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Celuloza mikrokrystalicznagisjejs==
granulometryczno-morfoloc ‘7 ne

modyfikacje Jak® efektyw

substancje pomocm/dze w tec

I ologu/
tabletkowania srodlq/ow O uste Ipnej /
strukturze krystaldgllaflcznej irs kze

suchych mlanowgn ch

sk Straktow reslinnycn

/
/
/
/
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y

. R -Glucose




JEltloza (bronnik)-

polisacharydem zbudowanymsz
glukozy, potaczonych wi%niem B-1,4
glikozydowymi. B pozwa)fa celulozie

, /
chow. /
/

tworzenie bardzo dtugich prostych fan 1 |

W policzasteczce m|kro/4v’rokha celulo / /
wystepuja symetrycznie Ifragmenty /

0 sprecyzowa/nej strukturz S athneJ
a takze przemiennie segmenty’ amorficzne

/
/
!




VWATR/I2ChFCEItI OZY WigdZania Wod Gowe

LWOrZzone: sg rowniez pomieazy.

POSZCzegoinymi rancuchami,

Single fiber Amorpheus
Cry aaiiing e a4
rEEon

Crystalline structure

Cry=tallinity:
F"E_m a5






mikrokrystaliczna celuloza znalazta powszeshne==
zastosowanie do wytworzenia=produkti s
farmaceutycznego z s’.rodgémi leczniczymi o /)
heterogennych preferencjach krystalag| aficznycbi
(powstawanie struktur amorficznych pidczas |
procesu technologiczneg ) a przede ,ystkim/'
ze wzgledow ekonomi¢z ’ych\s’ruzy dc ‘\ /
komprymacji metodq/ b zpoé(edni_ O /
tabletkowania prepa}‘até generycznyeh |




 —e—

Wspotczesnie : mikrokrystaliczna -
celuloza/laktoza (~niezaleznierod typu))stanowi ;

alternatywe w stosunku do granulatu rostego /)

[

e

Biofarmaceutyczny syste;ﬁqi\klasyfikac ] Srodkow /
leczniczych (BCS-) sprzyfié wykorzystamiu /

mikrokrystalicznej celuloﬂy ja\ko noéni\dla /
niejonowych surfaktan‘cé\ﬁv, zwieksza
rozpuszczalnosé struktur lipofilowy

HLBD 6<1( !

|
2
9,







I
I\

Do wytworzenia sproszkowanej_celulozysi==s
€] /1\
ych /1

Jej mikrokrystalicznych.od
wykorzystuje sig celuloze najwy:
jakosci pochodzaca z drzew liSci HV /
ktora oferuje Skandyp wia (Finlagdia, |
‘ /
HJ(I 17y tylﬁl

Szwecja) i USA. / \

Istotne roznice aplika ane pom|

dwoma rodzajami elillozy\wy w.- z |
odmiennosci rocésoW technologitzn h




@ MCC VIVAPUR®

PC
/1\
/
4 / ' SN /
Obrébka mechaniczna / Hydroliza kwasna
/ \ i
/A n
/ Obrobka mechaniczna na mokro
\ = = J
/

ARBOCEL® VIVAPUR®

Celuloza Sproszkowana Celuloza Mikrokrystaliczna




moriologiczna (0) Othnym Sma 1zapacnu Sma 1 zapacnu

DRSS

1 analeptyczna e ——
et ==
2. Test identyfikacyjny* Sproszkowana cluloza Mil Krokrystaliezna celuloza 3

osadza sig, oddz'a si¢ od pozostaje

awiesing  nie /1

!

warstwy cieczy /‘,J oddziela ‘ ¢ klarowna /
/1A warstwa ci ‘ ‘ \ /
fs ) | /
3. pH (ag+) 5,0 ~/1,5 \ y 7,5 /
\ /
/ \ \ /
/ I
4. Zawartos$¢ metali cigzkich max/10 ppm \\ /

