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試　験　項　目 規　格　値

性状 白色〜微黄白色の結晶性の粉末又は粉末

確認試験(1) 試験適合

確認試験(2) 試験適合

溶状 試験適合

比旋光度[α]D20 +2.0〜+10.0゜

含量(HPLC) 99.5%以上

強熱残分 0.1%以下

パラジウム(Pd) 10ppm以下

残留溶媒 -

ヘキサン 290ppm以下

アセトン 1000ppm以下

メタノール 3000ppm以下

ジクロロメタン 600ppm以下

トルエン 890ppm以下

N,N-ジメチルホルムアミド 880ppm以下

ベンゼン 2ppm以下

エンドトキシン 0.25EU/mg未満

マイコプラズマ試験 試験適合

生菌数試験 試験適合
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