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Product Name∶

Grade:

Batch No。 :

Batch size:

Storage:

CERTIFICATE OF

s岫 l】m”龃l】ronate
HAˉEP2

J101250083

16.460kg

Kept砬耐ghtly,protected fLom
Ⅱght。

For I。 V。 龟 。8m3/kg,store d

lbelow+8° C]

for I。 V。 ≥2,8m3/kg,store a~

lbelow△ 0°C⒈

ANALYsIs

standa“⒈

Manufactwe Date:

Retest Date:

oⅡgin:

Intended lJse∶

25ˉE062306

H》〃ZL-001ˉ 025

Junc05,2025

June05,2027

BactcⅡ al fc1IIlentation

For the rnanufaoture of

parenteral preparations,

including intraˉ articular and

intra-ooular preparations

Test Items

1.CharaGtcrs

2,Identiflcation

A。 In佥盯cd absorption

B。 Rcaction of sodium

3.Appearanoe ofsolⅡon

4,pH

5.Intrinsic ⅤiscOsity

6.Nucleic acids

7,Protein

8.Chlorides

9,Iron

10,Loss on drying

11,Ethallol residue

12.Bacterial endotoxins

13,Sterility

14,sodium盱 aluronatc

Test Mcthod

V灬ul
Inspe叮’on

Ph。 Eur,2.3.1

Ph.Eur.2,2.1

Ph。 Eur.2.2.25

Ph。 Eur.2.2.3

Ph。 EtIr..2,2,9

Ph。 Eur。 2,2.25

Ph。 Eur,2.2,25

Ph。 Eur.2.4.4

Ph。 Ew,2.2.23

In-house

mcthDd
In-hoJse

method
Ph.Eur.2.6.14

Ch。P1101

In-house

metbod

`氵
、厂11ite or almost white powdcr

or flbrous aggrcgate

Results

Comp⒒es

Complies

Complies

Clcar

0.001

6.2

2,02m3/kg

0,01

((0,0030/o

<0.5%

<(80ppm

9.70/o

<0,0020/o

<(0.05IU/mg

Comp⒒es

100,10/o

Ph。 Ew。 2.2.24 Cons、 tent诫伍 the Ph。 Ew。

reference speGtum ofsodil】 m
hyaluronate

POsitive

Solution is clear

A6∞nIll≤ 0.01

5.0⌒ 8̌.5

卜压caswed va1ue

'△

60nm≤廴0.5

≤0.1%

≤0.5%

≤≡80ppm

≤20.0%

≤0.4%

((0.05IU/mg

Complics wi伍 the test for

sterility

95,00/0'~105.0%
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