SURETERIC

AQUEQUS ENTERIC COATING 5YSTEM

Folha de Dados Técnicos

Normas de Utilizacéo e
Preparacéo

Sureteric® é um revestimento aquoso totalmente formulado, desenvolvido para satisfazer as necessidades dos revestimentos de
liberagdo tardia das formas farmacéuticas solidas orais na indistria farmacéutica. Sureteric foi desenvolvido para uma facil
preparacdo, processamento e limpeza. As normas de preparacéo e utilizagdo geral constam nesta folha de informacdes.

Normas de Utilizacdo do Sureteric

Para garantir uma protecdo entérica, recomenda-se um
processo de revestimento de trés passos.

1.

Pré-capa: Opadry® ou Opadry 11

Proporciona uma superficie de revestimento uniforme,
reduzindo os efeitos de possiveis imperfei¢des do
substrato.

Ganhos de peso de 1 a 2% de Opadry / Opadry Il
(férmulas  Y-1-7000, YS-1-7003, 03K19229 ou
Y-30-18037) produziram resultados adequados.

Revestimento de Liberacéo Tardia: Sureteric

Sureteric é reconstituido a 15% de sélidos
Recomenda-se um ganho de peso de 8 a 10% para
protecéo entérica

Sobrecapa: Opadry / Opadry Il

As formulagdes Opadry / Opadry Il proporcionam um
revestimento brilhante e transparente ou um
revestimento colorido.

Ganho de peso de 0,5 a 1,0% para um revestimento
transparente

2 a 3,5% para um revestimento colorido

Normas de Preparacdo do Sureteric

Materiais

Sureteric pd totalmente formulado

Agua purificada fria, temperatura maxima de 30°C
Emulsdo anti-espuma - Dow Corning 30%
Simethicone USP (7-9245) ou equivalente usado a
0,33% de sélidos

Equipamento

Misturador de velocidade varidvel capaz de produzir e
manter um vértex vigoroso.

Agitador com propulsdo de alta eficiéncia, com
didametro equivalente a 25-30% do didmetro do
recipiente de mistura

Recipiente de mistura, para conter um volume liquido
20% maior do que a suspensao total a preparar. (Tal
destina-se a acomodar a espuma inicial produzida com
a adigdo do Sureteric.)

Peneira de 250 micra (malha 60)

Procedimento de Mistura

1.

Determinar a quantidade de Sureteric, emulsdo anti-espuma
(0,33% de solidos de Sureteric) e 4gua necessarios, com base
na quantidade de comprimidos a revestir e no peso de
revestimento alvo.

Exemplo *

Para revestir 10 kg de comprimidos com um ganho de 10% de
peso

1000 g de Sureteric

5685,6 g de Agua

3,3 g de emulsdo anti-espuma

Pesar a 4gua no recipiente de mistura.

Utilizando um agitador de propulsdo, agitar a agua para
formar um vértex vigoroso.

Pesar a anti-espuma e acrescentar a agua.

Pesar o Sureteric e acrescentar ao vartex num fluxo lento,
mantendo um vortex vigoroso. Ird ocorrer inicialmente um
aumento do volume da suspensdo e alguma formacdo de
espuma, que ira reduzir rapidamente.

Reduzir a velocidade do misturador para baixa e continuar a
misturar durante 30 a 45 minutos. A suspensdo deve ser
misturada continuamente a baixa velocidade durante o
processo de revestimento.

Passar a suspensdo por uma malha de 250 micra antes da
utilizagdo, ou utilizar um filtro na prépria mangueira durante o
processo de revestimento.

A suspensdo deve ser usada no mesmo dia em que for

preparada. O dados microbianos da Colorcon demonstram
estabilidade da suspensdo de até 72 horas.

Colotcon™



Normas de Limpeza do Sureteric

Para obter melhores resultados, limpar o Sureteric do
equipamento logo ap6s o final da execucdo do
revestimento. Caso o produto seque, pode ser dificil
remover a pelicula residual.

