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Five-year Stability Studies by GC and GC-MS of D-003
(a Mixture of C24:0 to C36:0 Fatty Acids)
Alone and in 5 mg Film-coated Tablets
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SUMMARY. D-003, a product with cholesterol-lowering and antioxidant effects, is a mixture of very high
molecular weight aliphatic acids (C,4.o to C3z4.9) purified from sugar cane (Saccharum officinarum, L.)
wax, where octacosanoic acid is the major component. The stability of D-003 as such and in 5 mg film-
coated tablets was determined following ICH guidelines. Validation studies of the GC method demonstrat-
ed good linearity (r > 0.9994, RSDs of the response factors and of the slopes < 5 and 2%, respectively),
high accuracy (recoveries from 98.9 to 100.6%) and precision (RSD < 2% for repeatability and repro-
ducibility). Specifications such as content, color, tablet weight, hardness, disintegration time, and microbi-
ological content were assessed. Stress testing included acid hydrolysis, thermolysis, oxidation and photoly-
sis. In addition, accelerated studies (12 months) under drastic conditions: 40 °C and 75% of relative hu-
midity (RH) as well as long-term studies (60 months) at conditions of Climatic Zones IV (30 °C and 70%
RH) and II (25 °C and 60% RH) were also conducted using three batches of AI and tablets. No significant
changes or trends neither on the content nor on other specifications were found in any study. Overall, D-
003 is very stable as such and in 5 mg film-coated tablets, with a shelf life of 5 years in climatic conditions
of Zones IV and II.

RESUMEN “Estudios de Estabilidad por CG y CG-EM durante Cinco Afios de D-003 (una Mezcla de Acidos
Grasos Cyy. to C3g.9) Solo y en Forma de Tabletas Revestidas de 5 mg”. El D-003 es nuevo producto con efec-
tos reductores del colesterol y antioxidantes. Se trata de una mezcla de 4cidos grasos alifdticos de alto peso mole-
cular (Cyy.9 a Cs¢.0) purificados de la cera de cafia de azicar (Saccharum officinarum, L.), donde el 4cido octaco-
sanoico es el componente mayoritario. Se determiné la estabilidad del D-003 en estado natural y en forma de ta-
bletas recubiertas de 5 mg, siguiendo las guias de la ICH. Los estudios de validacién de los métodos por CG de-
mostraron una buena linealidad (r > 0,9994; CVs de los factores de respuesta y de las pendientes < 5y 2%, res-
pectivamente), elevada exactitud (recobrados desde 98,9 a 100,6%) y precision (CV < 2% para la repetibilidad y
la reproducibilidad). Se analizaron las especificaciones siguientes: contenido de D-003, color, peso de la tableta,
dureza, tiempo de desintegracion y contenido microbiolégico. Los ensayos de estrés incluyeron hidrdlisis dcida,
termolisis, oxidacion y fotdlisis. Ademads, se llevaron a cabo estudios acelerados (12 meses) bajo condiciones
drésticas: 40 °C y 75% de humedad relativa (RH), asi como estudios a largo plazo (60 meses) utilizando tres lo-
tes de IA y tabletas en las condiciones de las Zonas Climadticas IV (30 °C y 70% HR) y II (25 °C y 60% HR). En
ninguno de los estudios se encontraron cambios significativos o tendencias, ni en el contenido de D-003 ni en las
otras especificaciones. En general, el D-003 IA es muy estable asi como las tabletas recubiertas con dosis de 5
mg, con un periodo de vencimiento de al menos 5 afios en las condiciones climdticas de las Zonas Il y IV.
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