STARCH 1500

CZESCIOWO PRZEPROWADZONA W ZEL (ZiELATYNIZOWANA) SKROBIA KUKURYDZIANA

Wszechstronnosé gastosowania

Colofcon |




STARCH 1500° BEZPOSREDNIE PRASOWANIE

CZESCIOWO PRZEPROWADZONA W ZEL (ZZELATYNIZOWANA) Starch 1500 pelni kluczowa role w preparatach
SKROBIA KUKURYDZIANA bezposrednio prasowanych, jako czynnik

wiazqcy, czynnik rozdrabniajacy, czynnik

NAJLEPSZY WIELOFUNKCYJNY ROZCZYNNIK DO PRODUKCJI LEKOW O STAYYCH
DAWKACH

ulatwiajacy przeplyw i czynnik poslizgowy.
Zwigksza réwniez elastyczno$é produkeji przez

uzupelnianie i wzmacnianie funkcjonalnosci

innych rozczynnikow.

Starch 1500 jest wyjatkowym, farmaceutycznym rozczynnikiem, SRODEK WIAZACY

Jako suchy $rodek wiazacy, jest dobrze $cisliwa,

taczacym w sobie wiele roznych cech. Starch 1500 peini
jednoczesnie funkcje czynnika wigzacego, czynnika
rozdrabniajacego, czynnika poprawiajacego przeplyw oraz
czynnika poslizgowego. Ma wiele zastosowan i moze byc¢ z

gléwnie poprzez deformacje plastyczna. Skrobia
Starch 1500 moze by¢ stosowana z innymi

. i .. ) rozczynnikami, takimi jak mikrokrystaliczna
powodzeniem uzywany w réznorodnych technikach do ’ ) o
. , celuloza, laktoza i fosforan dwuwapniowy, do
przygotowywania doustnych lekéw o statych dawkach. Starch 1500 dukeii tabletek o doskonales q Co
B o Beeemfin . . . . . rodukcji tabletek o doskonalej twardosci i
wykazuje rowniez synergizm z innymi powszechnie stosowanymi pl L 11 o . h] .

. .. . . niskiej kruchogci, przy sitach prasowania
rozczynnikami i tym samym w preparatach zlozonych zwigksza ] b P

. . .. typowych w procesach tabletkowania.
ich funkcjonalnos$é. YPOW) p

SRODEK ROZDRABNIAJACY
Starch 1500 spetnia funkcje dwoch srodkow

WIELOFUNKCYJNA

Spelnia szereg réznych funkeji: .. . L .
o rozdrabniajacych: skrobi kukurydzianej i wolnej

Caynaik wiazacy amylozy w procesach suchych. W niektérych

Czynaik rozdrabniajacy zastosowaniach, 2% do 10 % rozczynnik Starch
Czynnik wspomagajacy przeplyw 1500, ma dziatanie rozdrabniajace tak skuteczne,

Czynnik poslizgowy jak najlepsze $rodki rozdrabniajace, ale jego

koszt jest znacznie mniejszy (patrz Rys. 1).
WSZECHSTRONNA

Wszechstronne dzialanie w r6znych zastosowaniach:

BEZPOSREDNIE MOKRE FORMOWANIE Rys. 1

PRASOWANIE GRANULOWANIE ZATYCZEK KAPSUIEK

PROFIL ROZDROBNIENIA TABLETEK HYDROCHLOROTIAZYDU, 50 MG

Czynnik wiazacy X X X 4 17089
Czynnik rozdrabniajacy X X X 1:; E
Czynnik wspomagajacy ==
przeplyw X X* X i

Czynnik poslizgowy X X* X s

*W specjalnej fazie granularnej

EKONOMICZNA

Zmniejsza koszty obrébki i materialu poprzez eliminacje lub redukcje: Dodatkowych

CZAS ROZKIADU (MINUTY)
3

czynnikow wigzacych

e  Dodatkowych czynnikéw rozdrabniajacych

e  Dodatkowych czynnikow poslizgowych

e  Etapow produkcji 105 1.9
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WYPRODUKOWANA Z PRZEZNACZENIEM DLA PRZEMYSLU rontamgcegs  Sah wicconany  Kroowidon _iciowana Seh
FARMACEUTYCZNEGO e s e " skrobia sodowa 1500
twardosc
o  Wyprodukowana w nowoczesnych zakladach cGMP, zajmujacych sie wleck 1P e stk st My 19k

wylacznie produkeja rozczynnikéw farmaceutycznych.

