PT. PHAROS INDONESIA

Gedung Pharos, J1. Limo 40, Permata Hijau, Senayan, Jakarta 12220, Indonesia
PO Box 1502/JKT 10015 & PO Box 4421 / JKT 12044
Phone : (62-21) 7200981 (Hunting), 724 4415. Fax : (62-21) 726 0788
E-mail : info@pharos.co.id - Website : http://www.pharos.co.id

SERTIFIKAT ANALISA

No. Dokumen

: CoA/AD/PJ/2026/143.00

Nama Produk : OXOFERIN SOLUTION 30 ML
Kode Produk : 033510

Kemasan : Unit Box, 1 Botol @ 30 mL

No. Batch : FOO42A26A

Besar Batch Produksi
Tanggal Produksi

: 100,000 L (3.226,00 Botol)
: Januari 2026

Tanggal Kedahuwarsa . Januari 2028 Diproduksi oleh : PT. Prima Medika Laboratories
Start Analysis Date : 15 Januari 2026
Final Analysis Date : 22 Januari 2026
I SYARAT :
Suplemen I Farmakope Indonesia
NO. | JENIS PEMERIKSAAN HASIL Edisi VI 2022 dan Internal
Specifications Product No :
SP/AD/PJ/P1/2026/025.00
1 Pemerian Larutan berair yang jernih tidak | Larutan berair yang jernih tidak
berwarna. berwarna.
2 | pH 11,06 10,75-11,90
3 Bobot Jenis 1,006 g/mL 1.002 — 1,008 g/mL
Positif (Sampel memiliki panjang G ;
Identifikasi (Metode gelombang minimum pada 260 nm Sa.m.pel memiliki panjang gelombang
4 - i .. | minimum pada 260 nm dan absorbansi
Spektrofotometri UV) dan absorbansi sampel 260 nm yaitu
| 1,919) sampel 260 nm antara 1,820 — 2.100.
95,0 — 105,0% Tetrachlorodecaoxide
a L] 1
5 |Kadar 901 dari jumlah yang tertera pada etiket.
6 | Cemaran Mikrobiologi Cemaran Mikrobiologi Cemaran Mikrobiologi

a. Angka Lempeng Total

b. Angka Kapang dan
Khamir

¢. Staphylococcus aureus

d. Pseudomonas aeruginosa

a. 0 CFU/mL
b. 0 CFU/mL
c. Negatif/mL

d. Negatif/mL

a. <10> CFU/mL
b. <10' CFU/mL
c. Negatif/mL

d. Negatif/mL

Hal | dari2

Bankers : Bank Central Asia, CIMB Niaga




PT. PHAROS INDONESIA

Gedung Pharos, JI. Limo 40, Permata Hijau, Senayan, Jakarta 12220, Indonesia
PO Box 1502/JKT 10015 & PO Box 4421 / JKT 12044
Phone : (62-21) 7200981 (Hunting), 724 4415. Fax : (62-21) 726 0788
E-mail ; info@pharos.co.id - Website : http://www.pharos.co.id

SERTIFIKAT ANALISA
SYARAT :
Suplemen I Farmakope Indonesia
NO. JENIS PEMERIKSAAN HASIL Edisi VI 2022 dan Internal
Specifications Product No :
SP/AD/PJ/P1/2026/025.00
7 | Kebocoran Tidak Bocor Tidak Bocor

Kesimpulan : Produk Oxoferin Solution 30 mL Batch No. FO042A26 A memenuhi syarat.

