
STARCH 1500®

Mehr Leistung durch Flexibilität
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DIREKTE VERPRESSUNG

Bei Formulierungen, die direkt verpresst
werden, fungiert Starch 1500 als
Bindemittel, Zerfallsförderer (Sprengmittel),
Fließregulierungs- und Gleitmittel. Durch
synergistische Ergänzung und Verbesserung
der Funktionalität anderer Hilfsstoffe wird
zudem die Flexibilität der Formulierung
erhöht.

B I N D E M I T T E L

Als trockenes Bindemittel lässt sich Starch
1500 gut komprimieren und insbesondere
plastisch verformen. Starch 1500 kann
zusammen mit anderen Hilfsstoffen wie
mikrokristalliner Cellulose, Lactose und
Dicalciumphosphat zur Herstellung von
Tabletten verwendet werden, die sich durch
hervorragende Härte und geringere
Friabilität bei den typischerweise bei der
Tablettierung auftretenden
Kompressionskräften auszeichnen.

Z E R FA L L S F Ö R D E R E R  ( S P R E N G M I T T E L )

Starch 1500 übernimmt bei
Trockenprozessen die Wirkung von zwei
verschiedenen Zerfallsförderern: Maisstärke
und freier Amylose. Bei manchen
Anwendungen kann mit 2-10% Starch 1500
die gleiche zerfallsfördernde Wirkung
erzielt werden wie mit Super-Sprengmittel
– bei deutlich niedrigeren Kosten (siehe
Abbildung 1).

Starch 1500 ist ein einzigartiger pharmazeutischer Hilfsstoff,

der verschiedene Eigenschaften in einem einzigen Produkt

vereint. Nur Starch 1500 fungiert gleichzeitig als Bindemittel,

Zerfallsförderer (Sprengmittel), Fließregulierungs- und

Gleitmittel. Es ist ungewöhnlich vielseitig und eignet sich für die

verschiedenen Verarbeitungsformen, die zur Herstellung fester

oraler Arzneiformen eingesetzt werden. Starch 1500 wirkt

darüber hinaus synergistisch, d.h. es verbessert die Wirkung

anderer häufig verwendeter Hilfsstoffe.

MULTIFUNKTIONAL

Starch 1500 vereinigt verschiedene Funktionen in sich:

• Bindemittel

• Zerfallsförderer (Sprengmittel)

• Fließregulierungsmittel

• Gleitmittel

VIELSEITIG

Starch 1500 ist flexibel einsetzbar:

KOSTENGÜNSTIG

Senkt Prozess- und Materialkosten durch Verringerung bzw.
Eliminierung von:

• überschüssigem Bindemittel

• Super-Sprengmittel

• zusätzlichen Gleit- und Schmiermitteln

• Fertigungsschritten

HERGESTELLT FÜR DIE PHARMAINDUSTRIE

• Hergestellt in modernen cGMP-Anlagen, in denen ausschließlich
pharmazeutische Hilfsstoffe produziert werden