WIODACA W PRZEMYSLE FARMACEUTYCZNYM WIEDZA Polaczenie skrobi kukurydzianej i wolnej
TECHNICZNA amylozy ma pozytywny wplyw na

: . : : e rozpuszczalnosé leku. Analogicznie do danych
e  Produkcja, dystrybucja i serwis techniczny na catym $wiecie i

. " o A przedstawionych na Rys. 1, dotyczacych rozpadu
e  Pomoc w rozwoju produkcji preparatéw i ich zastosowania : :
tabletek, dane na Rys. 2, dotyczace
. Pomoc w zakresie norm swiatowych L. , . -
rozpuszczalnosci leku, poréwnuja Skrobie 1500
e Innowacyjny sposéb tworzenia nowych produktow . . . . . .
’ z innymi, drozszymi czynnikami

rozdrabniajacymi.



% UWOLNIONEGO LEKU

Rysunek 2
PROFIL ROZPUSZCZANIA SIE TABLETEK 50MG
HYDROCHLOROTIAZYDU**
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CZAS (MIN)

**Tabletki zawieraty 25% hydrochlorotiazydu, 0,25%

stearynianu magnezowego oraz réwne czesci laktozy
i fosforanu dwuwapniowego. Réwne czesci laktozy i
fosforanu dwuwapniowego zostaty zastapione 2% i
10% Skrobia 1500.

SHAWYRZUTU (KN)

Rysunek 3

WARTOSCI SHY WYRZUTU DLA TABLETEK
HYDROCHLOROTIAZYDU
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SHA PRASOWANIA (KN)

Hydrochlorotiazyd 25%, rozczynnik 74,75%,
stearynian magnezu jako $rodek poslizgowy 0,25%.

LEPKOSC (CP)

Rysunek 4
PROFILE LEPKOSCIW FUNKCJI STEZENIA
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% CZESCI STAIYCH

Tradycyjnie uzywane kleiki skrobiowe przy 85sC, w
poréwnaniu z rozczynnikiem Starch 1500 oraz w
peni przeprowadzona w zel skrobia
przygotowanymi w zimnej wodzie.

CZYNNIK WSPOMAGAJACY
PRZEPIYW

Starch 1500 zapewnia doskonate wlasciwosci

przeplywu, wymagane przez dzisiejsze
szybkie urzadzenia do produkgeji tabletek i
napelniania kapsulek. Sprawia, ze mozna
produkowa¢ tabletki i kapsulki o idealnie

jednakowej masie i zawartosci leku.

CZYNNIK POSLIZGOWY

Wysokie naturalne wlasciwosci poslizgowe

Skrobi 1500 umozliwiaja producentowi
obnizenie poziomu tradycyjnych §rodkow
poslizgowych, takich jak stearynian magnezu.
Na przyklad, stearynian magnezu dodany w
duzej ilosci lub nadmiernie zmieszany, moze
spowodowaé¢  spowolnienie  procesu
rozpuszczania i problemy przy prasowaniu
(migkkie tabletki) lub powlekaniu (staba
adhezja). Starch 1500 natomiast, umozliwia
zredukowanie lub catkowite wyeliminowanie
ilosci srodkow poslizgowych oraz probleméw

z nimi zwiazanych. (Patrz Rys. 3)

