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Certificate of analysis
中文名 伏立康唑 货号

CA

A15814

S 137234-62-9 批次

生产日

OK20240123E

期 复测日2024-01-23 期

执行标准:企业标

2026-01-23

准

分析项目

SPECIFICATION PROPERTIES

技术指标

STANDARD

实测结果

RESULTS

外观

Appearance

白色至几乎白色结晶粉末

White to almost white

crystalline powder

符合

Conforms

识别

Identification

A： 红外

A:IR

符合

Conforms

B： 高效液相色谱法

B:HPLC

符合

Conforms

伏立康唑相关化合物C&D

Voriconazole Related

Compound C&D

杂质C：不超过0.2%

Impurity C:NMT 0.2%
ND

杂质D：不超过0。1%

Impurity D:NMT 0.1%
ND

任何未知杂质：不超过0.1%

Any unknown impurity:NMT 0.1%
0.03%

总杂质：不超过0.5%

Total impurities:NMT 0.5%
0.09%

伏立康唑相关化合物B

Voriconazole Related

Compound B

杂质B：不超过0.2%

Impurity B:NMT 0.2% ND

伏立康唑相关化合物F

Voriconazole Related

Compound F

杂质F：不超过0.1%

Impurity F:NMT 0.1% ND

水（通过K.F）

Water(By K.F)

不超过0.4%

Not more than 0.4%
0.12%

灼烧残渣

Residue on Ignition

不超过0.1%

Not more than 0.1%
0.05%

重金属

Heavy Metals

不超过10ppm

Not more than 10ppm

符合

Conforms

含量测定（基于干基，通过HPLC

）

Assay(on dried basis,by

HPLC)

97.5%~ 102.0%
100.2%

QA：杜冰冰

地址： 邮编

QC: 谢辉

北京市海淀区丰慧中路 7 号新材料发展大厦 B 座 327 室. :100080
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