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Artikelbezeichnung:

Kalmuswurzel, geschnitten, ungeschalt

PARAMETER

PRUFVORSCHRIFT

SoLL

Definition

Stammpflanze und Droge

Der von Wurzeln und Blattresten befreite,
ungeschélte, meist der Lange nach
gespaltene, getrocknete, geschnittene
Wurzelstock von Acorus calamus L.

Eigenschaften

Geruch Monographie DAC 2004 aromatisch
Geschmack Monographie DAC 2004 scharf, schwach bitter
Identitat
A. kAAZtI:IZ(;]S:IC;piSChe Monographie DAC 2004 Egtsscp;]rreeﬁgﬁrr:g.der Arzneibuch-
B. I\I\;Ili(;(rrlgril;?gische Monographie DAC 2004 Eg;scarree(i:gﬁgg.der Arzneibuch-
¢ bc e 22 O e g
Beschreibung der Monographie.

Reinheit
Fremde Bestandteile Ph.Eur. 2.8.2 hochstens 2 %
cis-lsoasaron Ph.Eur. 2.2.29 héchstens 0,5 %
Trocknungsverlust Ph.Eur. 2.2.32 hochstens 12,0 %
Asche Ph.Eur. 2.4.16 héchstens 6,0 %
Gehalt

Ph.Eur. 2.8.12, mindestens 15 ml/kg

Atherisches Ol

Monographie DAC 2004

(berechnet auf die wasserfreie Droge)

Kontaminanten

Pyrrolizidinalkaloide

Verordnung (EU) 2020/2040

héchstens 1,0 pg/Tag*

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

zuldssiger Gehalt in der Droge [ug/kg] =

1,0 pg/Tag = 1000

Tagesdosis Arzneimittel [g/Tag]

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