BRANCHENWEIT FÜHREND IN PUNCTO TECHNOLOGIE 

• Weltweite Fertigung, Distribution und technischer Service

• Unterstützung bei Formulierung und Anwendungsentwicklung

• Weltweiter Zulassungssupport

• Entwicklung innovativer neuer Produkte

*in der extragranulären Phase

Abbilung 1

PROFILO DI DISAGGREGAZIONE DI COMPRESSE DI IDROCLOROTIAZIDE, 50 MG** 

DIREKTE FEUCHT BILDUNG VON 
VERPRESSUNG GRANULIERUNG KAPSELFORMLINGEN

Bindemittel X X X  

Zerfallsförderer  X X X  

Fließregulierungsmittel X  X* X  

Gleitmittel X X* X

STARCH 1500®

TEILWEISE VORGELATINIERTE MAISSTÄRKE
EIN ERSTKLASSIGER MULTIFUNKTIONALER HILFSSTOFF

FÜR DIE ENTWICKLUNG FESTER ARZNEIFORMEN 

Kein 
Zerfallsförderer

Tablettenhärte

10.0%
Starch 
1500 ®

2.0%
Starch 
1500 ®

2.0%
vernetztes 

CMC

2.0%
Crospovidon

2.0%
Natriumstär-
keglykolat

ie Kombination von Maisstärke und freier
Amylose hat einen positiven Effekt auf die
Auflösung des Arzneimittels. In Tabelle 1
wird die Zerfallszeit von Tabletten
verglichen, während Tabelle 2 die
entsprechenden Daten für die Auflösung
von Arzneimitteln bei Verwendung von
Starch 1500 und anderen, teureren
Zerfallsförderern zeigt.
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F L I E S S R E G U L I E R U N G S M I T T E L

Starch 1500 besitzt ausgezeichnete

Fließeigenschaften, wie sie für moderne

Hochgeschwindigkeits-Tablettier- und

Kapselfüllanlagen erforderlich sind.

Hierdurch ist ein einheitliches Gewicht

und ein identischer Arzneimittelgehalt der

Tabletten und Kapseln gewährleistet.

G L E I T M I T T E L

Die hohe Eigenlubrizität von Starch 1500

erlaubt es, den Anteil traditioneller

Gleitmittel wie Magnesiumstearat bei der

Formulierung zu verringern. Ein

übermäßig hoher Magnesiumstearatanteil

oder eine zu starke Vermischung kann

zur Verlangsamung der Auflösung und zu

Problemen bei der Verpressung (zu

weiche Tabletten) und beim Überziehen

(mangelnde Haftung des Überzugs)

führen. Mit Starch 1500 können das

Gleitmittel und hiermit verbundene

mögliche Probleme reduziert bzw.

eliminiert werden (siehe Abbildung 3).

Kein Zerfallsförderer 

10,0 % Starch 1500

2,0% Starch 1500

2,0% vernetztes CMC

2,0% Crospovidon

2,0% Natriumstärkeglykolat

Starch 1500

Starch 1500/Lactose (50:50)

Fast Flo Lactose
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FEUCHTGRANULIERUNG

Bei der Feuchtgranulierung wirkt

Starch 1500 durch seine partielle

Kaltwasserlöslichkeit sowohl als

Bindemittel als auch als Zerfallsförderer

(Sprengmittel). Starch 1500 ist daher

flexibel einsetzbar: Es kann vor dem

Zusatz von Wasser mit anderen

Bestandteilen vermischt werden oder

ein Teil kann in kaltem Wasser

dispergiert werden. Ein Brei aus Starch

1500 und kaltem Wasser gewährleistet

eine effektive Bindung bei höherem

Feststoffanteil und niedrigerer

Viskosität, als dies bei traditionellen

Stärkepasten der Fall ist, die erhitzt und

in niedrigeren Konzentrationen

aufbereitet werden müssen (Abbildung

4). Durch Senkung des Zeit- und

Kostenaufwands für die Zubereitung

traditioneller Bindemittellösungen

werden die Prozesskosten gesenkt.

Zudem gewährleisten Granulate mit

Starch 1500 als Bindemittel eine

ausgezeichnete Tablettenhärte und

Abbildung 3

AUSSTOSSKRAFTPROFIL FÜR HYDROCHLOROTHIAZID-TABLETTEN

Starch 1500

Stärkepaste 

Vollständig vorgelatinierte Stärke

schnellen Zerfall.

