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ALCOOL ETILIC DEUZ

EARMACEUTIC Data reviziei: 20.06.2016

Denumirea comerciala: Alcool etilic de uz farmaceutic.

Standard de firma: SF BT 23/2014

Descrierea produsului: alcool etilic de origine agricola, obtinut prin fermentatie din materii prime
agricole de origine vegetala (cereale).

Utilizare: ca excipient in industria farmaceutica.

Proprietati organoleptice: lichid incolor, limpede, volatil, miros caracteristic si gust arzator.

Conditii tehnice de calitate (in industria farmaceutica):

Conform Farmacopeea Europeana 8/2014,

Caracteristica

Monografia 1317 Ethanolum (96 per centum)

Concentratie alcoolica

95,1-96,9 % viv

Caracteristici

Aspect: Lichid limpede si incolor; volatil, inflamabil si higroscopic.
Solubilitate Miscibil cu apa si clorura de metilen
Punct de fierbere, °C ~78
Identificare
Test A — densitate relativa d2) 0,805 - 0,812
— densitate pyg 0.804 - 0,810

TestB- IR Conform Spectrului IR

TestC Apare o coloratie albstru intens care dispare dupa 10-15 min.
Test D Se formeaza un precipitat galben in 30 min.

Testari

Aciditate sau alcalinitate

max. 30 ppm, exprimat in acid acetic

Absorbanta

max. 0,40 la 240 nm
max. 0,30 intre 250 nm si 260 nm
max. 0,10 intre 270 nm si 340 nm

Impuritati volatile, ppm

- metanol max. 200

- acetaldehida + acetal max. 10, exprimat ca acetaldehida
- benzen max. 2

- total alte impuritati volatile max. 300

Reziduu la evaporare, m/V max. 25 ppm

Forma de ambalare: vrac, livrare cu cisterna sau alte recipiente in functie de cererea clientului.

Conditii de depozitare: produsul alcool etilic de uz farmaceutic va fi stocat in rezervoare inchise,
confectionate din inox sau alte materiale compatibile, curate si uscate, in incaperi aerisite, departe de
surse de caldura si de foc, respectand normele din Fisa cu date de securitate.

Termen de valabilitate: 1 an, cu respectarea conditiilor de depozitare.




