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Specyfikacja jakosciowa surowca
w produkcie D-VITRAN

Nazwa 1: Cholekalciferol koncentrat (forma olejowa);
1.0 Mio IU/g
Nazwa 2: Witamina D3

Jakos¢ / Czystosé: PH (EP), FS

Akty prawne: EP 0575, aktualne odpowiednie europejskie i niemieckie przepisy i
dyrektywy dla zywnosci i suplementéw diety

[Parametr badany ref. | Metoda ref. |Specyfikacja

Definicja EP Roztwor cholekalciferolu(EP 0072, CAS Nr 67-97-0) w
odpowiednim oleju roslinnym zatwierdzonym przez
kompetentne wladze. Zawartosé: 90% do 110%
cholekalciferolu, nie niej niz 500 000 [U/g.

Moze zawiera¢ odpowiednie stabilizatory takie jak
przeciwutleniacze.

Skiad
cholekalciferol 25mg/g
DL-alfa-tokoferol 2.5 mglg
Srednio-lancuchowe 972.5 mg/g
trojglicerydy
Charakterystyka
Wyglad EP EP | Czysta, bezbarwna lub lekko zélta oleista ciecz zielono-zoita
lub zloto-z6lta, oleista ciecz .
moze czgdciowo krzepnac w zaleznosei od temperatury
EP
Rozpuszczalnosé EP EP | Praktycznie nierozpuszczalna w wodzie, rozpuszczalna lub
czesciowo rozpuszezalna w bezwodnym etanolu mieszalna z
rozpuszezalnikami thuszezow
Identyfikacja ALClub A, B
ATLC EP |2.2.2% EP | Musi odpowiadac -
B. UV-VIS EP |22.25 EP | Abs. Max. przy 267 nm
C. HPLC EP |2.2.29 EP | Musi odpowiada¢
Czystos¢é
Liczba kwasowa 2:5.1 EP [Max. 2.0
Liczba nadtlenkowa 2:53.5 EP | Max. 20.0
Zanieczyszezenia i
pozostalosci EP
Pozostale rozpuszczalniki | 2.4.24 EP | Musi odpowiadac z EP 5.4 EP
EP Wytyczne do pozostatych rozpuszczalnikow
(CPMP/ICH/283/95)
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Zanieczyszczenia i Musi odpowiada¢ aktualnym i odpowiednim europejskim i
pozostalosci niemieckim przepisom i dyrektywom dla zywnosci i
suplementow diety

Otow REG |2.2.23 EP | Max.5.0 ppm REG
1881/2006/ 1881/2006/EC
EC :
Kadm REG |2.2.23 EP [ Max.1.0 ppm REG
1881/2006/ 1881/2006/EC
EC
Rtec REG |2.2.23 EP | Max.0.1ppm REG
1881/2006/ 1881/2006/EC
EC
Przechowywanie Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Chroni¢ przed éwiattem. Po otwarciu zuzy¢ natychmiast w
calodci. Jakakolwiek czg$¢ niezuzyta natychmiast po otwarciu
powinna by¢ przechowywana w atmosferze gazu obojetnego.

EP
EP — Farmakopea Europejska
e e
MIC ZIMOCH
madgister famacji
Dyre}ﬂbr ds Kontroli Jakosci
AVEC Pharma Sp. z o.0.
ul. Bezowa 2
54-046 Wroctaw
tel. (+48) 71 72 77 458
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Specyfikacja jakoSciowa surowca
w produkcie TRAN Familijny A+D oraz D-VITRAN

Nazwa 1: Olej z watroby dorsza
Jecoris aselli oleum A

Nazwa 2:
Kategoria : Suplement diety

Wykorzystanie: Substancja aktywna

Rynek: Polska _ N
’:&thy prawne: ' Zgodnie z EP1192 ; Aktualne europejskic wytyczne dotyczace zywnoSci i
suplementéow diety

Parametr badany

= |

Metoda ref. Specyfika_cja |
Definicja Olej jest wytwarzany o watroby dorsza, Gadus
morhua . Olej jest catkowicie rafinowany 1
spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej
TypA. Czysty arktyczny standard oleju z
watroby dorsza zawiera witaming A, D oraz
antyoksydanty
Sktad
Olej z watroby dorsza 100% ;
D-alfa tokoferol 1000  ppm d-alfa tokoferol
Charakterystvka
Wyglad Czysta, z6ttawa ciecz,
Rozpuszezalnose ‘Praktycznie nierozpuszezalna w wodzie, stabo
rozpuszczalna w etanolu (96%)
Identyfikacja Alub B
A. GC EP 12.2.28 EP |Ma by¢ zgodny
B. NIR EP 2.2.40 EP | Ma by¢ zgodny
.(,_'zystoéé o
Liczba kwasowa EP 251 EP [Max. 2.0 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa EP 255 EP Maxl 10 meqO2/kg
|Liczba anizydowa EP 2.5.36 EP |Max.30
Zawarto$¢ oleju rybiego
EPA EP 2.2.28 EP  Min.60mg/g (FFA) T —
| | 7.0-16.0 A% AVEC Pnarr:!u 3235\309
'DHA EP  [2.228 EP |Min. 85 mg/g (FFA) 4046 Wmd‘; J
6.0-18.0 A%
Suma Omega 3 EP 2.2.28 EfronaMimm145 mg/g (FFA) v (448) 71 70 77 458
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Witamina A EP  |2225  EP |1100-1210LU/g
Witamina D3 EP 2.2.29 EP |110-1211.U/g
Parametr badany ref. Metoda ref. Specyfika_cja
Zanieczyszczenia i
pozostalo$ci |
|
Pozostate rozpuszczalniki 2.4.24 EP |Zgodne z europejskimi wytycznymi
2009/32/EC dla rozpuszczalnikow 2009/32/EC
Otow 1881/2006/EC |2.2.23 EP |[Max.0.1 mg/kg 1881/2006/EC
Kadm 1881/2006/EC
| 2.2.23 EP |Max.1.0 mg/kg 1881/2006/EC
Rtgé 1881/2006/EC
2.2.23 EP |Max. 0.1 mg/kg 1881/2006/EC
Kwasy tluszczowe zgodnie z |Max 2%
trans najlepsza
praktyka
Dioksyny i PCB produkcyjngi |Max. 1.75.pg/g. suma dioxyn (WHO-PCDD/F-
1881/2006/EC technologiczng |TEQ) 1881/2006/EC -
zgodnie z
najlepsza
' PAH 1881/2006/EC praktyka Max. 6.0 pg/g, suma dioxyn i
’ produkeyjng i |dioksynoopodobnych jak PCB (WHO-
technologiczng |PCDD/F-PCB-TEQ)1881/2006/EC
Napromieniowanie BRAK
GMO 1829/2003/EC | Wolny od GMO
f 1830/2003/EC (niemodyfikowany genetycznie)
| 1829/2003/EC
| 1830/2003/EC
Przechowywanie ‘w atmosferze gazu oboj¢tnego, dobrze
wypelnione, szczelne zbiorniki, chroni¢ przed
. ‘ $wiatlem |
EP — Farmakopea Europejska
AE ZIMOCH
B Gji
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