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Линейка продуктов SuperTab® AN компании  
DFE Pharma – безводная лактоза для процесса 
прямого прессования

Аннотация
Несмотря на огромное количество 
данных о случаях непереносимости 
и аллергенности лактозы, она 
по-прежнему остается одним из са-
мых широко используемых вспомо-
гательных веществ в фармацевти-
ческой промышленности. Тем не 
менее данные научных исследова-
ний свидетельствуют о том, что поч-
ти любой пациент может принимать 
до 12 г лактозы без возникновения 
какого-либо дискомфорта [1].

Данная статья посвящена  
описанию линейки продуктов 
SuperTab®  AN производства компа-
нии DFE Pharma на основе иннова-
ционной безводной -лактозы, раз-
работанной специально для упроще-
ния процесса прямого прессования.

Вступление
По химическому строению лактоза 
является дисахаридом, который 
состоит из остатков глюкозы и га-
лактозы (рис. 1).
На сегодня известно пять видов 
изомеров лактозы:
1.	 -лактозы моногидрат
2.	 -лактоза безводная
3.	 -лактоза безводная
4.	аморфная лактоза
5.	� -лактоза безводная (неста-

бильная).

Светозар Пчелинцев, технический 
менеджер фармацевтического отдела 
компании «ИМСД Рус»

Рис. 1. Структурная формула лактозы Рис. 4. Типы лактозы для процесса прямого прессования

Рис. 2. SEM изображение α-лактозы Рис. 3. SEM изображение β-лактозы

В водном растворе при комнатной 
температуре -лактоза и -лактоза в 
равновесии представлены в соотно-
шении 40:60. После кристаллизации 
при температуре ниже 93,5 °С α-ано-
мер кристаллизуется в виде моно- 
гидрата -лактозы. После кристалли-
зации (испарения) при температуре 
выше 93,5 °С преобладает без- 
водная β-лактоза.

Кристаллическая -лактоза имеет 
тонкую структуру и представлена ми-
крокристаллами. Ее частицы более 
хрупкие в сравнении с частицами  

-лактозы моногидрата и не содер-
жат кристаллической воды (рис. 2, 3).

Очень часто безводную лактозу 
называют -лактозой, однако данное 
утверждение не совсем правильное. 
С точки зрения изомерной чистоты, 
безводная лактоза может быть лю-
бой смесью -лактозы и безводной 

α-лактозы (80%). Продукты, произво-
димые компанией DFE Pharma, име-
ют соотношение 80:20.

В портфеле компании DFE 
Pharma широко представлены про-
дукты для процесса прямого прес-
сования. Эти продукты на основе 
α-лактозы моногидрата представ-
ляют собой высушенную путем рас-
пыления лактозу (SuperTab® 11SD, 
SuperTab® 14SD, Lactopress® SD) и 
гранулированную лактозу 
(SuperTab® 30GR и Lactopress® 
Granulated). Продукты на основе  
-лактозы представлены такими ти-

пами, как SuperTab® 21AN, 
SuperTab® 22AN, SuperTab® 24AN, 
Lactopress® Anhydrous (рис. 4). 
Ниже более подробно описаны 
аспекты процесса производства 
линейки продуктов SuperTab®, сфе-
ры их применения, а также преиму-
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Рис. 5. Процесс производства различных типов SuperTab® AN

Рис. 6. Применение продуктов линейки SuperTab® AN

щества использования в процессе 
прямого прессования.

Все продукты линейки 
SuperTab® AN производятся по техно-
логии роликовой (барабанной) суш-
ки, SuperTab® 24AN дополнительно 
подвергают грануляции в кипящем 
слое (рис. 5).

Барабанная сушка – непрерыв-
ный процесс, при котором из жидко-
го сырья образуются сухие порошки. 
Подаваемая жидкость распыляется 
на два вращающихся барабана, ко-
торые нагреваются внутренним па-
ром для повышения температуры 
поверхности. Когда материал рас-
пыляется на барабаны, он прилипает 
и высыхает на их поверхности. Чтобы 
получить желаемые характеристики, 
скорость вращения барабана, дав-
ление пара и зазор между барабана-
ми можно варьировать. Высушен-
ный материал снимается с бараба-
нов с помощью ножевой системы.

С помощью данной технологии 
специалисты компании DFE Pharma 
разработали линейку безводных 
продуктов SuperTab®, технологиче-
ские параметры которых идеально 
подходят для использования в целях 
облегчения процесса прямого прес-
сования. Технологические пара- 
метры продуктов представлены в  
таблице.

Таблица 1. Технологические параметры  
продуктов линейки SuperTab® AN

Показатель
SuperTab®  

21AN
SuperTab®  

22AN
SuperTab®  

24AN

Размер частиц
d10 
d50 
d90

 
13 

158 
336

 
70 

207 
370

 
42 

130 
281

Сыпучесть 
(Flodex), мм

20 
(Хорошая)

10 
(Отличная)

6 
(Отличная)

Насыпная  
плотность, г/см3 0,71 0,67 0,49

Плотность  
после утряски

0,88 0,79 0,60

Индекс Карра 19 15 18

Индекс Хауснера 1,24 1,18 1,22

Срок годности 2 года

Исходя из спецификаций и раз-
личий в производственном процес-
се, применение SuperTab® 21AN, 
22AN и 24AN отличается (рис. 6). 
SuperTab®  21AN является стандарт-
ным вариантом безводных продук-
тов и содержит наименьшее количе-
ство влаги (0,1% по К. Фишеру) среди 
всей линейки продуктов SuperTab®, а 
значит лучше всего подходит для чув-
ствительных к влаге веществ. 
SuperTab® 22AN обладает улучшен-
ной сыпучестью благодаря уменьше-
нию количества мелких частиц и ре-
комендован для плохосыпучих соста-
вов. SuperTab® 24AN представляет 
собой гранулированную безводную 
лактозу и имеет превосходные свой-
ства для процесса прямого прессо-
вания благодаря своей уникальной 
морфологии. Это обеспечивает пре-
восходное уплотнение и улучшенную 
сыпучесть. Кроме того, полости в гра-
нулярной морфологии SuperTab® 
24AN способствуют достижению хо-
рошей однородности дозирования.

Отличная сыпучесть, хорошая на-
сыпная плотность, превосходная 
прессуемость как следствие уни-
кальной морфологии, полученной 
благодаря дополнительному шагу 
агломерации при производстве, а 
также низкая чувствительность к 
воздействию лубрикантов позволя-

ют считать продукты линейки 
SuperTab® AN идеальным выбором 
для процесса прямого прессования 
даже при низком содержании дей-
ствующего вещества. Минимальное 
содержание остаточной влаги и низ-
кая гигроскопичность позволяют бы-
стро достичь желаемого результата 
при работе с действующими веще-
ствами, чувствительными к влаге. 
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