Caso a limpeza seja feita de maneira correta, o residuo
de Sureteric é facilmente removido usando uma
solucéo de bicarbonato de sddio pouco concentrada. O
bicarbonato de s6dio (NaHCOs) é considerado como
um material essencialmente ndo toxico e ndo
irritativo. Esta listado no GRAS e apresenta um
estatuto de compéndio no ambito da USP, BP, JP e
PhEur.

Limpeza das Superficies Expostas

Preparar uma solugdo de 10% de bicarbonato de sodio
e agua.

Nebulizar esta solucéo sobre as superficies a limpar.
As areas com residuos mais abundantes podem ser
tratadas diretamente com o p6 de bicarbonato de
sodio.

Aguardar 3 a 5 minutos para que a solucdo assente nas
superficies nebulizadas.

Enxaguar as superficies nebulizadas com &gua
deionizada até que fiquem limpas.

Drageadeiras de Revestimento

= As drageadeiras de revestimento podem ser limpas com a
mesma solucéo de bicarbonato de sédio a 10% e agua.

=  Encher o reservatorio com a solugdo pré-misturada e deixar
que o0 equipamento rode com a solucdo durante 30 minutos.

Equipamento de Nebulizagédo

= O equipamento de nebulizagdo (pistolas e tubos) deve ser
desmontado e limpo.

= Durante a limpeza das pistolas de nebulizacdo, é importante
garantir que as passagens estejam isentas de material de
revestimento residual que pode obstruir o orificio e limitar o
fluxo.

= Pode-se passar uma escova fina e macia através da ponta da
pistola, para garantir que todo o material de revestimento seja
removido. Evitar a utilizacdo de substancias rigidas, porque
estas podem danificar as pecas da pistola.

Apos a limpeza, todo o equipamento deve ser enxaguado com agua
deionizada.



Sede mundial
Colorcon

415 Moyer Blvd., P.O. Box 24, West Point, PA 19486-0024
Tel.: 215-699-7733 Fax: 215-661-2605 Website: www.colorcon.com e-mail: modified_release@colorcon.com

Localizagdes
Estados Unidos
Santa Ana, Califérnia
Indianapolis, Indiana

Humacao, Porto Rico

Europa

Dartford, Kent, Inglaterra
Bougival, Franga

Idstein, Alemanha
Gallarate, Italia
Budapeste, Hungria
Istambul, Turquia
Barcelona, Espanha

Telefone

714-549-0631
317-545-6211

787-852-3815

44-1322-293000
33-1-3082-1582
49-6126-9961-0
39-0331-776932
36-1-200-8000
90-216-465-0360
34-9-3589-3756

Fax

714-549-4921
317-545-6218

787-852-0030

44-1322-627200
33-1-3082-7879
49-6126-9961-11
39-0331-776831
36-1-200-8010
90-216-465-0361
34-9-3589-3792

Localizagbes
Asia/Pacifico

Singapura

Fuji-gun, Shizuoka, Japan
Shanghai, China

Goa, india
Seul, Coreia

América Latina

Buenos Aires,Argentina
Cotia, Brasil

Bogota, Colombia
Caracas, Venezuela
Santa Fe, México

Telefone

65-6438-0318
81-5-4465-2711

86-21-5442-2222

91-832-288-3434
82-2-2057-2713

54-11-4552-1565
55-11-4612-4262
571-418-1202

58-212-442-4819
52-55-3000-5700

Fax

65-6438-0178
81-5-4465-2730

86-21-5442-2229

91-832-288-3440
82-2-2057-2179

54-11-45523997
55-11-4612-3307
571-418-1257
58-212-442-8724
52-55-3000-5701/02

As informagdes aqui presentes sdo verdadeiras e sdo recomendagdes para a utilizagéo de nossos produtos, de forma a néo infringir qualquer patente. Quaisquer recomendagdes ou
sugestdes sdo feitas sem qualquer garantia, dado que as condigdes de utilizagéo estdo fora do nosso controle.

© Colorcon 2006. As informagdes presentes neste documento séo propriedade da Colorcon e ndo podem ser usadas nem divulgadas de forma inadequada.
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