NARODOWY INSTYTUT LEKOW

NARODOWE LABORATORIUM KONTROLI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa

HEDICINYT

hitp://wew.nil.gov.pl
Dyrekcja: (221 B31-43-09
(22) 831-44-96

Fax: (22) B4i-

Kancelaria (22) 841-36-51

ZAKLAD LEKOW POCHODZENIA

NATURALNEGO
tel.: 22-8410623, fax: 22-8410652
e-mail: sekretariatin@nil.gov.pl

Biuro Organizacii
Badan Kontrolnych
i Naukowych: (22) §41-30-31

EDQM/MIA-078 Ksiegowoid (223 851-43-70

Nazwa i adres zleceniodawcy:
Polamedica sp. z 0.0. o e
ul. Wybickiego 18 cerd) T 650, 0B 100
84-207 Bojano
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PROTOKOL BADAN : NI-1973-15

Data wydania protokotu:

07.12.2015 .

Data przyjecia probki do Instytutu: 06.11.2015 r.

Kod prébki : NI- 1973-15 Kod Wykonawcy Wiodacego : W- LN/2/112/15
Rodzaj badania : Ekspertyza

Cel badania: badanie informacyjne

DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI:
Nazwa produktu: Witamina C-olway, suplement diety

Postac farmaceutyczna: kapsutka twarda
Nr partii podany na opakowaniu bezposrednim
(blistry PVC/AL): 300215
Data przydatnosci do spozycia: 10.2017

Dawka: -

Podmiot wprowadzajacy do obrotu:
Colway Distribution Sp.J.
84-207 Koleczkowo, ul. Hippiczna 19

llos¢ nadestanej préobki: 3 opakowania zawierajgce po 100 kapsutek.

Niniejszy Protokét Badan zawiera wyniki badan objetych zakresem atestacji EDQM.

Bez prsemnejzgodyDyrektoralnstytutuprotoko% nie moze byé powielany inaczej niz w catosci
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PROTOKOL BADAN : NI —1973-15 e

Data wydania protokotu:
07.12.2015 .

Opis opakowania i zawartosci:
W pudetku tekturowym 10 blistrow z folii Al/PCV zawierajacych po 10 kapsutek oraz ulotka
informacyjna. Wyglad kapsuiek - przezroczyste kapsutki twarde wypeinione jasnobezowym

proszkiem.

Deklarowany przez wytwoérce skfad 1 kapsutki:
-Ekstrakt 15:1 z gorzkiej pomaranczy (Citrus aurantium L.) standaryzowany

na 40% witaminy C 375 mg
w tym witamina C 150 mg

- Ekstrakt 15:1 z nasion gryki kietkujgcej (Fagopyrum esculentum Moench)
standaryzowany na 40% witaminy C 125 mg
w tym witamina C 50 mg

Substancje pomocnicze: zelatyna rybia (kapsuiki).

OCENA zgodnosci z zatwierdzonym wzorem: nie dotyczy
opakowania bezposredniego: -

opakowania zewnetrznego: -

ulotki informacyjnej: -

WYNIKI BADAN:
Dokument zawierajagcy wymagania dotyczgce produktu :

Nie dotyczy.
Metoda i .
L.p. | Oznaczany parametr badania Wymaganie Wynik
Czas retencji piku odpowiadajgcego witaminie
HPLC C na chromatogramie probki zgodny
1. | Tozsamos$¢ witaminy C . z czasem retencji piku gtéwnego
Ph. Eur.2.2.29 | Nie dotyczy. - 2 . .
- na chromatogramie substanciji pordwnawczej
Badanie Aseorbi id CRS’
informacyjne. Lo
Zawartos¢ witaminy C, HPLC
2 mg/kap. Ph. Eur.2.2.29 214,45£0.73

" Ascorbic acid CRS code A1300000
Uwagi:
nie dotyczy

Informacje dodatkowe

nie dotyczy

Bez pisemnej zgody Dyfektora Instytutu pridtdké{ﬁifefmd'zé bycybow{él‘anyf_ihaéiéj niz w catosci
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PROTOKOL BADAN : NI —1973-15 e

Data wydania protokotu:
07.12.2015 1.

ORZECZENIE o zgodnosci z wymaganiami dla produktu: nie dotyczy

UWAGI( opin

Na_‘QpJé’KC:)WahiU kt ;o;s'tafprrzebadany w Narodowym

r partii 300215 stwierdzono
mase wypetnienia kapsutki

Ph Eur. ijWytyc':zne-ICH.
_ ‘»-arialitycz'ny_ch oraz substancji
ego sktadu produktu.

Wyniki badan i orzeczenie odnosza sie wyfacznie do badanych prébek.
Data rozpoczecia badan: 06.11.2015 1. Data zakonczenia badan: 04.12.2015 .

Podpis i pieczatka osoby sporzadzajacej protokét: Podpis i pieczatka osoby autoryzujacej protokoét:

KONIEC

Kopie otrzymujg;
Kopia nr 1: sekretariat LN

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu p}&ékéiihie?mozeibyc';,povw'elany inaczej niz w catosci
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