NAZWA CHEMICZNA

NAZWA INCI

NUMER CAS

FUNKCJA

WYMAGANIA
TECHNICZNE

DANE INFORMACYJNE
ZASTOSOWANIE

Exol

Glikol polietylenowy Ph. Eur; Makrogol 6000

25322-68-3
Substancja pomocnicza w formulacji farmaceutyczne;j

TOZSaMOSC ....coooeeiieeeeee zgodna z testami A,B,C

Wyglad w temperaturze (20+25)°C .............ccc.... biate lub prawie
biate ciato state o wygladzie
przypominajgcym wosk lub parafine

Wyglad roztworu ......... roztwor jest klarowny i nie jest zabarwiony
intensywniej niz roztwor wzorcowy BY6
Liczba hydroksylowa, mg KOH/Q ..........cooiiiiiiiieiniiiiiiinn, 16 + 22
Kwasowos¢ lub alkaliczno$E, mL ..o <0,1
Woda, % (M/M) oo <1,0
Lepkosc¢ kinematyczna
w temperaturze 20£0,1°C, MM?/S.....cccovveeevirieeeeeciieeeenn, 185 + 250
Lepko$¢ dynamiczna
w temperaturze 20£0,1°C, MPa'S ...cccoovveeevviieiiiicieee e, 200 + 270
Popidt siarczanowy, % (M/M) ...ooovvviiiiiiiiiiiiiiiiee <0,2
Formaldehyd, PPm .......ouoiiiiieiecee e <30
Tlenek etylenu, PPM ... <1
DIOKSaAN, PPM ..eiicice e <10
Substancje redukujace.............oooeeeeeeeen. < zabarwienia roztworu
porownawczego Rs
Temperatura krzepniecia , °C.........cccceeiiiieiiiiiiiiiiiie e 55 + 61

Produkt spetnia wymagania jakosciowe zgodnie z wersjg 10
Farmakopei Europejskie;.

Srodek solubilizujgcy dla substancji czynnych preparatéw
farmaceutycznych wystepujgcych w postaci statej o wygladzie
woskowym lub parafino podobnym. Stosowany w produkciji
tabletek jako Srodek wigzgcy substancje aktywnag, lub jako
sktadnik otoczki, srodek przeciwzbrylajacy czy tez plastyfikator
w etapach ksztaltowania tabletek.

Informacje podane sa w dobrej wierze, w oparciu o nasza aktualng wiedze i doswiadczenie.

Zgodnos¢ parametréw dostarczonego wyrobu z niniejsza specyfikacja oraz przydatnosé wyrobu

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.
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