NAZWA CHEMICZNA

NAZWA INCI

NUMER CAS

FUNKCJA

WYMAGANIA
TECHNICZNE

DANE INFORMACYJNE

ZASTOSOWANIE

Exol

Glikol polietylenowy Ph. Eur; Makrogol 1500
PEG-34
25322-68-3

Rozpuszczalnik, solubilizator

TOZSAMOSE ... zgodna z testami A,B,C
Wyglad w temperaturze (20+25)°C........ccccevviiiiininnnn wosk barwy biatej

do jasnozottej
Wyglad roztworu ................ < zabarwienia roztworu poréwnawczego BYe
Liczba hydroksylowa, mg KOH/Q ..., 70 + 80
Kwasowos¢ lub alkalicznosSE, ML ... <01
WOoda, % (M/M) e r e e e e e e e e as <20
Lepkos¢ kinematyczna w temperaturze 20 £ 0,1°C, mm?/s ........... 31+46
Lepkos¢ dynamiczna w temperaturze 20 £ 0,1°C, mPa's ............. 34 +50
Popidt siarczanowy, % (M/M) ...coooiiiiiiie e <0,2
Formaldehyd, PPm .....ooeiii e <30
QI (=T 011 =107 L= 10 T o] o o <1
I o ST T R ] 0 SRR <10
Substancje redukujace ................. < zabarwienia r-ru poréwnawczego Rs
Temperatura krzepniecia, °C ..o 42 + 48

Makrogole to grupa polietylenoglikoli  znajdujgcych  szerokie
zastosowanie w produkcji farmaceutycznej, medycznej, czy tez
spozywczej. Te polimery tlenku etylenu okreslane sg czesto jako PEG,
POE, PEO, natomiast zwyczajowa nazwa stosowana w przemysle
farmaceutycznym to Makrogole (Macrogol). Aby polietylenoglikole
sklasyfikowa¢ jako Makrogole niezbedne jest spetnienie restrykcyjnych
wymagan opisanych przez Farmakopee. Standardowa specyfikacja
techniczna POLIkolu 1500 produkowanego w PCC Exol S.A. przywotuje
5 parametréw fizykochemicznych, natomiast specyfikacja farmakopealna
az 15. POLIkol 1500PF spetnia wymagania jakosciowe zgodnie z 9.0
wersjg Farmakopei Europejskiej. Jest stosowany jako rozpuszczalnik,
solubilizator  sktadnikow aktywnych i pomocniczych formulacji
farmaceutycznych wstepujgcych w formie ptynnej lub zawiesiny

Informacje podane sa w dobrej wierze, w oparciu o nasza aktualna wiedze i doswiadczenie. PCC Exol SA
Zgodnos¢ parametréw dostarczonego wyrobu z niniejsza specyfikacja oraz przydatnosé wyrobu ul. Sienkiewicza 4

do zamierzonego zastosowania powinny by¢ sprawdzone przed jego uzyciem.
Zastrzega sie prawo wprowadzania zmian do niniejszej specyfikacji technicznej bedacych skutkiem postepu
technologicznego oraz ulepszania produktu przez producenta.

56-120 Brzeg Dolny
Polska

www.pcc-exol.eu




