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Streszczenie

Podano technologi otrzymywania celulozy sproszkowanej (Arbocel)
i mikrokrystalicznej (Vivapur), a tade ich aplikacg w recepturze mas tabletkowych
do bezpéredniej komprymacii.

Omowiono rot silifikowanej celulozy mikrokrystalicznej typurésolv, w
procesie bezpoedniego tabletkowania suchych mianowanych eksivakoslinnych.
Analizujac chemicza struktue btonnika (Vitacel), podano jego wsl@wosci i
zastosowanie w procesie wytwarzania suplementéw ty,dieproduktéw

farmaceutycznych i spgwczych.

Stowa kluczowe:mikrokrystaliczna celuloza, sproszkowana celulsgéfikowana

celuloza, wiékno




Microcrystalline Cellulose and their flow — morphological properties
modifications as an effective excpients in tablet ofmulation
technology containing lattice established APl and lao dry plant
extract

Summary

The production technology of powder cellulose (@aél) and
microcrystaline cellulose (Vivapur) and their applion in the composition of direct
compression tablet mass was provided.

The function of silicified microcrystaline cellide type Prosolv in the direct
compression process of dry plant extract was dssmlisAn analysis of the chemical
structure of cellulose fiber (Vitacel) enabled detiming its properties and
applications in the manufacture of diet supplemesttarmaceutical and food
products.
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WSTEP

Celuloza (btonnik) jest naturalnym polimerem (lmbmer), polisacharydem
zbudowanym z csteczek D-glukozy, petzonych wazaniemp-1,4-glikozydowym.
Konfiguracjapy pozwala celulozie na tworzenie bardzo diugich fyastancuchow.

W fibrylach celulozy wizania wodorowe tworzonea séwniez pomkdzy
poszczeglOlnymi fcuchami (rycina 1). Tak wt wiazanie B-glikozydowe
uzupetnione wjzaniami wodorowymi, sprzyja tworzeniu ¢si Sztywnych,
rownolegtych, liniowych (nitkowatych) struktur biolimeru o wzorze ogoéinym
H100s), dla n = 3000-5000 M~ 570 000 g/mol.

W policzasteczce mikrowtokna celulozy wystuja symetrycznie fragmenty
0 sprecyzowanej strukturze krystalicznej, azéagrzemiennie segmenty amorficzne.
Te wiaciwosci sprawity, ze mikrokrystaliczna celuloza znalazta powszechne
zastosowanie do wytworzenia produktu farmaceutygarzesrodkami leczniczymi o
heterogennych  preferencjach  krystalograficznych wgtawanie  struktur

amorficznych podczas procesu technologicznegojzede wszystkim ze wzglow



ekonomicznych sky do komprymacji metad bezpdredniego tabletkowania
preparatéw generycznych [1].

Wspoiczénie ze wzgltdu na wiaciwosci morfologiczne i profil dosfpnasci
farmaceutycznej w warunkachin vitro, ukfad substancji pomocniczych:
mikrokrystaliczna celuloza/laktoza (~niezalee od typu), stanowi aplikacyn
alternatywe w technologii stalej doustnej postaci produktu nfaceutycznego
(tabletki, tabletki powlekane, kapsutki, peletki mikropeletki), w stosunku do
granulatu prostego [2-7].

Zaproponowany przez Amidona [8] biofarmaceutycaygtem klasyfikacji
srodkéw leczniczych (BCS-Biopharmaceutical Classiicn System), ktérego
fundament stanowi relacja @lizy rozpuszczalrioia rzeczywisi a dos¢pncicia
biologiczra srodka leczniczego w odniesieniu do dawki maksymalsprzyja
wykorzystaniu mikrokrystalicznej celulozy jako dmka dla niejonowych
surfaktantow, ktére w warunkagh vitro i in vivo, za spraw solubilizacji micelarnej
zwigkszap rozpuszczalng struktur lipofilowych o HLBsysin < 10 [9].

