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配制和使用指南 
可丽释EC™(CoreleaseEC™)是一种基于乙基纤维素的控释薄膜包衣产品，用于多颗粒制剂或片剂产品的有机

溶剂包衣。可丽释EC通过采用不同用量的成膜材料和致孔剂 (无，低含量和高含量) 以及不同的增重，达到定制

化的释放特性。一步的有机溶剂配液，简单且迅速。

材料

 可丽释EC粉末

 醇-水混合溶剂，醇:水=90:10 (推荐乙醇或异丙醇)

图  1 

设备  

 可调速搅拌机，能够产生并维持适当的旋涡

 螺旋桨式搅拌桨，搅拌桨的直径应等于配液容器直径的1/3 - 1/2。(图1)

 配液容器的体积应比所要配制的液体总量大15% - 25%。液体高度应当
等于或稍大于容器的直径。容器应有一个合适的盖子。

包衣液的处理 

• 可丽释EC溶液应当在一个通风良好的环境下制备

• 制备完成后，盛有可丽释EC溶液的容器应盖紧，以尽可能减少溶剂的挥发

• 如果需要，可丽释EC溶液可以直接从制备容器内泵出使用

• 所有喷枪的部件以及管路都必须是耐有机溶剂的

混合过程  

根据多颗粒制剂或片剂的量，以及目标增重，确定可丽释EC以及溶剂的用量。可丽释EC包衣液推荐的固含量为

6% w/w(使用异丙醇溶剂)，或8% w/w(使用乙醇溶剂)。

 称量所需量的异丙醇或乙醇和水，置于混合容器中

 称量所需量的可丽释EC粉末

 将螺旋桨式的搅拌桨放于容器中心并尽量靠近容器底部。强烈的搅拌溶液形成尽量强大的漩涡



 为避免结块，缓慢的将可丽释EC粉末加入到漩涡中心。
注意，可丽释EC需要比其它欧巴代包衣系统更慢的加入速度

 当所有可丽释EC加入以后，降低搅拌机转速直到漩涡恰好消失，并保持温和的搅拌

 持续搅拌45分钟直到所有颗粒溶解后，包衣液即可以准备使用了

 在整个包衣过程中，建议保持持续的温和搅拌

 如果包衣液不立刻使用，请将容器盖紧

溶剂选择取决于最终用户，在使用之前必须确认当地的法规要求。

遵守溶剂生产商的建议以及相关物料安全数据(MSDS)，安全地使用你所选择的溶剂。 

使用指南

• 可丽释EC的包衣增重取决于很多因素，包括包衣底物的特性、活性药物(API)的溶解性以及致孔剂的用量，

通常在10% -40%之间

• 要确定准确的增重，必须经过实验室的包衣试验

• 你的卡乐康区域技术服务经理可以协助你优化溶剂的类型、固含量、增重以及包衣过程的参数，来达到所

希望的药物释放特性

清洁指南 

• 为获得最佳的清洁效果，设备的清洗应在包衣结束后尽快进行

 通过泵入90:10醇:水的混合溶剂2-3分钟来清洗管路和喷枪系统，然后用干净的去离子水清洗
 可丽释EC在包衣设备上的残留物可用清洗液或去离子水轻易去除。对于包衣锅，如果设备上有配置，将锅

体浸在清洗液内并转动30分钟

 喷雾设备(枪和管路)需要彻底拆开，浸泡在清洗液内30分钟

 清洗喷枪时，必须确保管道内所有的残留包衣材料完全清除，以免堵塞小孔或影响喷速。细软的毛刷或拭子

可通到喷口的顶端，去除所有残留的包衣材料。避免使用坚硬的物体，以免损坏枪的部件

 清洗完成后，应当用去离子水将所有的设备冲洗干净

如果你需要更多信息, 请联系你的卡乐康技术服务经理。 
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