ACRYL-EZ

Technisches Datenblatt

Empfehlungen fir die

= MP

Zubereitung und Anwendung

Aqueous Acrylic Enteric System

Acryl-EZE® MP ist ein vollstandig formuliertes, trockenes, in Wasser dispergierbares, magensaftresistentes Coating-System, das
auf Methacrylsaure-Copolymer Typ C basiert und zur magensaftresistenten Befilmung von multipartikuldaren Darreichungsformen
eingesetzt wird. Acryl-EZE® MP verbindet die Vorziige eines vollstindig formulierten Coating-Systems mit denjenigen eines
weltweit anerkannten magensaftresistenten Polymers (EUDRAGIT® L100-55%) und erméglicht somit sie Herstellung von
zuverldssigen und reproduzierbaren magensaftresistenten Filmuberzigen.

Acryl-EZE wurde im Hinblick auf eine einfache Zubereitung, Verarbeitung und Reinigung entwickelt. In diesem Informationsblatt
werden allgemeine Empfehlungen fir die Zubereitung und Anwendung gegeben.

Anwendungsempfehlungen

= Acryl-EZE MP wird. Dispersion mit einem Feststoffgehalt
von 20 % (w/w) rekonstituiert.

= Das Coating-System gewdhrleistet eine zuverlassige,
reproduzierbare Magensaureresistenz und
Wirkstofffreisetzung.

= Fir Acryl-EZE MP wird je nach Form, GroRe und
Oberflache der multipartikuldren Darreichungsform eine
Gewichtszunahme ab ca. 10-30 % empfohlen.

= Um den pharmakologisch aktiven Inhaltsstoff vom
magensaftresistenten Polymer zu trennen oder um die
Darreichungsform vor der magensaftresistenten
Beschichtung mechanisch zu stabilisieren, kann das
Auftragen einer Grundschicht erforderlich sein. Als
Formulierung fiir die Grundschicht wird u. a. Opadry®,
03K19229 empfohlen.

Zubereitungsempfehlungen

Materialien
= Formuliertes Acryl-EZE MP-Pulver.

= Destilliertes/entionisiertes Wasser bei Raumtemperatur
(20-35 °C).
Gerate

= Mischgerat mit verstellbarer Geschwindigkeit, das einen
Wirbel herstellen und aufrechterhalten kann.”

= MischgefaR, das ein Flussigvolumen fassen kann, welches
wegen der anfénglichen leichten Schaumbildung und der
Mischbewegung 20 % groRer ist als die zubereitete
Gesamtsuspension.

= Sieb mit einer
(US-SiebgroRe 60).

Maschenweite von 250 Micron

* Hinweis:  Zur Zubereitung der Acryl-EZE MP-Dispersion
kann auch ein Hochschermischer verwendet werden. Fir den
kiirzeren 10-minitigen Dispersionsprozess eignet sich am
besten ein Hochschermischer, der keine Hitze erzeugt. Zur
erfolgreichen  Herstellung  der  Dispersion  ist  eine
Entschdumeremulsion (0,5 % bezogen auf Acryl-EZE MP)
erforderlich.

*Methacrylséure-Copolymer Typ C

Mischverfahren

= Die erforderliche Menge an Acryl-EZE MP (fur einen
Feststoffgehalt von 20 % (w/w)) und Wasser unter
Beriicksichtigung der Menge der zu beschichtenden
multipartikuldren Systeme und dem Sollgewicht des
Uberzugs bestimmen.

= Die erforderliche Wassermenge abwiegen und in das
MischgefaR geben.

= Das Wasser mit einem Propellerriihrer so riihren, dass ein
kraftiger Wirbel entsteht.

= Ggf. die Entschdumeremulsion abwiegen und in das Wasser
zugeben.

=  Acryl-EZE MP abwiegen und langsam, aber gleichmégig in
die Mitte des Wirbels geben, so dass sich keine Klumpen
bilden und der Wirbel aufrechterhalten wird.

=  Fir 20 Minuten weiter mischen (Hinweis: Nur 10 Minuten
bei Verwendung eines Hochschermischers).

= Die Dispersion vor dem Beschichtungsprozess durch ein
Sieb mit einer Maschengréfe von 250 Micron passieren.

= Die Dispersion muss wahrend des Beschichtungsprozesses
standig geruhrt werden.

= Die Suspension moglichst noch am Tag der Zubereitung
verwenden, obwohl sie laut mikrobiologischen Daten von
Colorcon unter kontrollierten Bedingungen bis zu 72
Stunden stabil bleibt.

= Wenn Sie Informationen zur Bestimmung der
erforderlichen Gewichtszunahme bezogen auf die
Oberflache benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren
technischen Ansprechpartner bei Colorcon.

= Bei der Reinigung von Spriihpistolen ist unbedingt darauf
zu achten, dass die Durchgadnge frei von Resten des
Uberzugsmaterials sind, die die Offnung blockieren und
den Durchfluss behindern konnten. Um sicherzustellen,
dass das Uberzugsmaterial restlos entfernt wurde, kann eine
diinne, weiche Burste oder ein Wattestab durch die Duse
der Pistole gefiihrt werden. Harte Materialien mdglichst
vermeiden, da sie Teile der Sprihpistole beschédigen
konnen.

= Nach der Reinigung sollten alle Gerdte mit entionisiertem
Wasser gesplilt werden.
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Empfehlungen zur Reinigung nach Verarbeitung von
Acryl-EZE MP

Es empfiehlt sich, die Gerate kurz nach Beendigung des
Beschichtungsprozesses zu reinigen.

= Acryl-EZE MP-Reste, die auf den Beschichtungsgeraten
verblieben sind, lassen sich mit einer milden (pH-Wert
héher als 55)  Natriumhydrogencarbonat-L&sung
problemlos entfernen. Natriumhydrogencarbonat
(NaHCOs) gilt grundsétzlich als Substanz ohne toxische
und reizende Wirkungen. AufRerdem ist es in den USA als
unbedenklich eingestuft (GRAS, 'generally regarded as
safe’) und ist in den Arzneiblichern USP, BP, JP und Ph.
Eur aufgefihrt.

=  Trommel-Coater kdnnen mit einer Losung aus NaHCO;
und entionisiertem Wasser gereinigt werden. Falls bestlickt,
die Trommel mit Reinigungslosung fillen und sich 30
Minuten lang mit der L&sung drehen lassen.

= Sprithgerate (Pistolen und Schlduche) sollten auseinander
genommen und 30 Minuten lang in der Reinigungslésung
eingeweicht werden.

Wenn Sie ndhere Informationen bendtigen, steht Ihnen Ihr Colorcon-Partner vor Ort gern zur Verfligung.
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