
卡乐康做为您的配方合作伙伴™，通过知识，

合作与持续提高传递 QbD 的解决方案

卡乐康与我们的缓控释合作伙伴 IFF一起，推出用于亲水凝胶缓释骨架片配方和生产工艺稳健性研究的质量源于设计

（QbD）计划。 

质量源于设计(QbD) 

美多秀™(METHOCEL™)药用缓控释级纤维素醚 



                               

 

 

 

 

 

确定美多秀产品的材料属性

QbD 设计空间          

美多秀™(METHOCEL™)药用缓控释产品 QbD 程序的基本知识 

材料属性

确定和管理美多秀药用缓控级产品的材料属性(羟丙基取代度、粘度和通过 230目的粒度)
得到更好的质量控制和一致的产品性能。QbD样品库由 IFF公司提供，通过卡乐康公司发

送，支持客户对于这些属性的风险评估，确保稳健的骨架配方设计和性能。

配方设计

通过首次即正确的方法，降低开发过程中的配方风险提高生产效率。用于口服固体制剂

的初始配方服务提供稳健和新颖的开发流程，可用于大范围的剂量、溶解度和释放曲线

需求的药物。

知识为先

通过卡乐康的知识基础、案例研究和技术咨询，以及 IFF 的聚合物专家的支持来减少开发

时间和资源负载。

工艺趋势

使用美多秀产品的工艺趋势数据来创建生产控制策略，控制药品风险。限制亲水凝胶骨

架系统的生产变量，减少不合格和浪费。

法规风险下降

控制法规负荷，最小化召回和法规依从性问题。满足首要法规需求，降低额外的资料补

充，加速产品上市。通过大量的 QbD 主动工作与医药企业以及法规部门一起，卡乐康全

球法规专家能为高效的产品批准提供机会。

供应安全

通过卡乐康-IFF 公司联盟的业务持续计划中多个不同美多秀生产场地的安全供应实现供应

安全管理，减少运作风险。确保质量和全球范围内可用的重要物料的一致性。

和卡乐康一起制造高性能的产品

卡乐康广泛的配方知识专注于影响药物释放的重要影响因素：药物溶解度和剂量水平、速率控制聚合物

和其它辅料的影响。卡乐康做为您的配方合作伙伴可以一起提高配方质量，减少最终产品的质量风险，

更好地控制法规负载，降低产品成本。卡乐康会持续提供服务和支持以确保您首次即正确的药品开发。

更多信息请与卡乐康中国联系，电话:+86-21-61982300/4001009611∙传真:+86-21-54422229 

www.colorcon.com.cn ∙ marketing_cn@colorcon.com 

北美 欧洲/中东/非洲 亚太区 拉丁美洲
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* 除了特别指出外,所有商标均属BPSI公司所有

** 美多秀™/METHOCEL™系IFF公司注册商标. 

FT _pi_MethQbD_ver5_May2022_CHN 