Bei der Wirbelschichtgranulierung kann

Starch 1500 allein als Bindemittel und

Zerfallsförderer (Sprengmittel)

eingesetzt werden. Beispielsweise

wurden kapselförmige

Acetaminophentabletten (500 mg) von

ausgezeichneter Härte und einem

Friabilitätswert von weniger als 0,19%

durch die einfache Kombination von

85% Acetaminophen und 15% Starch

1500 als Feuchtgranulierungs-

Bindemittel hergestellt. Bei dieser

Formulierung fungierte Starch 1500 als

außergewöhnlich wirksamer

Zerfallsförderer mit einer Zerfallszeit

von weniger als 1 Minute. Das

Auflösungsverhalten war ausgezeichnet.

Testergebnisse zeigten, dass 80% des

Arzneimittels innerhalb von 5 Minuten

freigesetzt wurden. Zudem ermöglichte

die geringe Viskosität von Starch 1500

in kaltem Wasser die Herstellung von

Lösungen mit höherem

Bindemittelanteil und kürzere

Sprühzeiten und damit eine Verkürzung

der Prozesszeiten.

** Die Tabletten enthielten 25%
Hydrochlorothiazid, 0,25%
Magnesiumstearat und gleiche Teile
Lactose und Dicalciumphosphat. Der
gleiche Anteil Lactose und
Dicalciumphosphat wurde durch 2%
oder 10% Starch 1500 ersetzt.

25% Hydrochlorothiazid, 74,75%
Hilfsstoff, 0,25% Magnesiumstearat als
Gleitmittel

Traditionelle Stärkepaste bei 85ºC
verglichen mit Starch 1500 und
vollständig vorgelatinierter Stärke, die
in kaltem Wasser aufbereitet wurde

Abbildung 4

KONZENTRATIONSABHÄNGIGE VISKOSITÄTSPROFILE

Abbildung 2

LÖSUNGSPROFIL FÜR HYDROCHLOROTHIAZID-TABLETTEN, 50 MG**



C O L O R C O N
A N B I E T E R  D E R  W A H L

BILDUNG VON
KAPSELFORMLINGEN

Als Fließregulierungsmittel sorgt Starch

1500 für eine gleichmäßigere

Kapselfüllung. Als Bindemittel erleichtert

Starch 1500 bei Dosieranlagen die Bildung

von Kapselformlingen und verringert

Pulververluste beim Transfer des

Formlings. Dank der Eigenlubrizität von

Starch 1500 ist zum Ausstoß des Materials

in die Kapselhülle weniger Kraft

erforderlich als bei anderen Hilfsstoffen;

hierdurch wird der Verschleiß der

Dosieranlage verringert.

STARCH 1500
SORTIMENT

Colorcon hat Starch 1500 noch

vielseitiger gemacht – durch Entwicklung

einer ganzen Reihe von Produkten,die ein

optimales Verhalten bei verschiedenen

Formulierungen gewährleisten. Das

Starch-1500-Sortiment wird gemäß cGMP-

Richtlinien exklusiv für die

Pharmaindustrie hergestellt und

entspricht den internationalen

Zulassungsvorschriften. Die einzelnen

Produkte entsprechen den Monographien

der USP/NF, Ph.Eur. und JPE.

Colorcon è impegnata al massimo

Zie l  von Colorcon i s t  es ,  maßgeschneiderte

Produkte und Dienstleistungen für hochwertige

Überzugssysteme und Arzneimittelformulierungen

sowie den zugehörigen technischen Support für

seine Kunden anzubieten. Sein marktorientierter

Ansatz und die Entwicklung neuer Technologien

haben Colorcon auch internat ional  e inen

ausgezeichneten Ruf als ein Anbieter der Wahl der

Pharmaindustrie beschert.

Durch sein weltweites Netz aus technischen Labors

und Experten kann Colorcon jederzeit und überall

d ie  benöt igten Lösungen für  se ine Kunden

bereitstel len,  die hiervon in a l len Bereichen

prof i t ieren:  bei  der  Entwick lung von

Formul ierungen und Anwendungen,  durch

Expansionssupport und Zulassungsinformationen.

