AEROPERL 300 PHARMA -

oparty na tradycyjnej krzemionce koloidalnej
AEROSIL®. Stosowany w przemysle
farmaceutycznym, jako nosnik substancii
ciektych (czynnych), stabilizator procesu
tabletkowania, skraca czas trwania procesu
granulacji (obnizenie kosztéw, energii).

Cechy produktu:

Skfada sie z okragtych granulek o Sredniej wielkosci czgstek,

$rednica 20-60 pm

Powierzchnia wtasciwa appr. 300 m2/g,

Gesto$¢ nasypowa appr. 270 g/l,

Skfada sie z czastek o porowatej strukturze, zawierajgcej mezopory o objetosci 1,5 - 1,9 ml/g
Wykazuje zdolnosci adsorpcyjne : ok. 150 g oleju / 100 g nosnika

Poprawia ,,przeptyw” substancji proszkowych w przemysle farmaceutycznym,
Polecany do stosowania w procesie granulacji ,na sucho” MADG, obniza koszty
przeprowadzania procesu oraz energii,

Charakteryzuje sie wysoka czystoscig, niskg zawartoscig metali ciezkich,
Otrzymywany bez dodatku substancji organicznych i biogennych,

Obojetny dla innych substancji chemicznych,

Wysoka gestos¢ produktu, nie jest wymagane przeznaczenie duzej przestrzeni na
magazynowanie.

AEROPERL® 300 PHARMA moze pomoc w rozwigzaniu problemoéw rozpuszczalno$ci przez:

Adsorpcje substancji lipidowych API i i przeksztatcenie ich w ,,ptynacy” proszek, przeznaczony
do wytwarzania form statych,

Adsorpcje czystego API na nosniku przez:

- tworzenie mniejszych krysztatéw o wiekszej dostepnej powierzchni do rozpuszczania

- stabilizowanie lepiej rozpuszczalnych form polimorficznych i amorficznych.

AEROPERL 300 PHARMA - stabilizator tabletek z
zaadsorbowanym olejem.

Formulacja:
No. Component Dosage (w.-%)
1 AEROPERL® 300 Pharma 25
2 Dimethicone oil (Silbione DM 1000, Blue Star) 25
3 Microcrystalline Cellulose (Avicel® PH 101, FMC BioPolymer) 40
4 Corn starch (Caelo) 10



Proces:

Dimethicone oil wchtania AEROPERL® 300 PHARMA w stosunku 1: 1 (w: w)

& Po 24 godzinach przechowywania absorbent wraz z Celulozg mikrokrystaliczng oraz Skrobig
ziemniaczang przesiano przez sito sito (710 pm).

« Nastepnie proszki zmieszano w mieszalniku bebnowym przez 10 minut Proszki zmieszano przez 10
minut przy 67 rpm (Turbula T2F, Willy Bachofen GmbH,Niemcy)

% Mieszanine proszkéw stabletkowano przy uzyciu prasownicy. Otrzymano tabletki o $rednicy 12mm i
ciezarze 640mg (Korsch EKO, Korsch AG, Niemcy)

Na wykresach ponizej przedstawiono wyniki badan w kolejnosci odpowiednio: Masa tabletki, Sita
przetamania tabletki, Kruchosc.

Dzieki stosowaniu AEROPERL 300 PHARMA otrzymujemy tabletki o powtarzalnej wadze, nizszym
stopniu kruchosci, a takze wymagane jest uzycie wiekszej sity do przetamania tabletki.
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AEROPERL 300 PHARMA - stosowany w procesie granulacji
MADG, alternatywa do granulacji na mokro

Moisture Activated Dry Granulation (MADG) — proces alternatywny do granulacji na mokro. Nie
wymaga stosowania duzych ilosci wody (2-4 w.-%). Obniza koszty procesowania oraz energii,
redukuje straty API.

Fizyczne suszenie konieczne w tradycyjnej granulacji zastepuje sie absorpcja

wody przez AEROPERL® 300 PHARMA.
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Przeprowadzono proces granulacji na mokro oraz metodg MADG. Zastosowano Acetaminophen. Nie
wymagane jest fizyczne suszenie jak w tradycyjnej metodzie granulacji na mokro. Woda uzyta w
procesie granulacji ,na sucho” (MADG) zostata zabsorbowana przez AEROPERL® 300 PHARMA.

Wet granulation MADG

(W.-%) (W.-%)
Acetaminophen 50.0 50.0
Granulac® 200 14.0 14.0
Kollidon® 12 PF 7.0 7.0
DI water 5.0 3.0
Vivapur® 200 245 20.0
AEROPERL® 300 Pharma 1.5
Polyplasdone® XL 40 40
Mg stearate 0.5 0.5

Na wykresach ponizej przedstawiono wyniki badan w obu procesach granulacji na mokro i metoda
MADG w kolejnosci: twardo$¢, krucho$é, i grubosc tabletki.
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Dzieki zastosowaniu metody MADG / AEROPERL otrzymano:
e RoOwnowazng twardosc,
e Wyzszg, ale zadowalajacg kruchos¢ tabletki,
e Rownowazng Scisliwose.

Poréwnanie proceséw granulacji na mokro i sucho (MADG):

Wet granulation MADG
Energy consumption (50 kg batch) 88,7 kW 13,5 kW
Processing time (50 kg batch) 663 min 234 min

Loss of raw materials 8-11% 2-5%



PODSUMOWANIE:

AEROPERL 300 PHARMA:

e Wykazuje zdolnoSci adsorpcyjne : ok. 150 g oleju / 100 g no$nika

e Poprawia ,przeptyw” substancji proszkowych w przemysle farmaceutycznym,

e Dziata jako stabilizator tabletek z zaadsorbowanym olejem,

e Moze pomdc w rozwigzaniu probleméw rozpuszczalnosci przez adsorpcje substancji lipidowych
API |ub adsorpcje czystego API na no$niku,

e Polecany do stosowania w procesie granulacji MADG, jako alternatywa dla procesu granulacji
na mokro, obniza koszty przeprowadzania procesu oraz energii, skraca czas trwania procesu
oraz obniza straty materiatowe.



