ACRYL-EZ

Aqueous Acrylic Enteric System

= MP

Scheda dati Tecnici

Indicazioni per la Preparazione

Acryl-EZE® MP & un sistema di rivestimento enterico pronto all’uso basato su sostanza acrilica secca e solubile in acqua, per
I’applicazione di una pellicola di rivestimento enterico a forme farmaceutiche solide quali multiparticellari. Unendo i vantaggi di
un sistema di rivestimento pronto all’uso con un polimero enterico globalmente accettato (EUDRAGIT® L100-55%), Acryl-EZE

MP fornisce una protezione enterica costante e riproducibile.

Acryl-EZE MP ¢ studiato per una facile preparazione, trattamento e pulizia. In questa scheda informativa vengono fornite

indicazioni generali per I’uso e la preparazione.

Indicazioni per I’'uso

= Acryl-EZE MP viene ricostituito con un tenore di solidi al
20% peso/peso.

= |l sistema di rivestimento fornisce una protezione enterica e
un rilascio del farmaco costanti e riproducibili.

= Gliincrementi di peso consigliati di Acryl-EZE MP partono
dal 10-30%, a seconda di forma, dimensioni e superficie del
multiparticolato.

= Pud essere necessario un sottorivestimento per separare
I’ingrediente farmaceutico attivo dal polimero enterico o
per rinforzare la forma di dosaggio prima dell’applicazione
del rivestimento enterico. Una formula di sottorivestimento
raccomandata & Opadry®, 03K19229.

Indicazioni per la Preparazione

Materiali

= Acryl-EZE MP formulazione in polvere.

= Acqua distillata/deionizzata a temperatura ambiente
(20-35°C).

Attrezzatura

= Agitatore meccanico munito di variatore di velocita in
grado di produrre e mantenere un vortice sostenuto.*

= Recipiente di preparazione, per contenere un volume di
liguido maggiore del 20% della sospensione totale
preparata, in modo da consentire la leggera formazione
iniziale di schiuma e la miscelazione.

= Setaccio da 250 micron (60 maglie)

* Nota: la miscelazione con elevata azione di taglio puo essere
utilizzata anche per preparare la sospensione di Acryl-EZE MP.
I miscelatori con elevata azione di taglio che non producono
calore sono i piu adatti per il procedimento di sospensione piu
breve di 10 minuti, inoltre per una corretta preparazione della
sospensione € necessaria un’emulsione antischiuma (0,5%
dell’ Acryl-EZE MP).

Copolimero di acido metacrilico tipo C

Procedura di Miscelazione

Stabilire la quantita di Acryl-EZE MP (fino al 20%
peso/peso di solidi) e di acqua necessaria, in base alla
guantita di multiparticolati da rivestire e al peso prefissato
del rivestimento.

Pesare I’acqua e porla nel recipiente di preparazione.

Con un agitatore meccanico a elica, agitare I’acqua in
modo che si formi un forte vortice.

Se pertinente, pesare I’emulsione antischiuma e
aggiungerla all’acqua.

Pesare I’Acryl-EZE MP e aggiungerlo al centro del
vortice con un flusso lento e costante, evitando la
formazione di grumi e mantenendo il vortice.

Continuare ad agitare per 20 minuti. (Nota: sono
necessari solo 10 minuti se si usa un agitatore con elevata
azione di taglio).

Passare la sospensione al setaccio da 250 micron prima
del processo di rivestimento.

Assicurarsi che la sospensione venga continuamente
agitata durante il processo di rivestimento.

La sospensione deve essere usata il giorno stesso della
preparazione, sebbene i dati microbiologici a disposizione
di Colorcon dimostrino la stabilita della sospensione fino
a 72 ore in condizioni controllate.

Per determinare I’incremento di peso richiesto rispetto alla
superficie, vi preghiamo di rivolgervi al consulente
tecnico Colorcon di zona.

Nella pulizia delle pistole a spruzzo € importante
verificare che i passaggi siano esenti da residui di
materiale di rivestimento che possono ostruire l'orifizio e
limitare il flusso. Per assicurarsi di aver eliminato tutto il
materiale di rivestimento & possibile far passare attraverso
la punta della pistola uno spazzolino sottile e morbido o
un piccolo tampone. Evitare di utilizzare sostanze
aggressive, che possono danneggiare i componenti della
pistola.

Sciacquare tutte le attrezzature con acqua deionizzata
dopo averle pulite.

Colotcon™



Indicazioni per la Pulizia dell’ Acryl-EZE MP

Per risultati ottimali si raccomanda di pulire le attrezzature
subito dopo il termine del ciclo di rivestimento.

= | residui di Acryl-EZE MP possono essere facilmente
eliminati dalle attrezzature di rivestimento con una
soluzione blanda (pH superiore a 5,5) di bicarbonato di
sodio. Il bicarbonato di sodio (NaHCOs) & considerato un
materiale essenzialmente non tossico e non irritante. E
inoltre presente negli elenchi del GRAS ed é conforme ai
compendi di USP, BP, JP e PhEur.

= | contenitori utilizzati per il rivestimento si possono pulire
con una soluzione di NaHCO; e acqua deionizzata. Se
presente, riempire il serbatoio del contenitore con soluzione
detergente e far ruotare il contenitore con la soluzione per
30 minuti.

= Le attrezzature a spruzzo (pistole e tubi) devono essere
smontate e possono essere immerse nella soluzione
detergente per 30 minuti.

Per ulteriori informazioni, vi preghiamo di rivolgervi al consulente tecnico di zona Colorcon.
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