Disetujui oleh

/q%"'tx 18 Mar 2026

qhin Agreeani Sitohang
R&D Analvtical Development Manager

Hal 2 dari 2

Bankers : Bank Central Asia, CIMB Niaga




LAPORAN ANALISA PRODUK JADI

1 0f1

OXOFERIN SOLUTION 30 ML
Nama Sampel : Oxofenn Solution 30 mL
No Batch : FOD42A26A / TO
Nama Stafl Analytical : Revita Anggreyani
Tanggal Analisa : 20-22 Januari 2026
PEMERIAN :
P Hasil Kriteria Peneri Dok i
Sampel berupa Sampel harus berupa
Pemerian larutan berair yang | larutan berair yang jernih
jemih tidak berwarna tidak berwama
pH
Sampel Hasil Rats-rata Kriteria Pencrimaan
; L 11,06 10,75 - 11,90
2 11,06
BERAT JENIS
Bobaot P Babot Pik + Air | Bobot Piknometer +
Sampel = 2 Haslil Kriteria Penerimaan
Kuosong (g) () pel (g)
I 27,8408 38,4879 18,5516 1,006 1,002 - 1,008
IDENTIFIKASI SPEKTROFOTOMETRI UV-Vis
Hasil
No """‘“f:;""'" oot e Rata-rata Kriteria Pencrimaan
Minimum (nm)
Sampel memiliki panjang gelombang
! 200-400 2600 1920 1.919 minimum pada 260 nm dan cksistensi
2 260,0 1918 sampel 260 nm antara |,820 - 2,100
KADAR
Pembal Natrium Thiosulfat 0,1 N
Volume Natrium
N Natrium Thiosu!
Bobot Kalium Bikromat Thiosulfat (mL) Natrium ifat
210,1 41,5 0,103
20,2 41,6 0,103
Rata-rata 0,10
No Yoluse N Faktor Kalibrasi | N Natrium Thiosulfat | Kadar (%)
Thiosulfat 0,1 N
97,2
! L2 992 0,103 -
2 9,6 98,2
Rata-Rata 97,7
RSD 0,7%
Kriteria Peneri 95,0-105,0%
kukan Oleh: Diperiksa Oleh:
Wt okt
Revits




LAMPIRAN LAPORAN ANALISA PRODUK JADI
PEMBAKUAN NATRIUM THIOSULFAT 0.1 N
Tanggal Analisis : 21 Januari 2026
Scientist AD : Revita Anggreyani
Pembal Natrium Thiosulfat 0.1 N 1
{5ebelum Sesudah Volume Titran Volume Titran (mL)
3
41.5
1
P Natrium Thiosulfat 0.1 N 2
Sebelum [sesudal Volume Titran Volume Titran (mL)
2 41.6

Pagelofl



LAMPIRAN ANALISA KADAR TETRACHLORODECAOXIDE
DALAM OXOFERIN SOLUTION 30 ML

Nama Sampel

No Batch
Tanggal Analisa

Nama Scientist

: Oxoferin Sol 30 mL

: FO042A26A HT 0/F3
: 21 Januari 2026

: Revita Anggreyani

Halaman 1 Of 1




3/9/2026 12:54:51 PM
PT. Pharos Indonesia

Departemen Analytical Development

/\ﬁ

200

1
250 300 350 400
Wavelength (nm)

Scan Analysis Report

on ADMIN at Local time:1/20/2026 7:06:09 PM GMT: 1/20/2026 12:06:09 PM by AndeviAndev\Scientist = scientist User;Serial Number: GEB60A MY25279228,

Report Time :
Method
Batch:

Software version:
Operator:

Instrument Parameters

Instrument

Instrument Version

Start (nm)

Stop (hm)

X Mode

Y Mode

UV-Vis Scan Rate (nm/min)
UV-Vis Data Interval (nm)

User: 4

Sign : pay

Tue 20 Jan 07:06:19 PM 2026

ADMIN\SQLEXF‘RESS|VAIMDB_Andev{DDU}|Revita‘n!dentiﬁkasi Oxoferin Solution FOO42A25A
1.BSW

5.3.0.1083

AndeviAndeviScientist (scientist)

Cary 60
2.00

400.0

200.0
Nanometers
Abs
24000.00
5.00
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3/9/2026 12:54:51 PM
PT. Pharos Indonesia

Departemen Analytical Development

UV-Vis Ave. Time (sec)
Beam Mode

Baseline Correction
Cycle Mode

Comments

Zero Report
Read Abs (400.0 nm)
Zero 0.0962

Sample Name:

