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원료 규격서 (개정 2)
JB-4410 (시험용 원료의약품, 가상) · 시행 2025-11-01 · 개정 사유: 잔류용매 에탄올 기준 강화 (5000 →

3000 ppm)

시험항목 현행 기준 (개정 2)

성상 흰색~미황색 결정성 분말

확인시험(IR) 표준품 스펙트럼과 일치

함량(HPLC, 건조물 환산) 98.0~102.0%

유연물질 개별 최대 0.15% 이하

유연물질 총량 0.50% 이하

수분(칼피셔) 0.5% 이하

강열잔분 0.10% 이하

잔류용매 에탄올 3000 ppm 이하


