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质量报告单

CERTIFICATE OF ANALYSIS
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	产品名称
	辅酶A

	CAS NO.
	85-61-0

	批号
	20250519041
	数量
	30g
	包装
	瓶装

	生产日期
	2025.05.19
	检测日期
	2025.05.19
	有效期
	18个月

	项目
	标准
	实测结果

	性状
	白色或微黄色粉末，有类似蒜的臭味，有引湿性
	微黄色粉末

	鉴别
紫色光谱
	在258nm波长处应有最大吸收 
在230nm波长处应有最小吸收
	在259nm波长处应有最大吸收 
在228nm波长处应有最小吸收

	溶液澄清度与颜色
	应符合规定
	符合规定

	均一性
	应符合规定
	符合规定

	有关物质
	应不得大于15.0%
	10.7%

	有机溶剂残留量

	苯
	应不得过0.0002%
	0.00005%

	环氧氯丙烷
	应不得过0.006%
	0.00006%

	干燥失重
	应不得过5.0%
	1.5%

	细菌内霉素
	每单位辅酶A中含有内霉素量应小于0.25EU
	符合规定

	微生物限度

	细菌总素
	应不得过1000cfu/g
	小于10cfu/g

	霉菌及酵母菌总数
	应不得过100cfu/g
	小于10cfu/g

	大肠埃希菌
	应不得检出
	未检出

	效价测定
	按干燥品计算1mg含辅酶A的效价应不得少于250单位
	323u/mg

	结论
	本品按国家食品药品监督管理局标准YBH03822005药品补充申请批准及《中国药典》2010年版二部检验，结果符合规定
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