Niezwykle oryginalnym rozwizaniem technologicznym jest silifikowana
celuloza mikrokrystaliczna, ktora jest mieszan@8% celulozy mikrokrystalicznej i
2% krzemionki koloidalnej (Sig). Dzigki temu posiada nanostrukturaln
powierzchng, picciokrotnie weksza w stosunku do materiatu wégjiowego i dlatego
ten rodzaj substancji pomocniczej uttiwia wytworzenie  produktu
farmaceutycznego, z udziatem suchych mianowanystraiow ralinnych technilg
bezpdredniego tabletkowania [10-11].

Mikrokrystaliczna celuloza i jej modyfikacje Substancjami pomocniczymi
w technologii postaci leku, otrzymywanymi zedet odnawialnych, a tak s wolne
od GMO. Mikrokrystaliczna celuloza jako naturaliwopolimer, umaliwia nie tylko
granulometryczne ksztaltowanie masy tabletkowegz I¢éake wptywa na profil
dostpnasci farmaceutycznejrodka leczniczego w warunkach vitro i in vivo [12-
18].



OTRZYMYWANIE | WYBRANE WLA SCIWO SCI
MORFOLOGICZNO-TECHNOLOGICZNE CELULOZY | CELULOZY
MIKROKRYSTALICZNEJ

Do wytworzenia sproszkowanej celulozy i jej mikngdtalicznych odmian,
wykorzystuje s¢ celuloz najwyzszej jakdci pochodzca z drzew lgciastych, ktog
oferuje Skandynawia (Finlandia, Szwecja) i USA.otisé r@nice aplikacyjne
pomiedzy tymi dwoma rodzajami celulozy, wynilkajz odmiennéci proceséw
technologicznych, ktérych schemat przedstawionoyoiaie 2.

Istotne ré@nice zwhzane z technologicznym procesem wytworzenia
sproszkowanej celulozy (Vitacel, Arbocel) i celufomikrokrystalicznej (Vivapur),
decyduj o tzw. srednim stopniu polimeryzacji @100s)r: N = 440 ~ 2250 dla
celulozy sproszkowanej, gdla celulozy mikrokrystalicznej 11 350.

Optycznie znacgych r&nic pomedzy w/w substancjami pomocniczymi nie
stwierdzono, ale osoby wyczulone na intensy$¢ndbieli stwierdzaj, ze
sproszkowana celuloza wydaje: 9y¢ nieco bielsza. Podstawoweznice mana
stwierdzt przeprowadzap test identyfikacji, podany w National Formulafy.
F. 182); zestawiony w tabeli 1.

Celuloza sproszkowana i celuloza mikrokrystaliczrmapowiadaj jako
substancje pomocnicze przepisom i monografiom sgdawym, zawartym w
Pharm. Eur. Ill, NF18/Pharm USA 23 oraz w J.Phgr&tl. 07. 1996 r. zostaty
zharmonizowane, co bylo warunkiem utworzenia wspgin rynku produktow
farmaceutycznych (tzw. ,zasada wolnego handlu”).

Wiasciwosci aplikacyjne celulozy sproszkowanej (Vitacel, Acel) i celulozy
mikrokrystalicznej (Vivapur), ze szczegélnym uwghlieniem przydatriei do
procesu bezpoedniego tabletkowania higroskopijnycrodkéw leczniczych,

zestawiono w tabelach 2 i 3.



ZASTOSOWANIE CELULOZY MIKROKRYSTALICZNEJ (VIVAPUR) |
SPROSZKOWANEJ (VITACEL, ARBOCEL), W TECHNOLOGII STA tEJ
DOUSTNEJ POSTACI PRODUKTU FARMACEUTYCZNEGO

Obie substancje pomocnicze - zgé zostam spetnione warunki
granulometrycznej kompatybildo ziarna - mog by¢ wykorzystane w kalym
procesie technologicznym, wtym rowhniev tabletkowaniu bezpoednim jako
srodki wiazace, wypetniaice i rozsadzage.

