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DAC 2014-1/E-010

PARAMETER

PRUFVORSCHRIFT

SoLL

Definition

Stammpflanze und Droge

Monographie DAC 2014-1

Die zur Blitezeit gesammelten, getrockneten,
geschnittenen, oberirdischen Teile von
Veronica officinalis L. (Plantaginaceae).

Identitat
A.. Makroskopische Monographie DAC 2014-1 Entsprechend der Arzneibuch-Beschreibung.
Merkmale
B. Mikroskopische Monographie DAC 2014-1 Entsprechend der Arzneibuch-Beschreibung.
Merkmale
Die Chromatogramme der Referenz- und
DAC Probe 10, 1.1; .
C. DC Monographie DAC 2014-1 Untersughungslosung entspre.chen der
Beschreibung der Monographie.
Reinheit
Teile von Ph.Eur. 2.8.2 héchstens 5 %
Veronica chamaedrys L.
sonstige fremde Ph.Eur. 2.8.2 hochstens 2 %
Bestandteile
Trocknungsverlust Ph.Eur. 2.2.32 hochstens 10,0 %
Asche Ph.Eur. 2.4.16 hochstens 10,0 %

Kontaminanten

Pyrrolizidinalkaloide

Verordnung (EU) 2020/2040

hdchstens 1,0 ug/Tag*

* ... Der zuldssige Gehalt an Pyrrolizidinalkaloiden in der Droge ist anhand der deklarierten
Tagesdosis zu berechnen:

zuldssiger Gehalt in der Droge [pg/kg] =

1,0 ug/Tag = 1000

Tagesdosis Arzneimittel [g/Tag]

gez. Stephan Bambynek (Sachkundige Person / Bereichsleiter Qualitatskontrolle)
Diese Spezifikation ist ein EDV-Ausdruck und ohne Unterschrift giltig.