MOKRA GRANULACJA

Dzi¢ki cze¢$ciowej rozpuszczalnosci w
zimnej wodzie, w procesiec mokrej
granulacji Starch 1500 pelni podwdijna role:
jako $rodek wiazacy oraz czynnik
rozdrabniajacy. Rozczynnik Starch 1500
pozwala na elastyczno$¢ obrobki: moze by¢
mieszany z innymi sktadnikami na sucho,
przed dodaniem wody lub pewna jego czegs§é
moze by¢ rozproszona w zimnej wodzie.
Zawiesina Starch 1500 w zimnej wodzie
zapewnia efektywne wlasciwodci wiazace o
wyzszej spoistosci i nizszej lepkosci niz
tradycyjne kleiki skrobiowe, ktére muszg
by¢ ogrzewane i przygotowywane w
nizszych stezeniach (patrz Rys. 4). Koszty
obrébki ulegaja obnizeniu przez skrécenie
czasu i zmniejszenie wydatkéw na
przygotowanie tradycyjnych roztwordw
wiazacych. W dodatku, granulacja przy
uzyciu Starch 1500 jako czynnika wiazacego
nadaje tabletkom doskonala twardo$¢ i

zapewnia ich szybki rozpad.

Podczas granulacji w zlozu fluidalnym,
Starch 1500 moze by¢ uzywana sama jako
zaréwno $rodek wiazacy jak i czynnik
rozdrabniajacy. Na przyklad, tabletki
acetaminofenu, w ksztalcie kapsutek,
500mg, o doskonalej twardosci i kruchosci
nizszej niz 0,19% zostaly wyprodukowane
85%

rozczynnika

potaczenie
15%

Starch1500 zastosowanego jako $rodek

przez proste

acetaminofenu i

wiazacy w procesie mokrej granulacji. W
tym preparacie rozczynnik Starch 1500
dziatal

rozdrabniacz o czasie rozpadu krotszym niz

réwniez jako  wyjatkowy
1 min. Rozpuszczalnosé byla doskonala.
Wyniki testu pokazaly, iz 80% leku
uwolnione zostalo w ciagu 5 min. W
dodatku, niska lepkos§¢ rozczynnika Starch
1500 w zimnej wodzie pozwolila na
sporzadzenie roztworéw o wyzszej
zawartosci czynnika wigzacego i skrécenie
czasu rozpylania, co zredukowalo czas
obrobki.



FORMOWANIE ZATYCZEK
KAPSULEK

Starch 1500, jako czynnik wspomagajacy
przeplyw, poprawia omierno$é
napelnienia kapsulek. Jako czynnik wiazacy,
Starch 1500 ulatwia tworzenie zatyczek w
urzadzeniach o typie dozownikéw oraz
zmniejsza straty proszku podczas
przenoszenia zatyczki. Naturalne wlasciwosci
poslizgowe tego rozczynnika oznaczaja, iz
nizsza sila konieczna jest do wepchnigcia
materialu do wnetrza ostonki kapsutki (w
poréwnaniu z innymi rozczynnikami), co
prowadzi do zmniejszenia zuzycia urzadzeri

dozowniczych.

STARCH 1500 - PRZEGLAD
PRODUKTOW

Dzi¢ki firmie Colorcon rozczynnik Starch
1500 ma jeszcze wszechstronniejsze
zastosowania. Firma Colcoron rozwinela
linig produktow optymalnie
wykorzystujacych Starch 1500, ktére moga
by¢ stosowane w szeregu réznych
preparatéw. Preparaty, w ktérych
wykorzystuje si¢ rozczynnik Starch 1500,
produkowane sa wylacznie dla przemystu
farmaceutycznego, w oparciu o wytyczne
c¢GMP. Produkty, tworzone z udzialem tego
rozczynnika, projektowane sa tak, aby

spelnia¢  wszelkie rmy $wiatowe.

Poszczegélne produkty odpowiadaja

monografiom w formie kompendium
USP/NE, ph.Eur, i JPE.

