PHARMANOVA ‘*{m

Pharmanova d.0.0, Sluzba Kontrola kvaliteta
Industrijska 8, Obrenovac
Tel: 011/35377 05 Fax: 011/ 35377 21

IZVESTAJ O ISPITIVANJU
Broj: 055/25

Datum izdavanja: 20.01.2025.

Uzorak Etanol 96 % (Ethanolum 96 %)

Serija 1M/2025 Proizvodac ALPIS d.o.0

Kontrolni broj PH 1M/2025 Deklarisani sastav Ph.Eur.

Datum proizvodnje Januar 2025. Rok upotrebe Neograniten

Veligina serije 800.000 L Korisnik pPISdoo. B aKe) 7
Datum prijema 15.01.2025. Datum zavr$ene analize | 20.01.2025.

Stanje uzorka na prijemu | Uzorak je dostavljen u signiranoj staklenoj boci od 1000 ml.

Test R/:;zzﬁzga Zahtevi Rezultati
lzgled Ph Eur11.0 E'ezbojna, bistra, isparljiva, zapaljiva teCnost, Odgovara
igroskopna.
Rastvorljivost Ph.Eur.11.0 Me3a se sa vodom i metilen hloridom. Odgovara
Identifikacija
A Ph Eur 11.0 Odgovara zahtevu testa: Relativna gustina. Odgovara
C T Pozitivna bojena reakcija. Odgovara
D Pozitivna reakcija precipitacije. Odgovara
lzgled rastvora Ph.Eur 11.0 Rastvor je_bistar (2.2.1) i bezbojan (2.2.2, Metod /) Odgovara
u poredenju sa vodom.
Aciditet ili alkalitet Ph.Eur.11.0 Maksimalno 30 ppm (izrazeno kao sir¢etna kiselina). | Odgovara
Relativna gustina Ph.Eur.11.0 Od 0,805 do 0,812 0,808
Najvise 0,40 na 240nm, 0,24
Najvise 0,30 na 250 — 260 nm 0,11
Agsothancs PR.EUrIT0 | \aivise 0,10 na 270 - 340 nm. 0,01
Apsorpciona kriva je glatka. Odgovara
Isparljive ne€istoée
Metanol Ph Eur11.0 Ne vise od 200 ppm VIV <200 ppm VIV
Acetaldehid i acetal M /GC /'496' Najvise 10 ppm VIV <10 ppm VNV
Benzen Najvise 2 ppm VIV <2ppm VIV
Ukupne nepoznate Ne vise od 300 ppm < 300 ppm
Ostatak nakon .
uparavanja Ph.Eur.11.0 Najvise 25 ppm m/V. <25 ppm
- 0d 95,1 % V/V do 96,9 % VIV 96,3 % VIV
Odregian)e PREU11.0 | (99 6% mim do 95,2 % mim) (94.3 % mim)

ZAKLJUCAK: U okviru rezultata izvr$enih lspmvanja uzorak ODGOVARA zahtevima Ph.Eur.11.0.

Menadzer fizicko hemijske laboratorij Menadzer sluzbe Kontrola kvaliteta
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Izjava

1. Rezultati ispitivanja se odnose Jamo na dostavljen\guzorak\ 2
celina. 3.QC Pharmanova je odgovorna za sve podatke®
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j dokument se moZe reprodukovati i umnozavati iskljucivo kao
& u izvedtaju osim za one dobijene od korisnika ispitivanja. 4. QC

Pharmanova se odrite odgovornosti za validnost rezultata za Cije iskazivanje su koriS¢eni podaci dobijeni od korisnika. 5.
Primenjena su pravila odlugivanja u skladu sa internim dokumentima QC/SOP/010 i QC/SOP/121, uz saglasnost korisnika.

Prilog br.6, QC/SOP/010, verzija 15
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