Exol

CHEMISCHE Polyethylen glycol Ph. Eur; Macrogol 1500
BEZEICHNUNG

INCI-BEZEICHNUNG PEG-34

CAS-NUMMER 25322-68-3

FUNKTION Lésungsmittel, Solubilisierungsmittel

TECHNISCHE Identitat ..o gemal A-, B-, C-Prifung

ANFORDERUNGEN Aussehen bei (20+25)°C ..o Wachs weil} bis hellgelb
AUSSENEN .....occvviciiiiiecee e, < Farbe der Vergleichslosung BYs
Hydroxylzahl, mg KOH/Q ......uvuiiiiiiiiiiie e 70 = 80
Saure- bzw. Basenzahl, ML .......ccooooiiiiiiiiiie e <0,1
WaSSEr, Y0(IM/M) ceeeeeeeeeeeice e <20
Kinematische Viskositat bei 20 £ 0,1°C, mm?2/s ........ccccevceverienne 31 +46
Dynamische Viskositat bei 20+ 0,1°C, mPa's ........ccccccvvvvvviniiinnnn, 34 + 50
Schwefelasche, % (IM/M) ...eeeiiiiii e <0,2
Formaldenyd, PPM ....ooooirie e <30
EthylenoXid, PPmM ..o <1
I D 110 €= 1 TR o] o) 1 0 PR <10
Reduktionsmittel ...........ccccooveieniinennenn. < Farbe der Vergleichslésung Rs
GefrierpunkKt, ®C ..o 42 + 48

INFORMATIONSANGABEN -

ANWENDUNG Makrogole sind eine Gruppe von Polyethylenglykolen, die in der
pharmazeutischen, medizinischen und Lebensmittelproduktion weit
verbreitet sind. Die Ethylenoxid-Polymere werden auch haufig als PEG,
POE bzw. PEO bezeichnet, und in der pharmazeutischen Industrie
werden sie udblich Macrogol genannt. Um die Polyethylenglycole als
Macrogole zu klassifizieren, miussen mehrere restriktive Anforderungen
des Arzneibuches erflllt werden. Die Standardspezifikation vom durch
PCC Exol S.A. hergestellten POLIkol 1500 nennt 5 physischchemische
Parameter, und die Spezifikation der Pharmacopoea sogar 15. POLIkol
1500PF erflullt Qualitdtsanspriche gemall der 9 Version der
Pharmacopoea Europaea (2017). Der Solubilisator der Wirk- und
Hilfsstoffe in den pharmazeutischen Formulierungen, die in Form einer
Flussigkeit oder einer Suspension auftreten. Es ist eingesetzt auch als
das Zwischenprodukt in den Wirkstoffensynthesen.

Informationen werden im guten Glauben, nach unserem besten Wissen und unserer besten Erfahrung angegeben.

Die Ubereinstimmung der Parameter des gelieferten Produkts mit der vorliegenden Spezifikation sowie PCC Exol SA

die Eignung des Produkts fur die beabsichtigte Anwendung sollen vor Gebrauch geprift werden. ul. Sienkiewicza 4
Es wird das Recht vorbehalten, die Anderungen der vorliegenden technischen Spezifikation vorzunehmen, 56-120 Brzeg Dolny
welche die Folge des technologischen Fortschritts sowie der Verbesserung des Produkts durch den Hersteller sind. Polen

www.pcc-exol.eu