Wir sind uns bewusst, welche wichtige Rolle eine

rasche Markte inführung in  der

wettbewerbsor ient ierten,  schnel l lebigen

Pharmabranche heute spielt, und helfen unseren

Kunden daher,  schnel ler  hochwirksame

Formulierungen auf den Markt zu bringen.

Nutzen auch Sie unsere Erfahrung, Technologien

und Kreat iv i tät ,  um Ihre Marktpos i t ion zu

verbessern. Machen Sie Colorcon zu Ihrem Partner

– zu Ihrem Anbieter der Wahl.





HAUPTSITZ

COLORCON

415 MAYER BLVD., P.O. BOX 24, WEST POINT, PA 19486-0024
TEL.: 215-696-7733 FAX: 215-661-2605

NIEDERLASSUNGEN TELEFON FAX

USA
Santa Ana, Kalifornien 714-549-0631 714-549-4921
Indianapolis, Indiana 317-545-5211 317-545-6218
Humacao, Puerto Rico 787-825-3815 787-825-0030

EUROPA
Dartford, Kent, England 44-1322-293000 44-1322-627200
Bougival, Frankreich 33-1-3082-1582 33-1-3082-7879
Idstein, Deutschland 49-6126-9961-0 49-6126-9961-11
Gallarate, Italien 39-0331-776932 39-0331-776831
Budapest, Ungarn 36-1-200-8000 36-1-200-8010
Barcellona, Spanien 43-9-3589-3756 43-9-3589-3792

ASIEN/PAZIFIK
Singapur 65-438-0318 65-438-0178
Shanghai, China 86-21-6489-2222 86-21-6489-2223
Mumbai, Indien 91-22-868-2537 91-22-868-4518
Tokio, Japan 81-3-5248-0581 81-3-5248-0547

LATEINAMERIKA
Buenos Aires, Argentinien 54-11-4552-1565 54-11-4552-5158
Bogotà, Kolumbien 571-418-1202 571-418-1190
Santa Fe, Mexiko 525-292-1611 525-292-1750
Caracas, Venezuela 58-2-442-4819 58-2-442-6340

BESUCHEN SIE COLORCON AUCH IM INTERNET UNTER

WWW.COLORCON.COM. 

Alle in dieser Broschüre enthaltenen Informationen sind nach unserem bestem
Wissen korrekt. Für sämtliche Empfehlungen und Vorschläge kann keine
Gewährleistung oder Garantie übernommen werden, da sich die
Benutzungsbedingungen unserer Kontrolle entziehen. Alle hierin enthaltenen
Informationen verstehen sich als Empfehlung zur Verwendung unserer
Produkte mit dem Ziel, eventuelle Patentverletzungen auszuschließen.

Starch 1500® ist ein Warenzeichen von BPSI.

©1999 Colorcon

STARCH 1500®
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Weitere Artikel in der internationalen Produktpalette von Colorcon für
die pharmazeutische Industrie:

Komplette Überzugsysteme
Opadry®
Opadry® II
Opadry® AMB

Produkte mit modifizierter Freisetzung
Sureteric® Wässriges enterisches Überzugsystem
Surelease® Wässrige Ethylcellulosedispersion

Monogramm-Farbstoffe
Opacode®
Opacode® WB

Hilfsstoffe
Starch 1500® Teilweise vorgelatinierte Maisstärke

Weitere Produkte
Opaspray® Farbüberzugsdispersion
Opatint® Lebensmittelfärbesystem
Opaseal® Dichtungs-Überzugsprodukt
Opaglos® Tablettenkern-Versiegelungsprodukt
Opalux® Farbüberzugsprodukt

FD&C und D&C Aluminiumlack
Pigmentmischungen

Vielseitig durch Multifunktionalität

Flexibel einsetzbar bei unterschiedlichen Anwendungen

Exklusiv für die Pharmaindustrie hergestellt

Erfüllt internationale Zulassungsvorschriften

Member of the Berwind Pharmaceutical Group