/

yéax 0,3% S T,

5. Pozostalosci po




na wielkosc

sproszkowanej* wilgoei- | nasypowy | zasypowy
wlokna % glem’ ~
1. Vitacel M§0 0um | max6% | 022 | <62" | Dlawszystkichprocesousiablefkomania-Wpro
Arbocel M80 60 um 022
2. Vitacel F120 | 120pm | max6% | 020 PrledWSZYStklm do procesu wsigpnego grandl
3. Vitacel P 290 50 um max 6% | 0,30 <49 | Whic ,W SC\aP tkacyjne jak celulozy mlkakWS
Arbacel P 290 70 um 0,30 ' wsZystklch procesow tabletkowania, s
4 Vitacel A 300 300 m max 6% | 035 <36’ wspotczynnik phyniecia. W pofacze
Arbacel A 300 200 pm 035 \ bezposrednim

* producent JRS PHARMA

1a z¢ wzgledu na doskonate wiaéci)o%‘

/
atie] typ 101. Aplikacyjnie przezngczon
@ihie do granulowania na mokry.,




2. Vivapur 101

50 pm

5%

~0,30

<45°

3. Vivapur103

50 pm

5%

Nadaje si¢ do wszystkich

procesow tabletkowania,
szczegollnie do
Sraos

bletkowania
ijnych srodkow
iczych. Ochrona
wilgocia srodka
eczniczego

4. Vivapur 301

50 pm

5%

owany dzigki
zemu cigzarowi
wemu i lepszej
sci do produkcji
|atych tabletek.

5.Vivapur 102

100 pm

5%

<42°

Stosowany do
posredniego
abletkowania i

6. Vivapurl12

100 pm

5%

~

owany do
wan, gdzie

niania kapsulek.
T3
O

nadmigru wilgoci

jest uniknigcie

7. Vivapur 302

100 pm

5% /

~0,40

cowany dzigki
zemu ciezarowi
owemu i lepszej
b$cide produkcji
bletek z
roslinnymi

/

8. Vivapur 12

70 dobry érodek |
acy i regulujacy |

—A
//

o
//




# 7 VvV 101

D I I 1 [}

>32um > 50um > 75um > 100um > 150pm > 250pm > 400ym




Zastosowanie celulozy ' mikrokrystaliczne)

~ (Vivapur) i sproszkowanej! (Vitacel, Arbocel)

w technologii statej doustnej postaci

produktu farmaceutyc%g §

A

Mogq byc wykorzysta)je W kazd
proce5|e technologlcz

tym réwniez z tabletk Wénlu
bezposrednim Jako/ Srodki wigze
rozsadzajace / \\




Celuloza mikrokrystaliczna i
sproszkowana charakteryzuaje
wysokg czystoscig mikrobiologic 13,
Celuloza mikrokrystali&na | spro
jest chemicznie obojg—éﬂn‘a\ (brak in

dlatego umozliwia pewne i bezpiéczne

tworzenie receptur z $rodkami l€czniczymi
dzie kry\s\tal aricznym

/
/
~

0 zmiennym ukta
powstawanie struktur amorficz ych

kowana/
erakcji)/

/

/
/

 —e—

/
/

o\ bardzo ;

\
an

b

\

\
\

\



Celuloza mikrokrystaliczna i sproszkowang s
umozliwia — dzieki wysokigj=serpCcjrwog ;
produkcje tabletek nawetiz bardzo -
higroskopijnymi érodkam;zi\eczniczymi
Bardzo wysoka zdolno$¢ ptyniecia umogzliwia
. / \ B 4
wykorzystanie celulozy do tépletkow m |
bezposredniego a takze POprzez Sorp \wody/
wspomagda | przyépiegza ch rd\zpad§ tka/
szybko rozpadajaca sie — fast dissolvifitablets