Istotna uniwersalng celulozy mikrokrystalicznej i sproszkowanej, ac¢by
moze | przewaga nad innymi substancjami pomochniczypniskrobj i laktoz, ktore
umazliwiaja przeprowadzenie procesu tabletkowania wynik&ifae;

- celuloza mikrokrystaliczna i sproszkowana ek#&gryzuje si bardzo wysok
czystacia mikrobiologiczn;

- celuloza mikrokrystaliczna i sproszkowana jesternftznie obajtna (brak
interakcji) i dlatego umdiwia pewne i bezpieczne tworzenie receptur gedkami
leczniczymi o zmiennym uktadzie krystalograficzny(powstawanie struktur
amorficznych);

- celuloza mikrokrystaliczna i sproszkowana uhiwaia dzicki wysokiej sorpcji wody
produkcf; tabletek nawet z bardzo higroskopijnyrodkami leczniczymi;

- bardzo wysoka zdoldé plynigcia umaliwia wykorzystanie celulozy do
tabletkowania bezgoedniego, a tale poprzez sorpgjwody wspomaga i prépiesza
ich rozpad (tabletka szybko rozpaga st — fast dissolving tablets).

Wspoiczénie poprzez wzbogacenie procesu technologicznegonoaut
kompaktorowania, celuloza mikrokrystaliczna jestkasgzystywana w procesach
ekstruzji i sferonizacji, a tak do produkcji peletek i granulometrycznie
homogennego ziarna do napetniania kapsutek.

Niektore typy celulozy g wykorzystywane jako rimiki dla wytworzenia
suchych mianowanych ekstraktéwslionych, przeznaczonych do beZpedniego
tabletkowania.

W tworzeniu receptur nowych generycznych produkf@wnaceutycznych
nalery zwrock uwag;, aby zawart& stearynianu magnezu w stosunku do celulozy

mikrokrysalicznej nie przekroczyta 2%.



Pohczenie celulozy mikrokrystalicznej z gol  sodowe
karboksymetylocelulozy (Na CMC), zostalo wykorayst — dziki potwierdzonym
technologicznie bardzo dobrym wtawosciom stabilizugcym - do wytworzenia
emulsji i pediatrycznych zawiesin.

W trakcie przygotowania receptury tabletki zawpgrej suchy mianowany
ekstrakt rélinny o wysokim wspotczynniku separacfrodkéw i/lub srodka
leczniczego, dobdr rodzaju mikrokrystalicznej tety do procesu komprymaciji
powinien uwzgédni¢ jego higroskopijnécé, a take zdolnd¢ do utrzymania stabilnej
wilgotnosci masy tabletkowej [19, 20].

Doswiadczenia technologiczne potwierdzone praktykwdrozeniowa
(generyki) wskazuj ze optymalna ilé¢ celulozy sproszkowanej, ktéra uptiavia
wyttoczenie stabilnej aplikacyjnie tabletki, nievgana stanowd wigce] niz 20%
odwazki suchego mianowanego ekstraktglirmego, za przy zastosowaniu celulozy
mikrokrystalicznej, jej udziat w masie tabletkowsp powinien przekroczy 35%

odwarki ekstraktu.

SILIFIKOWANA CELULOZA MIKROKRYSTALICZNA
TYPU PROSOLV SMCC

Rozwinkcie powierzchni sorpcyjnej celulozy mikrokrystalej, osagnicto
poprzez natgenie na jej powierzchaiczasteczek koloidalnego dwutlenku krzemu.
Tym samym otrzymano naw substang pomocnicaz Prosolv. SMCC o
nanostrukturalnej powierzchni pokrytej koloidalnyrtienkiem krzemu, ktéra
fizycznie stanowi 98% celulozy mikrokrystalicznej2b6 krzemionki koloidalnej
SiO,.

Substancje pomocnicze typu Prosolv SMCC charakigrysic co najmniegj
picciokrotnie wiksz powierzchm wiasciwa, a take tatwiej ulegaj kompresji tzn.,
ze przy porownywalnej sile nacisku — kN, tabletkawierapca Prosolv przy
bezpdrednim tabletkowaniu posiada twakdoo 30-50% wtksza, w stosunku do
celulozy mikrokrystalicznej (przy zachowaniu porgmwalnej granulometrycznie
wielkosci ziarna). Wiaciwosci granulometryczne odpowiednich typow Prosolvow, a
takze ich preferencje do kompresji zestawiono w tadbelzaprezentowano na rycinie
3.



