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Informationen beziiglich Restlosemittel / Information regarding residual solvents

ICH-guideline for residual solvents (CPMP/ICH/283/95)
implemented in the European Pharmacopoeia

Rohstoff LANOLAN EP ELP, Lanolin

Raw material

Lieferant DEUTSCHE LANOLIN GESELLSCHAFT
Supplier

Hersteller NK CHEMICALS, SINGAPORE
Manufacturer

Welche Losungsmittel werden fiir | 2-Propanol
die Herstellung des Rohstoffes
verwendet?

What kind of solvents are used fiir
the manufacturing of the raw
material?

Lésungsmittel-Klasse geméss ICH | 3
Class of solvent acc. ICH

Maximaler Gehalt an Max. 0,5%
Restlosungsmittel im Rohstoff

Maximal amount of residual
solvent in the raw material

Wir bestatigen, dass der genannte Rohstoff nicht mehr als die in der ICH-Richtlinien CPMP(ICH/283/95
erlaubte Menge an Restlosemittel enthalt.

We confirm that the mentioned raw material contains not more than the accepted amount of residual
solvent according ICH-guideline CPMP/ICH/283/95.

Frankfurt, den 27.7.2008
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