0.0125
Dual Beam
Off

Off

Identifikasi Oxoferin Solution F0042A25A 1

Collection Time 1/20/2026 7:06:24 PM
Peak Table

Peak Style Peaks

Peak Threshold 0.0100

Range 400.0nm to 200.0nm

Wavelength (nm) Abs

260.0 1.920

205.0 3.407

Scan Analysis Report

on ADMIN at Local time: 1/20/2026 7:07:06 PM GMT: 1/20/2026 12:07:06 PM by Andev\Andev\Scientist = scientist User;Serial Number: G6860A MY25279228;

Report Time :
Method
Batch:

Software version:
Operator:

Instrument Parameters

Instrument

Instrument Version

Start (nm)

Stop (nm)

X Mode

Y Mode

UV-Vis Scan Rate (nm/min)
UV-Vis Data Interval (nm)
UV-Vis Ave. Time (sec)
Beam Mode

Baseline Correction

User: 4
Sign: Ray

Tue 20 Jan 07:07:13 PM 2026

ADMIN\SQLEXPRESS|VAIMDB_Andev(000)|Revita\ldentifikasi Oxoferin Solution FO042A25A
2.BSW

5.3.0.1083
AndeviAndeviScientist (scientist)

Cary 60
2.00

400.0
200.0
Nanometers
Abs
24000.00
5.00
0.0125
Dual Beam
Off

Page 2 of 3



3/9/2026 12:54:51 PM
PT. Pharos Indonesia
Departemen Analytical Development

Page 3 of 3
Cycle Mode Off
Comments
Zero Report
Read Abs (400.0 nm)
Zero 0.0962
Sample Name: Identifikasi Oxoferin Solution FO042A25A 2
Collection Time 1/20/2026 7:07:16 PM
Peak Table
Peak Style Peaks
Peak Threshold 0.0100
Range 400.0nm to 200.0nm
Wavelength (nm) Abs
260.0 1918
205.0 3437
User: 4

Sign: RAf



QUALITY CONTROL
DEPARTMENT

OXOFERIN SOLUTION 30 ML

PEMERIKSAAN PRODUK JADI SECARA MIKROBIOLOGI
(Microbiological Analysis of F inished Good)

R el ——— —
No. Batch : Kood 06N Tgl. Diterima Sampel t\Cc /01 Peé.
(Batch Number) (Date of Received Sample)
Jumlah Sampel  :4  boto] Tgl. Analisa sampel q fo %
(Total of Sample) (Date of Sumple Analysis)
Metode yang Digunakan :
Titik Sampling - WREE e
(Sampling Poinis) (Method)
No ANALISA HASIL SPESIFIKASI MS / TMS
(No) (ANALYSIS) (RESULT) (SPECIFICATION) (MR/DNMR)
B ) _ATgEr_nikroba Aerob Total .
= /
(Toral Aerobic Microbial Count) 0 Cif" /fHL < 10° cfu/mL M<
5 __Au—giu_l_ﬂapang dan Khamir o ) ; o
(Total Combined Yeast/Molds Count) 0 C"F A\NL <A0et/ al, s
Pseudomonas aeruginosa : ;
Identifikasi szﬁ"* / m NegatlaL s
3 LS
(Identification) | Staphylococcus aureus g
w /n‘lt. Negatif/mL s

Dianalisa oleh:
(Analvzed by)

Analyst of Microbiology

KESIMPULAN : Memenuhi Syarat/'ﬁdgk'wrerﬂ‘emya‘rﬂ*——-—

(CONCLUSION : Meels Requirement/ DWTWWJ

% .

Diperiksa oleh:
(Checked by)

’y'u.
g

SPV/Staff Microbiology

Disetujui oleh:
(Approved by)

QC Manager




Laboratory Worksheet

Nama Produk
Komposisi
Tanggal Analisis
Andev Scientist

Parameter

PROSEDUR ANALISIS PRODUK JADI

. 20 Januam 2026

* Rewte  Anos rean
. Identifikasi Tetrachlorodecaoxide (TCDO)

: Oxoferin Solution 30 mL

1. INFORMASI STANDAR DAN SAMPEL

. Tiap produk mengandung zat aktif Tetrachlorodecaoxide 0,001037%

Nama Dxotedn  fowukon 3o mL
No. Batch/Lot feodah26n  (HTO)
Sampel Manufacturing Date | Aaouan 2026
Expiry Date NG
Manufacturer pr. Pharos  (ndonesia -
2. REFERENSI PROSEDUR METODE ANALISIS
Referensi

