)：Zhangmin Re-tester(复核)：Wanghong Director(主管)：Liliang


