Informationsblatt

HyperStart® Formulierungsservice: Leistung Vorhersagen und Entwicklung Beschleunigen

e Wasist der Hyperstart® Formulierungsservice?
~ Er ist ein einzigartiger Service fiir die Erstellung eines Formulierungsstartpunktes fir
hydrophile Matrixsysteme
~ Validiert fur eine breite Palette von Wirkstoffdosierungen und -16slichkeiten
~ Voll unterstltzt durch extensive Anwendungsdaten zu Formulierung, Verarbeitung
und Priifung hydrophiler Matrixsysteme
e Warum sollte man ihn nutzen?
~ Kostenloser Dienst zur Beschleunigung der Entwicklung von Hypromellose (HPMC)-
basierender Matrixtabletten
~ Vertraulichkeit: Es werden nur grundlegende Angaben zu Wirkstoffeigenschaften und
Freisetzungsprofilen bendtigt.
~ Zugriff auf die mehr als 25-jahrige Expertise von Colorcon bei der Unterstiitzung
unserer Kunden im Bereich Entwicklung hydrophiler Matrizes
e Wann sollte man ihn nutzen?
~ Zu Beginn des Entwicklungsprogramms, im Stadium der Konzeptprifung
~ Bei partnerschaftlichen Programmen mit routineméfRigen Rickfragen und zur
Unterstiitzung laufender Projekte
»  Wofur sollten wir ihn nutzen?
~ Fur die gesamte Bandbreite von Wirkstoffdosierungen und -lgslichkeiten
*  Wie kdnnen wir ihn nutzen?
~ Zugang uber die Internetprasenz von Colorcon (www.colorcon.com) oder in
Absprache mit dem technischen Kundendienst oder Verkaufsreprasentanten von
Colorcon.

Colorcon hat den Formulierungsservice HyperStart® speziell fur Kunden entwickelt, die eine Ausgangsformulierung fiir
hydrophile Matrixtabletten mit HPMC benétigen. Das pradiktive Formulierungsmodell von HyperStart® nutzt mathematische
Beziehungen, die sich auf umfassende experimentelle Daten stlitzen und mit diesen validiert wurden. Das Model erzeugt eine
Ausgangsformulierung fiir die verzogerte Freisetzung, der folgende EingangsgréfRen zugrunde liegen: Wirkstoffdosierung und
-16slichkeit, Dosierungsgewicht und gewiinschtes Freisetzungsprofil. Mit HyperStart® und den Formulierungsressourcen von
Colorcon kénnen Sie lhren Entwicklungsprozess vereinfachen und den Zeitbedarf fur die Ermittlung einer

Ausgangsformulierung wie unten dargestellt verringern.
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Zu den von Colorcon vorgeschlagenen Formulierungen werden auch Empfehlungen zur Realisierung des gewiinschten
Produktionsprozesses ausgesprochen und berticksichtigen bevorzugte Verfahren wie Direktverpressung oder Granulierung.
Dabei kdnnen Formulierungen fur unterschiedliche Freisetzungsraten entwickelt werden. Abbildung 1 zeigt eine Reihe von
Modellsubstanzen im Dosis-L&slichkeits-Diagramm, flr die Formulierungen getestet wurden.

Neben dem HyperStart® Service verfigt Colorcon tiber eine umfassende Bibliothek mit Anwendungsdaten zu hydrophilen
METHOCEL™ Matrix-Modellen, mit einem breiten Spektrum an Dosierungen und Loslichkeiten von Arzneimitteln.. Unsere
technischen Servicegruppen helfen Ihnen bei der Anpassung von Freisetzungsprofilen an lhren jeweiligen Bedarf und stellen
Ihnen zusatzliche Proben zur Formulierungs- und Prozessvalidierung zur Verfugung. Zugang zu diesen zusatzlichen
Dienstleistungen erhalten Sie tiber Ihren Colorcon-Vertreter.

Abbildung 1. Einige Modellsubstanzen im Dosis-Loslichkeits-Diagramm, die zur Validierung von HyperStart®

verwendet wurden
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Wenn Sie diesen kostenlosen Service nutzen mochten, fiillen Sie einfach unter der nachstehenden Internetadresse den
HyperStart® Fragebogen zur Formulierung aus, und die technischen Experten von Colorcon liefern Ihnen eine
Ausgangsformulierung entsprechend Ihren Anforderungen:
www.colorcon.com/formulation/formulation-tools/formulation-hyper-start
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Die in dieser Unterlage enthaltenen Angaben sind nach besten Wissen und Gewissen richtig und wahr. Empfehlungen oder Vorschlége jeglicher Art werden ohne Gewahrleistung
oder Garantie gegeben, da die Gebrauchsbedingungen auBerhalb unserer Einflusssphére liegen. Die in dieser Unterlage enthaltenen Angaben sind lediglich als Empfehlungen
zum Gebrauch unserer Produkte gedacht, um keine Patente zu verletzen.

© Colorcon 2008. Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen sind gesetzlich geschitzt und diirfen nicht ohne Autorisierung verwendet bzw. verbreitet werden.
HyperStart® ist ein eingetragenes Warenzeichen der BPSI Holdings LLC.
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METHOCEL™ ist ein eingetragenes Warenzeichen der Dow Chemical Company
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