
2  KE.4\41 I G 
Proizvodnja 1 prodaja farmaceutskih I kozmetitkih 
&kovina, ambaiaže i gotovih proizvoda 

LACTOSUM MONOHYDRICUM/Laktoza hidrat 

LACTOSE 
Kontrolni brojl Control number: 1600808 
Zahtjev kvalitete/Quaiity request: Ph.Eur. 8.0 
SerijalBatch: L103870216A545 
Datum proizvodnjelProduction data: 15.01.2016. 
Datum retestalRecertification data: 15.01.2019. 
CAS: 64044-51-5 

ANALITIČK0 IZVJEŠČEICERTIFICATE OF ANALYSIS 

   

REZULTAT/RESULTS ISPITIVANJE/TEST ZAIITJEVIREQUIRMENT 

 

  

OsobinelCharacters 

Identifficacijalldentcation 

Kiselost iLi lutriatost/ 
Acidity or alkalinity 
hgled otopine/ 
Appearance of solution 
Specifična optička skretnja 

AbsorbancalAbsorbance 

Teški metalilHeavy metals 

VodalWater 

Sulfatni pcpeolSulfated ash 

bijeli ili gotovo bijcli, lcristalan prašak , 
lako ali sporo topiv u vodi, gotovo netopiv 
u etanolu (96%)/white or almost white, 
crystalline powder, fteely but slowly 
soluble in water, practically soluble in 
ethanol (96%) 

S; C; D 

odgovara testulcorrespond to test 

bistra otopinalclear solution, 
bojalcolour SY7  
+54,4 do +55,9 

400 nm: < 0,04 
210 —220 nm: < 0,25 
270 —300 nm: < 0,07 

S. 5 ppm 

4,5 %-5,5 % 

5. 0,1 % 

odgovara/conform 

odgovara/conform 

odgovarakonfonn 

odgovarakonform 

+ 55,47 

A = 0,00 
A 0,06 
A 0,03 

< 5  Prim 

5,04 % 

<0,1 % 

Analiza izvršenalDate of analysis: 
AnalitičarlAnalyst: 

17.03.2016. 
GK 

Voditelj kontrolno analitičkog laboratorija IResponsible quality control laboratory manager 
mr.ph.Elizabeta Marok-Grilec mr.sc. 
Specijalista isphivanja i kontrole lij val Medicals control and testing specialist 
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