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Protokol studie: NI-1973-15
Datum vydania protokolu: 7.12.2015

Datum prijatia vzorky do Institdtu: 6.11.2015
Koéd vzorky: NI-1973-15
Kod doddavatela: W-LN/2/112/15

Typ Studie: expertiza
Ciel studie: informacny vyskum

Identifikacné Udaje vzorky:

Nazov produktu: Vitamin C-olway, vyZivovy doplnok
Farmaceutickd forma: tvrda kapsula

Cislo $arze uvedené na balenf (blistre PVC/AL.):300215
Datum spotreby: 10.2017

Subjekt umiestfujuci na trh:
Colway Distribution Sp.J.
Koleczkowo, ul. Hippiczna 19

MnoZstvo odovzdanej vzorky: 3 balenia obsahujice po 100 kapsul

Tento Protokol obsahuje vysledky vyskumov obsiahnutych atestaciou EDQM.

Bez pisomného suhlasu riaditela Institutu neméze byt duplikovany inym spésobom ako v
celosti.

Opis balenia a obsahu:
V obale je 10 blistrov z félie Al./PVC obsahujucich po 10 kapsul a informacny letak. Vzhlad
kapsul - priehladné tvrdé kapsuly naplnené svetlobézovym praskom.

Producentom deklarované zloZenie 1 kapsuly:
Extrakt 15:1 z horkého pomaranca (Citrus aurantium L.)

Standardizovany na 40% vitaminu C 375 mg
V tom vitamin C 150 mg
Extrakt 15:1 z naklicenej pohanky (Fagopyrum asculentum Moench) 125 mg
V tom vitamin C 50 mg

Pomocné latky : rybia Zelatina (kapsuly)

Posudenie zhody so schvalenym vzorom: netyka sa
Priameho balenia: -
Vonkajsieho balenia: -



Informacéného letacika: -

Vysledky vyskumu:
Dokument obsahuje poziadavky na produkt: - netyka sa

Merany Metdda Poziadavky Vysledok
parameter skimania
Pritomnost HPLC Netyka sa Retencny cas piku (nastreku) vzorky
vitaminu C Ph. Eur. zodpovedajuci vitaminu C na
2.2.29 Informacény chromatograme je zhodny s retencnym
vyzkum. ¢asom piku (nastreku) hlavnej Standardy

Ascorbic acid CRS 1 na chromatograme.

Obsah HPLC 214,45+ 0,73
vitaminu C, Ph. Eur.
mg/kap. 2.2.29

1 Ascorbic acid CRS code A1300000

Upozornenia:
Netyka sa

Dodatocné informécie:
Netyka sa

Rozhodnutie o zhode s poziadavkami na vyrobok: netyka sa

Komentar (recenzie, intepretdcie):

Na vonkaj$om baleni je umiestneny napis: "produkt bol preskimany Statnym instititom
lie¢iv..." v stlade s predchadzajlcimi ustanoveniami Statny institut dovolil umiestnenie népisu.
V skiimanej vzorke Vitaminu C-olway, kapsuly vyZzivového doplnku Sarze s. 300215 sa potvrdila
pritomnost vitaminu C, ktorého obsah v prepocte na priemerny obsah naplne kapsule 214,45+
0,73 mg, na producentom deklarované mnozstvo 200 mg (150 mg extraktu z horkého
pomaranca a 50 mg extraktu zo semien pohanky obycajnej).

Meranie vykonané na Standardizovanej latke Ascorbic acid CRS, kéd A1300000. Vyskum
vykonany metddou vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie, v zhode s analytickou
procedirou vypracovanou Statnym instititom lieciv, na zaklade ustanoveni Ph.Eur.a pokynov
ICH.

Statny institat lie¢iv nemd informacie o analytickych metddach a referenénych latkach, ktoré
sluzili vyrobcovi na predlozenie deklarovaného zloZenia produktu.

Cast protokolu nepodlieha systému kvality podla PN-EN I1SO/IEC 17025

Vysledky vyskumu a rozhodnutia sa tykaju vyhradne skimanych vzoriek.
Datum zaciatku skimania: 6.11.2015 Datum ukoncenia skiumania: 4.12.2015
Podpis a peciatka osoby, ktora vypracovala protokol  Podpis a peciatka osoby autorizujlcej

protokol

Podpis a peciatka riaditela Institutu