Propozycje wykorzystania celulozy mikrokrystalicgne jej formy,
modyfikowanej tlenkiem krzemu typu Prosolv do pmsacewytwarzania produktu
farmaceutycznego - generycznego i zawig@ajo suchy mianowany ekstrakt Zlno
leczniczych zestawiono w tabeli 51 6.

Analizujac dostpne psmiennictwo dotycgzce wykorzystania celulozy
mikrokrystalicznej i sylifikowanej typu Prosolv wechnologii tabletek i rdzeni do
powlekania, ich aplikacyjne zalety o okréli¢ nastpujaco [21-27]:

- umazliwia zmniejszenie iléci stosowanych substancji pomocniczych, w formach
wspotczénie modyfikowanych o potogy

- zwieksza twardé¢ tabletki przy jednoczesnym zmniejszeniu parametrow
morfologicznych (m, h, d);

- zapewnia utrzymanie profilu rozpuszczairio srodka leczniczego podczas
dezintegracji tabletki i/lub rdzeni do powlekania;

- umazliwia trwate statystyczne rozmieszczeni@dka leczniczego w granulacie i
wyttoczonej tabletce;

- sprzyja zmniejszeniu lub catkowitemu wyeliminowansubstancji wizacych,
powoduje obnienie kosztow produkcji, a ta& zwiksza wydajnéc ttoczenia;

- jest skuteczg substang pomocnica umazliwiajaca wytworzenie tabletek metad
bezpdredniego tabletkowania;

- wprowadzona do masy tabletkowejszedkiem leczniczym o tzw. ,wtasnej pagui
krystalograficznej”,  catkowicie eliminuje  problemy z rozwarstwieniem

(wieczkowaniem) tabletek i ich krucéma.

VITACELE JAKO MULTIFUNKCJONALNE WEOKNA BLONNIKO  WE

Btonnik pokarmowy to nierozpuszczalna pozosiatoktéra nie ulega
procesowi hydrolizy (trawienia) przez uktad enzym@rzewodu pokarmowego
cztowieka.

Naturalnymzrodiem bionnika & warzywa i owoce (np. jabtka, cytrusy,
pomidory, buraki, warzywa korzeniowe — cykoria)pz# (pszenica, owiesggzmien,
ryz) oraz drewno fciaste (celuloza sproszkowana i celuloza mikrolalystna).

Wspoiczesna technologia statych  doustnych postgmioduktu

farmaceutycznego i suplementow diety, korzysta =tpajacych substancji



btonnikonagnych: celulozy, hemicelulozy, ligniny, pektyny a&ia gum isluzow
roslinnych.

Chemicznie btonnik analogicznie jak mikrokrystahiez celuloza jest
naturalnym polimereng-glukozy, a wizanie p-1,4 glikozydowe uniemdiwia w
organizmie cztowieka jakolwiek biodegradagj Stopiér polimeryzacji wiokna
btonnika (GH100s), W zaleznosci od zrodta pochodzenia, miei si¢ w granicach re
200-15000.

Btonnik analogicznie do mikrokrystalicznej celuwozest technologicznie
otrzymywany poprzez fazchemicznej depolimeryzacji, a po wysuszeniu einego
chemicznie materiatu jest mielony, a rastie rozdzielony granulometrycznie. Cech
szczegolna btonnika (Vitaceli) jest jego wysokalmdéé do wiazania wody (rycina
4) i uptynnionych trojglicerydow, z ktérymi dgii efektowi zagszczania tworzy
ukiad tiksotropowy. Ponadto jest substanmpmocnicz stabilra mikrobiologicznie,
inertrp.  chemicznie, odpomna obrdbk termiczry, a przede wszystkim naturaln
pod wzgtdem smaku i zapachu.

Struktuk btonnika (Vitacelu) sprzyjaga wiazaniu casteczek wody a taie
absorpcji uptynnionych trojglicerydéw zaprezentowawa rycinie 4, zawtasciwosci
btonnika pszenicznego, jabtkowego i ponfamowego zestawiono w tabelach 7, 8 i
9.

Btonnik pokarmowy w gtownej mierze sktada s celulozy, hemicelulozy
(mieszanina polisacharydéw stanaeyich fundamentaln struktug $ciany
komaérkowej), pektyn i lignin, a take gum isluzéw raslinnych.