Niektore typy celuloz sq wyk rzyégmﬁg—g

jako nosniki dla wytworzenia“stchlych §
mianowanych ekstraktow roslinn / h I
przeznaczonych do be%posrednl ” n
tabletkowania. W tworzeniu recel ur /
nowych generycznydh prpdukto i\ /
farmaceutycznych nal \wage

aby zawartosc stea/ry |anu magneze w/

stosunku do celul;ézy krokrysta Znej nie
przekroczyta 2







!!!!!! ! !yp !! lC!!OSC gQS!OSC !Q! !re!erenqe !ec!!no!oglczne - za!!!es

wlokna nasypowa Zasypu aplikacyjny
~g/cm’ - &
1.Prosolv Jptymalns
bezposredniggo
SMCC50 60um 0,25-0,37 <45° i wytwarzanid ftabletek o oczekiwafiych
A parametrach | ardosci i S$cieralhosei;
/ X wszystkie 1o filiary tabletek i styuktury
/1 krystalograficz / \
2. Prosolv 110pm | 0,25-0,37 K[36 | Srodek @llujacy plynnosd/ masy\
/ \ tabletkowe;j 1 srodkiem  le¢zniczym |
SMCC90 ) \ | o niskiej zawar@s¢i wilgoci; optymalny do
/ \ | procesu bezpc 1 tedniego tabletkowania
3. Prosolv / \ | Srodek o wys kfj gestosci /" nasypowej
/ \| regulujacej p ‘! ol i zsypywalnos$¢ masy
HD 90 110 pm 0,35-0,50 / < 36° tabletkowej ==Suchymi / ekstraktami
‘ro§linnymi, ozliwia / bezposrednie
t\qbletkowani i daje mozliwos¢




4. Metformina
5. Chromu pikolinian

6. Koenzym B,

7. Vivapur 102 0% 0% - -

8. Prasolv SMCC 50 : - A3,4% :

9. Prosolv SMCC 90 - - N\ 16,9%
10. Prosolv HD 90 - - / \-\\ -

11. Vivastar 40% 40% -\ -

12. Vivasol - - -\ 2,3%
13. Sterynian magnezu 0,5% 0,5% / ,4% \ 0,5%
14. Krzemionka koloidalna 0,5% 0,5%/ - \\\ -

15. Dodecylan siarczan sodu - - / - 3,2%

16. NaHCOs/Pruv

9,95%

/

795 /

,58% —
|§ -/
.. |
of%

020%

i/_

8/[0%/ 8,0%




.Ginko extrac

2. Harpagophytum extract

3. Boswellia extract

4. Senna extract;
Melisa Lear extract

5.Prossolv SMCC 50

6. Prosolv SMCC 90

7. Prosolv HD 90

8. Explotab (desintegr)

9. Talk

10. Stearynian mgnezu

48,6%
2,6%
2,3%
0,3%

66,2%

ai—
e

-\’l‘/

N

4
1

/I

—"
/

Q0

49.75%

0, ‘:::

\
\
\
\.

37,5%+25,0%

34,0%

3,0% /
0,5%
/




inlrrmmas IRFAMR T \A
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VITACEL wigze pojedyncze czasteczki wody
w nierozpuszczalnej matrycy wlokna

A&: _ swigzania -1 d~glikozydowe

/" H,0
n\ 2

H

.
.
............

llllllllllllllll

: . | . E;".::r
H ._' o .;-{f;:' '. H 1 " HIE
..I e e H m
; S H H
H HCD H
= H2y n H2f . .
o H wigzanic poprzez
Ht .
I e H HICO L mostki wodorowe

[
L el (RN anla .
B LR A Iee's et H H
LTt R LA I i P -
e y M S

B i ) Hiu
. L] B



.Kolor Bialy Bialy Bialy Bialy Bialy
D. Struktura Wildknista Subtelny proszek Drobny proszek, Granulat Proszek
B. Smak i zapach Naturalny Neutralny Neutralny Neutralny Neutraln
4. Zawarto$¢ blonnika ~98% ~98% ~98% 8% = ~98%
5. Cigzar nasypowy ~80g/1 ~210g/1 ~255/g/l == 3805/l ~310g/1

