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ul. Wybickiego 18
84-207 Bojano

nr egzemplarza
/| str. 1/3
PROTOKOL BADAN: NI- 0043-17 Data wydania protokoiu:
25.01.2017r.
Data przyjecia probki do Instytutu: 16.01.2017 r.
Kod probki: NI- 0043-17 Kod Wykonawcy Wiodacego: W-LN2/002/17

Rodzaj badania: Ekspertyza

Cel badania: badanie informacyjne

DANE IDENTYFIKACYJNE PROBKI:
Nazwa produktu: WITAMINA C-OLWAY, suplement diety

Posta¢ farmaceutyczna: kapsuiki twarde

Nr partii podany na opakowaniu bezposrednim
(blistry Al./tworzywo sztuczne): 589216
Data produkciji: - Data przydatnosci do spozycia: 01.2019

Dawka: -

Wytworca: brak informacji

Dystrybutor:

Colway Distribution Sp. J.
ul. Hippiczna 19
84-207 Koleczkowo

llos¢ nadestanej probki: 3 opakowania zawierajgce po 100 kapsutek

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokét nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci
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PROTOKOL BADAN: NI-0043-17 Data wydania protokotu:
25.01.2017 .

Opis opakowania i zawartosci:

W pudetku tekturowym 10 blistrow z folii Al/tworzywo sztuczne zawierajgcych
po 10 kapsutek oraz ulotka informacyjna. Wyglad kapsutek - przezroczyste kapsutki twarde
wypetnione jasnobezowym proszkiem.

Deklarowany przez wytworce sktad 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 zwyczajnej (Fagopyrum esculentum Moench)
standaryzowany na 40% witaminy C 125 mg
w tym witamina C 50 mg

Substancje pomocnicze: zelatyna rybia, sole magnezowe kwasow ttuszczowych (substancja
przeciwzbrylajgca).

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

opakowania zewnetrznego:-

ulotki informacyjnej: -

WYNIKI BADAN:
Dokument zawierajacy wymagania dotyczace produktu: nie dotyczy

Metoda : ;
L.p. | Oznaczany parametr badania Wymaganie Wynik
HPLC Czas retencji piku odpowiadajgcego witaminie
1. | Tozsamos$¢ witaminy C Ph. Eur. e chromatogramie praiki |eakZzgodny
2299 Nie dotyczy. z czasem retencji piku na chromatogramie
o Badanie substancji poréwnawczej1,
informacyjne.
o HPLC
5 Zawarto$¢ witaminy C, Ph. Eur. 22234
mag/kaps. 2999

" Ascorbic acid CRS code A1300000
Uwagi: nie dotyczy

Informacje dodatkowe: nie dotyczy

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokét nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci
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PROTOKOL BADAN: NI-0043-17 Data wydania protokotu:
25.01.2017r.

ORZECZENIE o zgodnosci z wymaganiami dla produktu: nie dotyczy

UWAGI*( opinie, interpretacje ):
Na opakowaniu zewnetrznym produktu nie podano numeru partii oraz daty przydatnosci

do spozycia.

W badanej prébce produktu Witamina C-olway, kapsutki, suplement diety nr partii 589216
stwierdzono obecnos¢ witaminy C (kwasu askorbowego). Zawartos¢ witaminy C w przeliczeniu
na $rednig mase wypetnienia kapsutki wynosi 222,34 mg wobec deklarowanej przez producenta
tacznej ilosci 200 mg (150 mg z ekstraktu z gorzkiej pomaranczy i 50 mg z ekstraktu z nasion gryki
zwyczajnej). Oznaczenie wykonano wobec substancji wzorcowej Ascorbic acid CRS code A1300000.

Badania wykonano metodg wysokosprawnej chromatografii cieczowej zgodnie z procedurg
analityczng opracowang w Narodowym Instytucie Lekéw, w oparciu o wymagania Ph. Eur. i wytyczne
ICH. Narodowy Instytut Lekéw nie posiada informacji odnosnie metod analitycznych oraz substancji

odniesienia, ktére postuzyty wytworcy do przedstawienia deklarowanego sktadu produktu.

*czes¢ protokotu nieobjeta systemem jakosci wg PN-EN ISO/IEC 17025

Wyniki badan i orzeczenie odnoszg sie wyfacznie do badanych prébek.

Data rozpoczecia badan:16.01.2017 r. Data zakonczenia badan: 25.01.2017 r.

Podpis i pieczatka osoby sporzadzajgcej protokét: Podpis i pieczatka osoby autoryzujacej protokot:
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Kopie otrzymuja;
Kopia nr 1: sekretariat LN

Bez pisemnej zgody Dyrektora Instytutu protokoét nie moze by¢ powielany inaczej niz w catosci

F 001/07







