Q) PCC

SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYROBU

NUMER STW: EX/2132/1
DATA 2026-07-01
NAZWA CHEMICZNA Macrogolglycerol ricinoleate; Polyoxyl 35 Castor Oll
WYMAGANIA TECHNICZNE TOZSAMOSC ..., zgodna z testami A,B,C,D
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Wyglad zewnetrzny w temperaturze (20+25)°C.......... przezroczysta,

z0Hta, lepka ciecz lub substancja pofstata
(Ph. Eur. 12+Suppl.)

Wyglad roztworu.......... < zabarwienia roztworu porownawczego BY6

opalizacja nie wigksza niz zawiesiny referencyjnej Il
(Ph. Eur. 12+Suppl.)

Liczba hydroksylowa, mg KOH/g...........ccccoiiimiiiiiiiiiiiiiiiiinns 65 + 82
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Liczba kwasowa, mg KOH/Q .........cccoiiiiiiiiiiiiie <20
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
LAY oTe b= T Y (424 1) <3,0
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Popidt catkowity, % (M/M)......ue <0,3
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Tlenek etylenu, PPM ... oo <1
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
(D] T0] 1 €7= T o TR o] o] .o U URRPPRPR <10
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Liczba jodowa, gJo/100g.......uuummmmimniiiiiiiiiieeeeeeees 25+ 35
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
Liczba zmydlenia, mg KOH/Q .......cccociiiiiie 60 +75
(Ph. Eur. 12+Suppl.)
PN 1= [T g To =T o31 o | <0,5

(Ph. Eur. 12+Suppl.)

DANE INFORMACYJNE* Gestos¢ wzgledna, g/mL ... okoto 1,05
Lepko$¢ dynamiczna w (20+25)°C, mPa's ........cccceveeeennne 500 + 800
Rozpuszczalno$¢ w wodzie, etanolu, chlorku metylenu ..................
.................................................................................... rozpuszczalny
Roéwnowaga hydrofilowo-lipofilowa (HLB)..........ccceevvieeennnes okoto 13

*Niniejsze dane informacyjne nie stanowig wymagan technicznych i nie mogg byé podstawg do reklamac;ji.
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ZASTOSOWANIE Srodek emulgujacy i solubilizator nierozpuszczalnych w wodzie
skladnikow formulacji farmaceutycznych do aplikacji doustnej i
miejscowej jak np. witaminy i olejki eteryczne. Produkt jest
odpowiedni do tworzenia roztworow lekéw hydrofobowych. Produkt
spetnia parametry zawarte w monografii z obowigzujgcej wersji
Farmakopei Europejskie;j.

OPAKOWANIE Opakowania uzgodnione z odbiorca.

MAGAZYNOWANIE EXVELIA CO35 jest stabilny przez 2 lata, jesli jest przechowywany w
oryginalnych, szczelnie zamknietych pojemnikach. Zaleca sig, aby
temperatura otoczenia podczas dlugotrwatego przechowywania
wynosita od 5°C do 25°C, a w skrajnie akceptowalny zakres to od 0°C
do 30°C. Przechowywanie w wyzszych temperaturach jest mozliwe
tylko przez krotki czas.

OKRES WAZNOSCI Okres trwatosci wynosi 24 miesigce, liczac od daty wyprodukowania.

TRANSPORT Regulacje przewozowe ADR/RID, IMDG, ICAO/IATA nie maja
zastosowania przy przewozie niniejszego produktu.

KLASYFIKACJA | Niniejsza specyfikacja techniczna jest obowigzujgca tylko w potgczeniu z

OZNAKOWANIE aktualng kartg charakterystyki produktu. Kazda aktualizacja informac;ji
istotnych dla bezpieczenstwa, zgodnie z wymaganiami ustawowymi,
zostanie uwzgledniona tylko w karcie charakterystyki produktu.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie podane sg w dobrej wierze, w oparciu o naszg aktualng wiedze i
dodwiadczenie. Zastrzega sie prawo do wprowadzania zmian do Specyfikacji Technicznej, bedgcych skutkiem
postepu technologicznego oraz ulepszania produktu przez producenta.

Produkt stuzy do celéw opisanych w niniejszej specyfikacji technicznej, do zastosowan przemystowych oraz
przez profesjonalistow. Jezeli Kupujgcy chciatby przeznaczy¢ produkt do celéw innych niz wskazane w niniejszym
dokumencie, powinien sie skontaktowa¢ z PCC EXOL SA w celu konsultacji, wysytajgc e-maila na adres:
industrial.application@pcc.eu

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za sposoéb i cel wykorzystania naszych produktéw, pomocy technicznej i
udzielanych informacji (przekazywanych w formie ustnej, pisemnej lub w postaci ocen produkciji), w tym w postaci
proponowanych opracowan i zalecen.

Dlatego tez niezbedne jest przetestowanie naszych produktéw, ocena poziomu pomocy technicznej oraz
przekazanych informacji pod wzgledem wiasnych potrzeb i wtasnej produkcji oraz sprawdzenie czy nasze
produkty, pomoc techniczna i udzielone informacje majg zastosowanie i mogg by¢ uzywane w zamierzonych
aplikacjach. Tego rodzaju analiza dostosowana do warunkéw uzywania produktu powinna uwzgledniaé
przynajmniej przeprowadzenie badan aplikacyjnych, stosowno$¢ proponowanych rozwigzan z technicznego
punktu widzenia, z uwzglednieniem wymogow bezpieczenstwa, kwestii zdrowotnych i ochrony srodowiska.

O ile nie zostanie stwierdzone inaczej na pismie, nasze produkty sg oferowane zgodnie ze standardowymi
warunkami sprzedazy obowigzujgcymi w firmie, udostepnianymi na stronie internetowej. Wszystkich informacji,
w tym takze majacych charakter wsparcia technicznego, udziela sie bez zadnej gwaranciji, a ich treS¢ moze ulec
zmianie bez uprzedzenia. Strony wyraznie uzgadniajg, ze Klient przyjmuje i wyraznie zwalnia nas z wszelkiej
odpowiedzialnosci deliktowej, umownej badz innej za zdarzenia powstate w zwigzku z wykorzystaniem naszych
towaréw oraz informacji i wsparcia technicznego. Wszelkie odwiadczenia i zalecenia nie uwzglednione w tym
dokumencie sg bezprawne i niewigzgce. Zadne z postanowien tego dokumentu nie moze byé traktowane jako
zalecenie do korzystania z produktow w sposéb sprzeczny z zastrzezeniami patentowymi dotyczgcymi
materiatdéw czy sposobow uzycia.
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