COLORCON

TWOIM DOSTAWCA

Celem Colorcon jest dostarczenie produktéw i ustug dla
wysokiej jakosci systemoéw powlekajacych, gotowych
wyrobow, jak réwniez pomocy. technicznej, ktora spetniataby
oczekiwania klientéw. Ponadto, skupienie*uwagisna potrzebach

rynku oraz rozwoju technologiez

nymasprawito, iz Colorcon

zyskat miedzynarodowa
farmaceutycznym, jako

Swiatowa sjeé
ekspertami

rozwiazywa

rozSzerzeniu skali

e o THhrzepisd
aKresie _norm 1°przepisow.

produktow na rynek:
sie przemysle farm

klientéw w produkcji wysoko.::e. ywnych preparatow w

krétszym czasie. = -

Skorzystaj z naszego doswiadczenia, technologii i kreatywnosci;
wzmocnij swoja pozycje na rynku. Zostan partnerem
CoIorcon.u,wybierz go na swojego dostawce.
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SKROBIA NF

WYJATKOWY PROCES OBROBKI

Starch 1500 jest to czgsciowo przeprowadzona w zel skrobia kukurydziana, produkowana
wylacznie dla przemystu farmaceutycznego, przy uzyciu specjalistycznych urzadzed cGMP.
Proces obejmuje modyfikacje fizyczna skrobi (nie sa stosowane dodatki chemiczne ani
srodki powierzchniowo czynne), co sprawia, ze Starch 1500 taczy w sobie funkcje

rozpuszczalne i nierozpuszczalne.

Skrobia kukurydziana sklada si¢ z dwoch polimeréw: amylozy i amylopektyny, ktore sa
Scisle zwiazane w specyficzng strukture sferokrystaliczna. Przez proces czgsciowego
przeprowadzenia w Zzel, czg$¢ wiazani pomiedzy tymi dwoma polimerami zostaje zerwana,
zapewniajac rozczynnikowi Starch 1500 jego unikalne wlasciwosci. Proces ten daje
czgsciowa rozpuszczalnosé, zwickszenie rozmiaru czasteczki, poprawia plynnosé oraz

Scisliwosc.

D)

AMYLOPEKTYNA AMYLOZA
Amylopektyna ma strukture czasteczkowa Amyloza posiada strukture faricucha nierozgatezionego,
rozgatezionego faicucha, co sprawia, iz fatwo o bardzo silnych wiazaniach miedzyczasteczkowych.
rozpuszcza si¢ w zimnej wodzie. Amylopektyna dziata Amyloza znacznie pecznieje po zamoczeniu, co
jako czynnik wiazacy w procesie mokrej granulacji. powoduije iz ma ona doskonate wtasciwosci

rozdrabniajace.

JEDEN ROZCZYNNIK, ROZNE FUNKCJE

Stworzony przez Colorcon wyjatkowy proces obrébki zapewnia najbardziej
efektywna réwnowage funkcjonalng dla Skrobi 1500 i gwarantuje jej dobre
wlasnosci wiazace w zimnej wodzie oraz wlasno$ci granulacyjne, przy czym
zachowuje jej dzialanie jako czynnika dezintegrujacego tabletki. Fizyczna
struktura Skrobi 1500 wplywa réwniez na dobra $cisliwos¢ oraz dobre

wlasciwosci plynne i poslizgowe.

Te wiclorakie wlasciwosci moga by¢ wykorzystane w szeregu r6znych
zastosowafi, miedzy innymi w bezposrednim prasowaniu, mokrej granulacji,
granulacji w lozu fluidowym oraz w formowaniu zatyczek kapsutek. R6zne
korzysci wynikajace ze stosowania Skrobi 1500 wplywaja na znaczng

elastyczno$¢ produkeji lekéw o stalej dawce.

