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試　験　項　目 規　格　値

外観 白色～ほとんど白色、結晶～粉末

希塩酸溶状 試験適合

乾燥減量(105℃) 10.0%以下

エンドトキシン 実績値集積のうえ、規格化する

亜鉛(Zn)(乾燥後) 0.3～0.6%

全窒素(N)(乾燥物換算) 実績値集積のうえ、規格化する

質量分析試験(MALDI-TOF) 試験適合

力価(乾燥物換算) 27.5units/mg以上

Source:Saccharomyces cerevisiae expressed human insulin
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