Pengujian

Identifikasi Tetrachlorodecaoxide

Internal Procedure

3. PARAMETER PENGUJIAN

Identifikasi Tetrachlorodecaoxide (TCDO)

REAGEN

Nama Grade | Manufacturer | No. Batch/Lot Expired Date | Open Date
Purified Water Fresh
INSTRUMENTASI
Tanggal Batas
Nama Brand* NO.AIat K.ga%ibl'aSi
Instrumen
Arium® Comfort | Lardorius Pi-Ap- ARc- (49 Na
ﬁek{tjﬂ\){t}{t}f{)gleter Aopient Cary €O P - Ap- k- 120-V | |5 September 203C .

10f2




Laboratory Worksheet

SISTEM SPEKTROFOTOMETRI

Parameter Aktual
Instrumen Spektrofotometer UV-Vis esuayTidak*
Agilent Cary 60 Jika Tidak :
Panjang 200 nm — 400 nm (Sesuai)Tidak*
Gelombang Jika Tidak :
Blangko Purified Water Sesuaj/Tidak*
Jika Tidak :
*) Lingkari yang sesuai

Jika tidak sesuai, berikan keterangan aktual pengerjaan

IDENTIFIKASI TETRACHLORODECAOXIDE (TCDO)

Prosedur

Aktual

Larutan Sampel

nm, gunakan purified water
blangko.
2. Catat

gelombang maksimum.

1. Lakukan scanning absorbansi sampel pada

panjang gelombang 200 nm hingga 400

sebagai

panjang gelombang maksimum

sampel dan absorbansinya pada panjang

Analis (Inisial) : Ray

TTD Tgl Analisis

“lo*

i

— - "y
Diperiksa oleh : - 0%3

KRITERIA PENERIMAAN

A. KRITERIA PENERIMAAN

Komponen

Kriteria Penerimaan

(TCDO)

Identifikasi Tetraclorodecaoxide

Sampel memiliki panjang gelombang
minimum pada 260 nm dan eksistensi
sampel 260 nm antara 1,820 —-2,100

20f2



Laboratory Worksheet

Nama Produk
Komposisi
Tanggal Analisis
Andev Scientist

Parameter

: Revite

PROSEDUR ANALISIS PRODUK JADI

D 20- N Januan 2026

Ao refam

: Oxoferin Solution 30 mL

: Kadar Tetrachlorodecaoxide (TCDO)

1. INFORMASI STANDAR DAN SAMPEL

: Tiap produk mengandung zat aktif Tetrachlorodecaoxide 0,001037%

Sampel

Nama Dxoferin__ Solukion 50 mi
No. Batch/Lot feaznzen  (H10)
Manufacturing Date | Jauan 2026

Expiry Date Na

Manufacturer Pr. Pharps  (ndonesic -

2. REFERENSI PROSEDUR METODE ANALISIS
Pengujian Referensi
Kadar Tetrachlorodecaoxide Internal Procedure
3. PARAMETER PENGUJIAN
Kadar Tetrachlorodecaoxide (TCDO)
REAGEN ]
Nama Grade | Manufacturer | No. Batch/Lot Expired Date | Open Date
Kalium Iodida Analysis Merck B2294243442 | 21 Maret 3026 | 98 NOU 2028
tat . .
g?:;?aﬁse ’ Analysis | \Jerck ES6414%03602 |3l Pesember 3029| 1o Jan 2026
Natrium Tiosulfat | Analysis | Merck A(€28449320 | Bl \qaret 2093 | OF Nou 2075
Natrium Karbonat | Analysis Meror Aapsteo 2426 |3 Maret 2029 | (9 Okt 2028
Kalium Bikromat | Analysis (et kes4236644 08 3 sun 2026 | 3( Jan 203¢
psan ‘ 30 jan 2005
Hidroklorida Analysis | Cmar. \Lab A0S 2.6D900 | Sept 2028 |04 Jan
Kanji (Starch) Analysis Merg §220c6 2 23% | 3( Junuaa 2028 02 Jon 209¢
Purified Water Fresh J