Prozdrowotne funkcje btonnika pokarmowego zestawi w tabeli 10,
odnoszc jego oddziatywanie na organizm cziowieka tylko fimdamentalnych

sktadowych tj. celulozy, hemicelulozy i pektyny.

PODSUMOWANIE

Z przeprowadzonego przedu psmiennictwa i udospnionej dokumentacji
przez JRS PHARMA wynika,ze wspoiczénie celuloza sproszkowana i
mikrokrystaliczna (Vivapur, Arbocel, Vitacel) nideanie od charakterystyki
aplikacyjnej, staje si fundamentalp substang pomocnicz do wytwarzania

szerokiego asortymentu produktéw farmaceutycznytibtetycznych [28].



Wprowadzenie do procesu technologicznego silifikogya celulozy
mikrokrystalicznej typu Prosolv, unlwito za sprawa bezpdredniego tabletkowania
radykalne skrocenie czasu wytwarzania tabletelkzetamniejszenia ich wymiarow,
poprzez eliminagj znacznego udziatlu substancji pomocniczych w recepie
masie tabletkowe,.

Analizujac wspotczesny europejski rynek lekuslionego naley pokreli¢
fakt, ze bez znacgego udziatu celulozy sproszkowanej i mikrokrystahiej a take
ich modyfikacji, bytoby niem#diwe wprowadzenie w formie tabletek do efektywnej
farmakoterapii suchych mianowanych ekstraktodlimaych, jako nénikéw srodka
i/lub srodkow leczniczych.
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e-mail:mmzgoda@pharm.am.lodz.pl
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TABELA 1. Zestawienie wiiwosci fizykochemicznych celulozy sproszkowanej i
celulozy mikrokrystaliczne.
TABLE 1.Comparison of Physicochemical propertieswg@ered cellulose and

microcrystalline cellulose

Parametry
Farmakopealne

Celuloza
sproszkowana

Celuloza
mikrokrystaliczna

1.Charakterystyka
morfologiczna
i analeptyczna

Biaty granulat lub proszek
0 obogtnym smaku i
zapachu

« Biaty proszek o obginym
smaku i zapachu

2. Test identyfikacyjny*

Sproszkowana celuloza
osadza si, oddziela si od
warstwy cieczy

Mikrokrystaliczna celulozé
pozostaje zawiesimie
oddziela st klarowna
warstwa cieczy

3. pH (a:) 50~75 50~75
4. Zawarté¢ metali max 10 ppm max 10 ppm
ciezkich
5. Pozostakéci po max 0,3% max 0,1%
wywazeniu
6. Zawartd¢ czesci max 1,5% max 0,24%
sktadowych
rozpuszczalnych
w wodzie
7. Granulometryczna 30-300um ~zaleznie od 10-200um ~
wielkas¢ ziarna typu zaleznie od typu
8. Biel oceniona ~ okoto 90% 85-88% ~

leukometrem

zaleznie od typu

* Wodna zawiesir poddaje si dziataniu wysokiej sihgcinajcej
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TABELA 2. Wybrane wiaciwosci granulometryczne i aplikacyjne typow celulozy

sproszkowanej érednim

stopniu polimeryzacji & 440 ~ 2250

TABLE 2. Selected powder and functional propert@sdifferent type powdered

cellulose (average polymeric grade n=440)

Typ celulozy | Granulometr| Zawartg | Cigzar Kat Preferencje technolc
sproszkowanej* yczna ¢ wilgoci | nasypow | zasypow
wielkosé - % yglen® | y~a
widkna
1. Vitacel M80 80 um max 6% 0,22 <62 Dla wszystkich procesow héetl
Arbocel M80 60 um 0,22 tabletkowania stosowawv
2. Vitacel F 120 120 um max 6% 0,20 - Przede wszystkim do procesu
doskonate w
3. Vitacel P 290 50 um max 6% 0,30 <49 Wiasciwosci aplikacyjne jak
Arbocel P 290 70 um 0,30 Aplikacyjnie przeznaczona dl
szczegolnie do ¢
4.Vitacel A 300 300 um max 6% 0,35 < 36’ Doskonaty wspétczynnik ptyacis
Arbocel A 300 200 pm 0,35 czesto stosowana w |