//—

./
H. Dlugos¢ wiokna 250pum - / \ - “\
7. Wielkos¢ czasteczek - 80um / 30um 50pum \
R. Wielko$é granulatu § - / \\ - - /
/] /
/ \ /
\ /
\ /
f
/ \ /
D. Wiazanie wody 740% 400% / 350%\ 350%)/
10. Absorpcja oleju 390% 200% 190% \ 200%
11. Zastosowanie Suplement diety Suplement diety / Suplement dx\ety Tabletki, Tabletki

substancji z3

\
\

\
\




i granulometryczne

1.Kolor lekko brazowy lekko brazowy lekko lekko brazo
2. Struktura proszek proszek braz ptatki
3. Smak i zapach jablkowy jablkowy W o jabikowy/rf\
4. Zawarto$¢ blonnika 5 jabtkowy /’ \

nierozpuszczalnego ~45% ~45% / \ % ~45%/

rozpuszczalnego ~15% ~15% / \ ~35% % ~1 5%

// / \ s /
5. Cigzar nasypowy ~450¢g/1 ~3 OOgﬂ \\ ~500g/1 /1 /—
6. Dhugos¢ wtokna <300pum <300ym <300pum ;‘_m Grubos¢
/ \ \ ptatka 1-2mm
7. Zastosowanie Tabletki Tabletki Sub\lement S ent Stplement
dietetyczne diet//tyczne / dk\:ty ty / diety




3. Smak i zapach OWOCOWY OWOCOWY OWOCOWY
4. Zawarto$¢ btonnika 32% 32% 32%
nierozpuszczalnego 28% 28% 9
rozpuszczalnego
_cone=="
4
/\
5. Cigzar nasypowy ~550g/1 ~550g/1 ~550g/1 /
6. Srednia dlugosé witkna <950pm <280um <35pm /
/ \
/ \
7. Analiza Sitowa czastek ! / max 50% [ \
~25um g / Imax\95% max 15% /
~32um ’ [/ fnaxio% - /
~150pm min75% / - /
~200pm ! / fnax 0.5% - /
~400um nax75% /b O\ - /
~500pm max40% / - ‘\ ‘ - /
~710 pm B \ ‘ - /
~1250pm / \ | /
/ \ \ '
\ \ /
\ = /
/ \\ /
. Wiazanie wody 830% 850% 860%




’QJQ

=1z

formie su

Jubrdous

INKCJE bIonnIka Wprowadzonego: W,

thej postac rr roduktu

Objetos¢ stolca

Hemiceluloza

(Czas pasazu pokarmu

Flora bakteryjna w jelitach

/ /
[Wydzielanie kwasow zotciowych / T\ 1 ‘ T /
/ A
/ \ \ [
\ i
Serocholesterol, frakcja — LDL /l ! ‘\\ l \ 1
\| /
1 \ /
Resorpcja weglowodanow /1




celuloza sproszkowana i mikroﬁﬁﬁﬁaa—ﬁ;
(Vivapur, Arbocel, Vitai:=e1 €zaleznie od |
charakterystyki aplika(;yjnej staj.iQ / \\
fundamentalng substancjq pomoghiczq do/ \
wytwarzania szerokiego asortymeéhtu |
produktéw farmaceutycznych i

dietetycznych. /| \




Wprowadzenie do procesu
technologicznego silifikewanej c
mikrokrystalicznej typ@l Prosolv
Za Sprawg bezposredrjego table
radykalne skrécenie czasu wytwz
tabletek a takze zmnléjsienla icht
wymiarow /

allozy 25

r ozlleo/ \
iIKOwania /

ﬂ\ /

iZania /

\ /
/

| /

/

//

//

\

\
\




Analizujgc wspotczesny europejskisayne
leku roslinnego nalezyspoKreslic fakt, ze |
bez znaczacego UdZIaji celulozy | / \
sproszkowanej i mikro rystallcznl nie / |
bytoby mozliwe wpro adzenie wiformie /
tabletek do efektywne; farmakote apii |
suchych mlanowaljycﬁ ekstrakiie B /
roslinnych jako nosm ow srodka /Iub/

SHOAKOW. Ieczrncz\/m




Mikrokrrystaliczna celulo%
modyfikacje stanowi piaral awe :1\

technologiczng suplen/ai\entéw diety. / ]
// \\ |

/




Dziekuje za clerg fWOSC |
uwage

/ \ ‘ ‘
/ \ ‘
/ \\\ Il ‘
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