Wykonane w mikroskopie elektronowym zdjecie rozczynnika Starch 1500 ukazuje pojedyncze ziarna skrobi oraz agregaty skrobi
hydrolizowanej. Starch 1500 wykazuje lepsze wiasciwosci ptynne niz skrobia NF oraz znacznie wigksza $cisliwo$¢. Zdjecia pokazuja czastki
wielkosci |0 mikronow.



STARCH 1500

CZESCIOWO PRZEPROWADZONAW ZEL SKROBIA KUKURYDZIANA

B Wiclofunkcyjna — zapewnia wszechstronnos¢ zastosowar preparatu

B Elastyczno$¢ dzialania w wielu réznych zastosowaniach

B Produkowana wylacznie dla przemystu farmaceutycznego

B Spelnia wymagania norm swiatowych

SIEDZIBA GLOWNA Dostepna na calym $wiecie linia produktéw Colorconu przeznaczona dla
Colorcon przemystu farmaceutycznego obejmuje:
415 Moyer Blvd., PO. Box 24, West Point, PA 19486-0024 P .
/ elne systemy powlekajace
Tel. 21599-7733 Faks 215-661-2605 Opadry”®
Y

Opadry® IT

Opadry®” AMB
STANY TELEFON FAKS
USA Produkty kontrolowanego uwalniania:
Santa Ana, Kalifornia 714-508-06-31 714-549-49-21 Sureteric” Wodne systemy powlekajace
Indianapolis, Indiana 317-545-5211 317-545-6218 Surelease” Wodna zawiesina etylocelulozy
Humacao, Puerto Rico 787-825-3815 787-825-0030

Tusze jednobarwne
EUROPA Opacode”
Dartford, Kent, Anglia 44-1322-293000 44-1322-627200 OpaC()déw\WB
Bougivel, Francjaldstein, Niemcy 33-1-3082-1582 33-1-3082-7879
Gallarate, Wlochy 49-6126-9961-0 49-6126-9961-11 R iki
Gallarato, Ttalie 39-0331776032  39-0331-776831 ozczynni ) ) )
Budapeszt, Wegry 36-1-200-8000 36.1-200-8010 Czesciowo przeprowadzona w Zel skrobia kukurydziana Starch 1500%
Barcelona, Hisépznia 43-9-3589-3756 43-9-3589-3792

AZJA/OCEAN SPOKOJNY

Produkty uzupetniajace
Opaspray® Barwna zawiesina powlekajaca

Singapur 65-438-0318 65-438-0178 Opatint® System barwienia zywnos$ci
Szanghaj, Chiny 86-21-6489-2222  86-21-6489-2223 Opaseal® Produkt pokrywajacy szczeliwo
Bombaj, Indie 91-22-868-2537 91-22-868-4518 Opaglos”’ Szeczeliwo rdzenia tabletek
Tokio, Japonia 81-3-5248-0581 81-3-5248-0547

AMERYKA EACINSKA

Opalux® Barwny produkt powlekajacy

Laki aluminiowe FD&C i D&C

Buenos Aires, Argentyna 54-11-4552-1565 54-11-4552-5158

Bogota, Kolumbia 571-418-1202 571-418-1190

Santa Fe, Meksyk 525-292-1611 525-292-1750 Mieszanki pigmentow
Caracas, Wenezuela 58-2-442-4819 58-2-442-6340

ODWIEDZ NASZa STRONE INTERNETOWz WWW. COLORCON. COM

Dolozylismy wszelkich starari, aby informacje podane powyzej byly prawdziwe i dokladne. Nie

mozemy jednakie zagwarantowaé bezpicczeristwa zadnych podanych tu zalecert czy sugestii, o ile

nic beda zachowane przewidziane przez nas warunki zastosowania produke6w. Ninicjsze informacje

maja na celu zalecenic takiego uzycia naszego produktu, kére nic narusza prawa patentowego.

Starch1500® jest znakiem towarowym firmy BPSI I I

©1999 Colorcon
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Member of the Berwind Pharmaceutical Group