* producent JRS PHARMA
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TABELA 3. Wybrane wiaciwosci granulometryczne i aplikacyjne typéw celulozy

mikrokrystalicznej

o srednim stopniu polimeryzacji n = 350

TABLE 3. Selected powder and functional propertiemicrocrystalline cellulose

(average polymeric grade n=350)

Typ celulozy
mikrokrystalicznej

Srednie
wielkosci
widknin

Zawartagé
wilgoci -
max

Cigzar
nasypowy
gl/cnt

Kat
zasypu «

Preferencje
technologiczne —
zakres apliacyjny

1. Vivapur 105

25um

5%

~0,23

Nosnik stosowany
do srodkoéw
leczniczych nie
dajacych sg
wykrystalizowa
oraz przy
ekstraktach
roslinnych.
Pochtania
substancje oleiste
stosowany przy
produkcji czopkow,

2. Vivapur 101

50 um

5%

~0,30

<45

Nadaje st do
wszystkich
procesow
tabletkowania,
szczegOlnie do
granulowania na
mokro i
sferonizacji

3. Vivapurl03

50 pm

5%

~0,30

Stosowany do
tabletkowania
higroskopijnych
srodkow
leczniczych.
Ochrona przed
wilgocia $srodka
leczniczego

4. Vivapur 301

50 pm

5%

~0,40

Stosowany dzki
wigkszemu
Ciezarowi
nasypowemu i
lepszej ptynnéci
do produkcji
matych tabletek.

5.Vivapur 102

100 pm

5%

~0,33

<42

Stosowany do
bezpdredniego
tabletkowania i

15



wypetniania
kapsutek.

6. Vivapurll2

100 pm

5%

~0,33

Opracowany do
zastosowa, gdzie
koniecznym jest
unikniecie
nadmiaru wilgoci

7. Vivapur 302

100 pm

5%

~0,40

Opracowany dzki
wiekszemu
Ciezarowi
nasypowemu i
lepszej ptynnéci
do produkcji
matych tabletek z
ekstraktami
roslinnymi

8. Vivapur 12

~ 160 pm

5%

~0,39

<36’

Bardzo dobry
srodek whzacy |
regulupcy
ptynnas¢ masy
tabletkowej.
Stosowany do
bezpdredniego
tabletkowania.

9. Vivapur 200

~ 180 pm

5%

~0,38

<36

Najlepsza
ptynnase,
doskonahsrodek
regulupcy
zsypywalngéé w
procesie
bezpdredniego
tabletkowania

10. Vivapur
MGG591

40 um

6%

~0,50

Celuloza
mikrokrystaliczna z
Na CMC
stosowana w
zawiesinach i
emulsjach jako

stabilizator.
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TABELA 4. Wybrane wiaciwosci granulometryczne i aplikacyjne silifikowanej

celulozy mikrokrystalicznej typu PROSOLV

TABLE 4. Selected powder and functional propertadssilicified microcrystaline
cellulose PROSOLYV type

PROSOLV typ

Wielkosé
wibékna

Gestasc
nasypowa
~glent

Kat
Zsypu
-0

Preferencje technologiczne — zak
aplikacyjny

es

1.Prosolv
SMCC50

60um

0,25-0,37

Optymalne parametry do proce
bezpdredniego tabletkowani
i wytwarzania  tabletek
oczekiwanych
rozmiary tabletek i
krystalograficzne

struktur

parametrac

2. Prosolv
SMCC90

110pm

0,25-0,37

Srodek regulujcy ptynngé masy
tabletkowej zsrodkiem leczniczym
0 niskiej zawartéci  wilgoci;
optymalny do proces
bezpdredniego tabletkowania

3. Prosolv
HD 90

110 pm

0,35-0,50

Srodek o0 wysokiej gstdici
nasypowej regulacej ptynng¢ i
zsypywalné¢ masy tabletkowej ;
suchymi ekstraktami &innymi,
umazliwia bezpdrednie
tabletkowanie 1 daje nmiwos¢
wytworzenia rdzeni do powlekan
0] optymalnej twardci i
scieralngci

