Informacdes Sobre o Produto

SURELEASE

AQUEOLS ETHYLCELLULOSE DISPERSION

Surelease® NG consiste numa dispersdo aquosa de etilcelulose completa e plastificada desenvolvida especificamente para
aplicacOes de liberagdo prolongada e destinadas a mascaramento de sabor. Surelease proporciona avancos tecnol6gicos com perfis
de liberacéo prolongada seguras e reprodutiveis e que sdo consistentes entre os processos laboratoriais, escala piloto e escala de
produgéo.

Caracteristicas Principais

= Dispersdo aquosa

= Sistema completo, formulado de forma ideal

= Fécil preparacdo e utilizacdo

= Perfis de liberagdo da droga consistentes e reprodutiveis
= Estabilidade melhorada

Aplicagdes

= Revestimento de particulas e granulos:
Surelease €é utilizado primeiramente como membrana de barreira no desenvolvimento de formas farmacéuticas de liberacéo
prolongada. A liberacdo do farmaco pode ser controlada de forma eficaz aplicando o revestimento de Surelease em substratos
de granulos e particulas. O revestimento em leito fluidizado consiste na técnica utilizada com mais frequéncia para o
revestimento de particulas de pequenas dimensGes.

= Granulacéo da matriz:
Surelease pode ser usado como um ligante em granulagdo Umida para a producéo de granulos de fluxo livre, que podem sofrer
subsequente compressdo em comprimidos, visando alcancar um perfil de liberagdo prolongada do farmaco.

= Revestimento para mascaramento de sabor:
Etilcelulose, o polimero que controla a liberagdo no Surelease, é insollvel em &gua e confere propriedades altamente eficazes
destinadas a mascaramento de sabor para principios ativos de sabor desagradavel.

Descric¢éo do Processo geral de Fabricacéo

A Etilcelulose é misturada com acido oléico, fundida e extrusada. Depois de fundida e plastificada ela é emulsificada diretamente

em agua amoniacal, em um high shear mixer, sob pressdo. Forma-se o oleato de amdnio in situ, que visa estabilizar e formar a

dispersdo de particulas de etilcelulose plastificadas. Adiciona-se entdo agua purificada adicional para se obter o contetido s6lido

final. (Referéncia: Patentes dos EUA 4,123,403 e 4,502,888).

Estabilidade

Surelease NG foi testada em condi¢des padrdo e aceleradas, e mostrou fornecer um desempenho na dissolugdo de liberagéo

prolongada consistente em todos 0s casos.

Embalagem

Surelease é fornecido como dispersdo a 25% p/p em recipientes de polietileno hermeticamente fechados e lacrados. Surelease esta
disponivel em pesos multiplos de 18,0 kg.

Prazo de Validade

Quando corretamente armazenado, Surelease NG tem um prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

COIOK:O?



CondicOes de Armazenamento Recomendadas

Armazenar em recipientes hermeticamente fechados e lacrados. Evitar exposi¢do a graus de umidade elevados e a temperaturas
acima de 30°C.

Proteger do Congelamento.

Nota: O Surelease NG (E-7-19050), dispersdo aquosa de etilcelulose ndo possui qualquer precedente de uso, sendo apenas
recentemente introduzida como um produto comercial. Ainda ndo foi utilizada em um produto que tenha sido aprovado para
comercializagdo por uma agéncia regulamentadora de farmacos. InformacOes regulatorias referente ao produto pode ser solicitada
para detalhes adicionais.
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Estados Unidos Asia/Pacifico

Santa Ana, Califérnia 714-549-0631 714-549-4921 Singapura 65-6438-0318 65-6438-0178

Indianapolis, Indiana 317-545-6211 317-545-6218 Nishiyama, Japao 81-5-4465-2711 81-5-4465-2730

Humacao, Porto Rico 787-852-3815 787-852-0030 Shanghai, China 86-21-5442-2222 86-21-5442-2229
Goa, India 91-832-288-3434 91-832-288-3440

Europa Seul, Coreia 82-2-2057-2713 82-2-2057-2179

Dartford, Kent, Inglaterra 44-1322-293000 44-1322-627200

Bougival, Franca 33-1-3082-1582 33-1-3082-7879 América Latina

Idstein, Alemanha 49-6126- 9961- 0 49- 6126-9961-11 Buenos Aires, Argentina 54-11-4552-1565 54-11-4552-3997

Gallarate, Itélia 39-0331-776932 39-0331-776831 Cotia, Brasil 55-11-4612-4262 55-11-4612-3307

Budapeste, Hungria 36-1-200-8000 36 -1-200-8010 Bogoté, Colémbia 571-418-1202 571-418-1257

Barcelona, Espanha 34-9-3589-3756 34-9-3589-3792 Santa Fe, México 525-5-3000-5700 525-5-3000-5701/02

Istambul, Turquia 90-216-465-0360 90-216-465-0361 Caracas, Venezuela 58-212-442-4819 58-212-442-8724

As informacdes aqui presentes séo verdadeiras e séo recomendagdes para a utilizacdo de nossos produtos, de forma a ndo infringir qualquer patente.
Quaisquer recomendacdes ou sugestdes sao feitas sem qualquer garantia, dado que as condicdes de utilizagéo estdo fora do nosso controle.
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