10f6



Laboratory Worksheet

INSTRUMENTASI
Nama w Tanggal Batas
Instrumen i No.Alat Kalibrasi
Timbangan Sartoivgs  Boe224i-1s | Pl-AD- TBC- OCS 0 Septemer 302¢
Hot Plate themo  Scenkipc PL- AD - HPL- 092 N
Arium® Comfort | Lartoriug Pi -AD- RRC- fyo e
Timban 2an | Sartonus B 1202 Pir-Ap -TBC- B63 \0_SePtember 3036
SISTEM TITRIMETRI
Parameter Aktual
Alat Buret (Sesuai)] idak*
Jika Tidak :
Titran Natrium Tiosulfat 0,1 N SesuailTidak*
Jika Tidak :
Deteksi Titik Visual GesuapTidak*
Akhir Jika Tidak :
Titik akhir Titrasi | Bening @ESBDTidak*
Jika Tidak :

*) Lingkari yang sesuai
Jika tidak sesuai, berikan keterangan aktual pengerjaan

20f6




Laboratory Worksheet

PREPARASI PEREAKSI, INDIKATOR, DAN TITRAN

Prosedur Aktual
Kalium Iodida 0,2 N Kalium Iodida 0,2 N :
Timbang 3,32 g Kalium Iodida dan masukkan Kalium iodida g,g _’_’_'_’ ______ gb dep
ke dalam labu ukur 100 mL. Larutkan dan
encerkan dengan purified water hingga tanda | | Labuukur | oo mL
batas. Kocok homogen (Catatan : Larutan
dapat dibuat sesuai kebutuhan) Purified water oo L
Asam Asetat 2 N
Dalam labu ukur 1000 mL, encerkan 120,0 Asam Asetat 2N :
mL asam asetat glasial P dengan purified | | Asam asetat glasial 120
water hingga diperoleh 1000 mL larutan, | ———Mm———————————— mL
aduk sampai homogeny. (Catatan : Larutan | | Labu ukur -
dapat dibuat sesuai kebutuhan) | —— — s mL
Purified water L8800 mL |
Natrium Tiosulfat 0,1 N
Larutkan + 26 g natrium tiosulfat dan 200 mg Natrium Tiosulfat 0,1 N :
natrium karbonat P dalam purified water yang | | Natrium tiosulfat 2,0
sebelumnya telah didihkan dan didinginkan, | | — e E
hingga volume 1000 mL. (Catatan : Larutan | | Natrium karbonat 200, 2
dapat dibuat sesuai kebutuhan) | L— 4 mg
Purified water 1000 L
Larutan KanjiLP (L~ eeeeeeeeeeneene m
Gerus 500 mg kanji P atau kanji larut P
dengan 5 mL purified water, tambahkan Larutan Kanji LP :
purified water hingga 100 mL sambil diaduk, .. LA 105
didihkan selama beberapa menit dan saring. Kani P SO o qeat, mg
(Catatan : Larutan dapat dibuat sesuai fod |
kebutuhan) Purifisd Water .o mL
Analis (Inisial) : RAY
TTD Tgl Analisis
9—0!’ 2
fu i

Diperiksa oleh : 4“1 %(03 *

3of6



Laboratory Worksheet

PEMBAKUAN TITRAN

Prosedur

Aktual

Pembakuan Natrium Tiosulfat 0,1 N

Timbang dengan seksama + 210 mg kalium
bikromat P yang sebelumnya telah dihaluskan
dan dikeringkan pada suhu 120°C selama 4
jam dan larutkan dengan 100 mL purified
water dalam labu bersumbat kaca 500 mL.
Goyangkan hingga padanan larut, angkat tutup,
tambahkan dengan cepat 3 g kalium iodida P, 2
g natrium bikarbonat P, dan 5 mL asam
hidroklorida P. Tutup labu, goyang hingga
tercampur, biarkan di tempat gelap hingga 10
menit. Bilas tutup dan dinding labu sebelah
dalam dengan purified water dan titrasi iodium
yang bebas dengan larutan natrium tiosulfat
hingga warna hijau kekuningan. Tambahkan 3
mL kanji LP dan lanjutkan sampai warna biru
hilang.