™

* produkt JRS PHARMA
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TABELA 5. Przyktady rynkowych produktéw farmaceutyych, do ktorych formulaciji

wykorzystano celuloagmikrokrystaliczn i sylifikowan typu Prosolv

TABLE 5. Examples of market pharmaceutical produith microcrystalline and

silificed microcrystalline cellulose

Srodek leczniczy
Substancje pomocnicz

e

Formula
cja
1

Formula
cja

Formula
cja

Formulacja
4

Formula
cja
5

Formula
cja
6

1.Allopurinol
2.lbuprofen
3.Paracetamol, gran
(90%)

4. Metformina

5. Chromu pikolinian

6. Koenzym B,

55%

7. Vivapur 102

8. Prosolv SMCC 50
9. Prosolv SMCC 90
10. Prosolv HD 90

9,95%

89,58%

11. Vivastar

12. Vivasol

13. Sterynian magnezl
14. Krzemionka
koloidalna

15. Dodecylan siarczat
sodu

16. NaHCQ/Pruv
(stearylofumaran
sodu)

I

—

40%

0,5%
0,5%

40%

0,5%
0,5%

0,20%

8,0%/8,0
%

- Masa tabletki — m
- Twarda¢ [N]; kp
-Czas rozpdu [min,
sek]

179,6mg
91,3N
0011

422,5mg
83,6N
0009

646mg
16kp
205"

1103mg
9,8kp
1°30 -
1°40™

151mg
2,3kp
238"

100g
7,0kp
00°05™

* Fast dissolving tablets

18




TABELA 6. Przykfady rynkowych produktow farmaceotyych zawieragcych suche

mianowane ekstrakty ébnne, do ktérych formulacji wykorzystywano sylitikvara

celuloz mikrokrystaliczm typu Prosolv

TABLE 6. Examples of market pharmaceutical produtt dry plant extracts and

silificed microcrystalline cellulose

Suchy ekstrakt
roslinny
Substancje

pomocnicze

Formulacja
1

Formulacja

Formulacja
3

Formulacja
4

1.Gingko extract

2. Harpagophytum
extract

3. Boswellia extract

4. Senna extract;
Melisa Lear extrac

[

46,2%

49,75%

37,5%+25,0%

5.Prossolv SMCC 50
6. Prosolv SMCC 90
7. Prosolv HD 90

48,6%

29,4%

49,75%

34,0%

8. Explotab
(desinteqgr)

9. Talk

10. Stearynian
magnezu

11. Vivasol

2,6%

2,3%

0,3%

1,8%
2,9%

0,5%

3,0%

0,5%

- Masa tabletki - m
-Twardas¢ [kp]
-Czas rozpadu [min;
sek]

13mg
19,5
206

136,04mg
8,0
20°

402mg
14,4
340

200mg
7,2
1'507-2°00"
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TABELA 7. Przeghd typow btonnika pszennego typu Vitacel
TABLE 7. Revives of different wheat fiber Vitacgbe

Paramgtry Typ VITACELU
i grrg?]rli‘l’é‘r’r?gt‘rz;cezn L WF200 [ WF-600 | WF-600/30 WFG350 WF101
1.Kolor Biaty Biaty Biaty Biaty Biaty
2. Struktura Widknista Subtelny Drobny Granulat Proszek
3. Smak i zapach | Naturalny proszek proszek, Neutralny Neutralny
4. Zawarté¢ ~98% Neutralny Neutralny ~98% ~98%
btonnika ~80g/I ~98% ~98% ~380qg/l ~310g/I
5. Ciezar ~210g/l ~255/g/l
nasypowy
6. Dlugas¢ widkna | 250um - - - -
7. Wielkas¢
czasteczek - 80um 30um - 50pum
8. Wielkas¢ - - - 250pum -
granulatu
9. Wiazanie wody 740% 400% 350% 390% 350%
10. Absorpcja 390% 200% 190% 200% 200%
oleju Suplement Suplement Suplement Tabletki, Tabletki
11. Zastosowanie diety diety diety naosnik dla
substancji
zapachowych

