Data wydania: 2026.0212

Specyfikacja
Jakosciowa

Nazwa materiatu: Maslan sodu 600mg
'Nr dokumentu: 1222026

1. Przedmiot specyfikacji
Przedmiotem specyfikacji s3 wymagania dotyczgce jakosci i metody kontroli zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego Maslan sodu 600 mg wyprodukowanego w postaci kapsutek twardych
celulozowych zawierajgcych mikropeletki.

1.1. Sktadjednej kapsuftki

SUBSTANCIJE AKTYWNE
Maslan sodu w tym llos¢ + 7,5%
kwas mastowy mg/kaps.]
SUBSTANCJE DODATKOWE 600,00 480,00
Hoéé+7,5%
Hydroksypropylometyloceluloza- substancja zageszczajaca (E464) [mg/kaps.]
Rzeczywista masa wypetnienia kapsutki 25,00

625,00 llo$¢ £ 7,5 ¢
SKEADNIKI KAPSUtKI — kapsutka transparentna HPMC [mg/kaps.]

[S)

Hydroksypropylometyloceluloza 125,00

Rzeczywista masa kapsutki z wypetnieniem [mg] 758,00

Produkt nie zawiera alergenéw w odniesieniu do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011.

1.2. Opakowanie produktu
Opakowania: Stoiczek szklany 250ml, zakretka, etykieta. Zawartos$¢ opakowania:
90 kapsutek.

1.3. Przechowywanie i transport
Produkt nalezy przechowywac w szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze
15— 25 °C w suchym (wilgotnos$¢ max. 65%) i ciemnym miejscu, w sposdb niedostepny dla matych
dzieci. Chronié¢ przed swiattem stonecznym i wilgocig. Transport w warunkach kontrolowanych w w/w
zakresie.
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1.4. Procedura nadawania daty minimalnej trwatosci

Data waznosci produktu gotowego nadawana przez All4Pharmacy liczona jest od daty pakowania i
wynosi 36 miesiecy pod warunkiem zapakowania produktu w ciggu 6 miesiecy od zmieszania

surowcow.

1.5. Procedura nadawania numeru par’i Nr
parei nadaje producent.
1.6. Informacja o wartosci odzywczej
Wartos¢ odzywcza w 100 g produktu | w1 kapsutce | w 2 kapsutkach
Wartos¢ energetyczna 2528 kJ 19 kJ 38 kJ
604 kcal 5 kcal 9 kcal
Ttuszcz 64 g 0,48¢g 0,968
- w tym kwasy ttuszczowe nasycone - - -
Weglowodany - - -
- w tym cukry - - -
Btonnik 20g 0,15g 0,30g
Biatko - - -
Sél 16g 0,12g 0,24g
Sktadnik charakteryzujgcy produkt
Maslan sodu 80g 600mg 1200mg
-w tym kwas mastowy 64g 480mg 960mg
2, Wymagania szczegétowe dla produktu koricowego
1. Badania fizyko-chemiczne (wykonywane dla kazdej par’i)
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Oryginat/ Kopia

Jakosciowa
Nazwa materiatu: Opracowat
7 Zatwierdzit
Maslan sodu
Zatwierdzit
600 mg

Rodzaj badania

Wymaganie / Metoda

Kapsutki twarde celulozowe, rozmiar #00,
szczelne, gtadkie, bez: peknieé, wykruszen,

uzytych surowcow.

Postac wgniecen, zabrudzen, zapylen, jednolite dla Wizualnie
catej parei.
Kolor kapsutki Wieczko i k.orlp'us bez.barwne; b(.ez plarn i Wizualnie
przebarwien jednolity dla catej parei.
Kolor wypetnienia Mikropeletki w kolorze biatym do bezowego Wizualnie
N Zawarto$¢ kapsutki: charakterystyczna dla
Zawartosé kapsutki Wizualnie

Zapach kapsutki

Charakterystyczny dla uzytych surowcow, bez
obcych zapachéw.

Organoleptycznie

Rzeczywista masa wypetnienia
kapsutki [mg]

625,00mg+7,5%

Obliczenia na podstawie
tabeli 1.1 (Oznaczenie
rzeczywistej masy kapsutki z
wypetnieniem)

Rzeczywista masa kapsutki

z

L 750,00 mg+7,5% Pomiar
wypetnieniem [mg]*
Zawartos¢ metali ciezkich** Wymaganie / Metoda
Pb Nie wiecej niz 3,0 mg/kg GF AAS
Cd Nie wiecej niz 1,0 mg/kg GF AAS
Hg Nie wiecej niz 0,10 mg/kg Technika amalgamacji AAS

Zawartosc tlenku etylenu**

Wymaganie / Metoda

Produkt gotowy

Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

PB-301/LF wyd. 4 z dnia
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2. Badania mikrobiologiczne (wykonywane dla kazdej par’i)

Wymaganie / Metod a

Nie wiecej niz 10*jtk/g

Ph. Eur. 2.6.12

Nie wiecej niz 10%jtk/g

Ph. Eur. 2.6.12

Nieobecnew 1g

Ph. Eur. 2.6.13;2.6.31

Nieobecnew 1g

Ph. Eur. 2.16.13; 2.6.31

Nieobecnew 25 g

PN-EN 1SO 11290-2

Enterobqgcteriaceae oraz inne Gram

Nieobecne w 25 g

Ph. Eur. 2.6.13; 2.6.31

ujemne bakterie tolerujgce 26t¢

Nie wiecej niz 10% jtk/g

Ph. Eur. 2.6.13.; 2.6.31

* Masa rzeczywista kapsutki z wypetnieniem jest podawana w oparciu o pomiar mas 10 kapsutek.

** Laboratorium zewnetrzne (Badanie wykonywane dla kazdej parei).
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