Tiap mL natrium tiosulfat 0,1000 N setara
dengan 4,904 mg kalium bikromat.

Pembakuan Natrium Tiosulfat 0,1 N :

Kali i tP
alium bikroma lhbc. “Tertam, " g fany
Purified Water | oo L
Kalium iodida P 3
................ g
Natrium bikarbonat
P ] e Zo.... g
- droklori

il S mL
Kanji LP

e lews 2.......mL
Analis (Inisial) : Ray
TTD Tgl Analisis

Hlpre

Z

Diperiksa oleh :.*M %AZ' 14

40f6
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Laboratory Worksheet

KADAR TETRACHLORODECAOXIDE (TCDO)

Prosedur Aktual

Larutan Sampel
1. Capurkan 20 mL sampel dengan 30 mL
larutan kalium iodida 0,2 N dan 20 mL

asam asetat 2 N dalam erlenmeyer bertutup

kaca.

Simpan larutan selama 15 menit di tempat

gelap.

Titrasi dengan larutan natrium tiosulfat 0,1
N hingga warna hilang.
Gunakan burat volume 25 mL. Volume

titran yang diperlukan £ 10 mL

Larutan Sampel :

Sampel | i mL

Kaliumiodida 02N | 20 .. mL

Asmiademcan | 2. mL

Bat 89 mL

Analis (Inisial) :  RAy

TTD Tgl Analisis
Al A5

Diperiksa oleh : .EW sl ™

50f6




Laboratory Worksheet

KRITERIA PENERIMAAN

A. KRITERIA PENERIMAAN

Komponen Kriteria Penerimaan
Kadar Tetraclorodecaoxide (TCDO) 95,0 —105,0 %
RUMUS PERHITUNGAN

v
N
9,92

Hitung normalitas larutan Natrium Tiosulfat 0,1 N dengan rumus :

N = ( mg K,Cr,0, )
~ \49,04 mL x Na,S,0

Hitung potensial oksidasi reduksi (%) dengan rumus :

Vx9,92xN)

Kadar (%) = ( 01

Keterangan :

- Volume Natrium tiosulfat yang digunakan untuk titrasi (mL)

: Normalitas Natrium tiosulfat
- Faktor kalibrasi/kesetaraan (1 mL Natrium tiosulfat 0,1 N setara 9,92 TCDO)

6of6



Laboratory Worksheet

DATA PENIMBANGAN

Nama Produk : (xofein  Sowkion 30 ML

No. Batch ' fohapags  (T0)
Pengujian ! Kadar

Watium  {0d; e
S, 1Odde - Nawiam Tt Wokian abonat i e
20-Jan-2026 201328 W-Jan-2026  2:23  op 1n. mmey - Rt gt atium  lakide
Sartorius Sartorius gy cl-dan 2006 2128 py.3ap
Hod. BCE12021-18  Hod, BCEI2021-18 e , Sartorius -
Ser.mo.  MMOOTE2]  Ser, mo.  MAROVSZT  g.. .. eenl. Mode  DOEDMIMS ey

AFC D1-76-05.06.01  4PC  01-76-05.06,01 aoe o o o o £ el
BAC  00-59-05.06.01  BAC  00-59-05.06.01 ren . . o080 gp T D07
EB PIPQD"TBG-ﬁé? In PI“AH“TBG“G&? :: 'ir:;:';n.glf; :%: '{n ;‘ T! e

20-Jan-2026 21525 20-Jan-2026 20297 or v e,
Name: — e Ian-2024

“*“:@qmi : ___’%"’fﬂa"h‘ “f’*’ﬂl Revits 5w 5

n . : [ -
WMo Giwwbonat = 3 0.0 g
G 218.1 ag M
A5 o in
’ TANRE b7 | i v
g SO0 ag *ﬁl’( Ronts ‘m Revife
- :'Q .
. "%F Ravite
rnonn e

(ata 1 o I o -

RESLI ke

-}

T b o O s T

IS e

i ARG e
wiild = 2
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