20



TABELA 8. Przeghd typow btonnika jabtkowego typu Vitacel

TABLE 8. Revives of different apple fiber Vitaceie

Parametry

morfologiczne Typ VITACELU
i granulometryczne
AF-400 AF-400/30 AFE-400 AFG750 AFF12
1.Kolor lekko lekko brmzowy lekko lekko brazowy
brazowy brazowy brazowy
2. Struktura proszek proszek proszek granulat platki
3. Smak i zapach jabtkowy jabtkowy jabtkowy jabtkowy jabtkowy
4. Zawartac
btonnika
nierozpuszczalneg ~45% ~45% ~35% ~35% ~45%
rozpuszczalnego ~15% ~15% ~25% ~25% ~15%
5. Ckzar ~ 450¢g/I ~300g/I ~500g/I ~600g/I -
nasypowy
6. Dlugas¢ widkna <300um <300um <300um >200um S;Ltjl?acsi
2mm
7. Zastosowanie Tabletki Tabletki Suplement| Suplement| Suplement
dietetyczne | dietetyczne diety diety diety
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TABELA 9. Przeghd typow btonnika pomarezowego typu Vitacel
TABLE 9. Revives of different orange fiber Vitadgpe

Parametry Typ VITACELU
morfologiczne i OF-10 OF-400 OF-400/30
granulometryczne
1.Kolor jasnozotty jasnozotty jasnozotty
2. Struktura drobnoziarnisty drobnoziarnisty puder
proszek proszek
3. Smak i zapach OWOCowWy OWOCOowWYy OWOCowWYy
4. Zawartd¢ btonnika
nierozpuszczalnega 32% 32% 32%
rozpuszczalnego 28% 28% 28%
5. Ckzar nasypowy ~550g/I ~550¢g/I ~550g/I
6. Srednia diugéé <950pm <280pm <35um
widkna
7. Analiza sitowa
czastek~25um - - max 50%
~32um - max 95% max 15%
~150pm - max70% -
~200um min75% - -
~400pum - max 0,5% -
~500pum max75% - -
~710 pm max40% - -
~1250pum - - -
8. Wiazanie wody 830% 850% 860%
9. a, — aktywnd¢ 0,55 0,55 0,55
wody
10. Zastosowanie tabletki Napoje, pieczywpo, Napoje, nénik

musli

substancji

zapachowych
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TABELA 10. Fizjologiczne funkcje btonnika wprowadzgo w formie suplementu

diety lub doustnej postaci produktu farmaceutycondg organizmu cztowieka.

TABLE 10. Physiological properties of celluloseditused as a diet supplemet or

pharmaceutical product

Wplyw Celuloza Hemiceluloza | Pektyna
Objetosc stolca ™ ™ 1
Czas pasal pokarmu 0l o) 1
Flora bakteryjna w jelitach 1 o) ™
Wyadzielanie kwasowotciowych 1 1 ™
Serocholesterol, frakcja — LDL ! ! 1l
Resorpcja wglowodanow ! ! 1]
Gestas¢ substanciji ogywczych 1l 1l 1l

T stymuluje | redukuje

11 stymuluje silnie| | redukuje silnie
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Single fiber Arnorphous
Crystalline region
reglon

Elemental fibril

Crystallinity:
Powdered Cellulose: approx. 45%
Microcrystalline Cellulose: approx. 70%

Ryc. 1. Budowa widkna mikrokrystalicznej celuloza (RS Pharma)

Fig 1. Structure of fiber of microcrystalline cdtige (see IRS Pharma)
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VIVAPUR

Ryc. 2. Schemat procesow produkcji celulozy i lwy mikrokrystalicznej
Fig. 2.The process diagram of production cellulmse microcrystalline cellulose
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12 PROSOLV SMCC 90

30-50% roznica

.. 10
Twardos¢ MPa
8 MCC (90 grade)

6

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Sita Nacisku, KN

Ryc. 3. Porownanie wtasciwosci celulozy mikrokrystalicznej i sylifikowanej
celulozy mikrokrystalicznej
Fig. 3. Comparison between properties of microcrystalline cellulose and silificed

microcrystalline cellulose
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Ryc. 4. Struktura wtdkna Vitacelu.

Fig. 4. The structure of Vitacel fiber

27




	Strona tytułowa / Title page

