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1. En fremgangsmate for & kontrollere urenhetene i en cyklosporin A gyegel, som
bestemmes ved hgy-ytelses vaeskekromatografi, hvor de kromatografiske forholdene
er som fglger:

deteksjonsbglgelengden er 210-230 nm;

strgmningshastigheten er 0,8-1 ml/min;

den mobile fasen er: THF-vann-fosforsyre, den kromatografiske kolonnen har
oktadecylsilan-bundet silikagel som fylistoff, karakterisert ved

at kolonnetemperaturen er 60-68°C; og volumforholdet til mobilfasen THF-vann-
fosforsyre er 400:600:1,58.

2. Fremgangsmaten for & kontrollere urenheter ifslge krav 1, karakterisert ved

at kolonnetemperaturen er 65°C.

3. Fremgangsmaten for 3 kontrollere urenheter ifglge krav 1, karakterisert ved at

deteksjonsbglgelengden er 220 nm.

4. Fremgangsmaten for a kontrollere urenheter ifslge krav 1, karakterisert ved
at kolonnen er en Waters-kolonne, en Thermo-kolonne, en Pheromone-kolonne eller

en YMC-kolonne.
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