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Больше, чем лубрикант.  
Натрия стеарилфумарат PRUV® от JRS Pharma

Лубриканты широко применя-
ют в фармацевтическом про-
изводстве для предотвраще-

ния налипания прессуемой массы к 
технологическому оборудованию. 
Традиционно для этого используют 
магния стеарат и кальция стеарат, 
добавление которых в таблетмассу 
значительно уменьшает налипание 
прессуемого материала к пуансо-
нам и матрице. Однако эти веще-
ства имеют ряд таких недостатков, 
как несовместимость с некоторыми 
активными фармацевтическими ин-
гредиентами (АФИ), изменение про-
филя растворения, переопудрива-
ние, образование жирных пленок 
при растворении в воде шипучих и 
диспергируемых лекарственных 
форм и металлический привкус. Бо-
лее 20 лет назад технологи компа-
нии JRS Pharma предложили лубри-
кант нового поколения – натрия 
стеарилфумарат PRUV®, который 
помогает избежать возникновения 
описанных проблем.  

В отличие от магния стеарата 
(рис. 1) натрия стеарилфумарат 
PRUV® (рис. 2) имеет более выра-
женные гидрофильные свойства и 
практически полностью растворя-
ется в воде, что делает его незаме-
нимым лубрикантом при произ-
водстве растворимых таблеток. 
Несовместимость магния стеарата 
со многими АФИ заключается в 
реакционной способности иона 
магния (Mg2+), который в некото-
рых случаях может легко образо-
вывать нерастворимые соли с 
АФИ. 

Натрия стеарилфумарат PRUV® 
обладает меньшим зарядом и не 
образует нерастворимые соедине-
ния, что делает его совместимым с 
абсолютным большинством актив-
ных субстанций различных клас-
сов (табл. 1).

Сравнительные характеристики 
натрия стеарилфумарата и 
магния стеарата 
Натрия стеарилфумарат PRUV® де-
монстрирует эффективность сма-
зывания, такую же как у широко 
применяемого для таблетирова-
ния магния стеарата. Кроме того, 
рецептуры с натрия стеарилфума-
ратом PRUV® ускоряют процесс 
производства и масштабирования 
разработки. Большим преимуще-

Рис. 1. Структура магния стеарата
Рис. 2. Структура натрия 
стеарилфумарата PRUV®

Таблица 1. Совместимость PRUV® с АФИ разных химических классов

Органиче-
ские соли

Сальбутамола сульфат 
Клопидогрела ацетат 
Натрия фозиноприл 
Флувоксамина малеат

Метопролола сукцинат 
Метопролола тартрат 
Натрия правастатин

АФИ с суль-
фогруппами

Алюмотриптана малат 
Азатиоприн

Омепразол 
Сульфасалазин

АФИ с карбо-
нильными и/
или карбок-
сильными 
группами

Трандолаприл 
Левофлокса-
цин 
Фелодипин 
Кларитроми-
цин 
Салициловая 
кислота

Рамиприл 
Кеторолак 
Доксазозин 
Цилазаприл 
Фозиноприл

Нифедипин 
Ибупрофен 
Донепезила 
гидрохлорид 
Цефаклор 
Фенофибрат

Метаксалон 
Фексосена-
дин 
Диклофенак 
Амлодипин 
Ибандроно-
вая кислота

Другие АФИ Флувоксамин 
Изосорбида мононитрат 
Рокситомицин

Золпидем 
Трамадол 
Витамин B12  
Бупренорфин

ством PRUV® является увеличение 
твердости получаемых таблеток 
при более низкой его концентра-
ции в таблетмассе в сравнении с 
магния стеаратом и меньшей силе 
прессования (рис. 3).

К ощутимым недостаткам маг-
ния стеарата можно отнести пере-
опудривание, при котором на час- 
тицах таблетмассы формируется 
пленка лубриканта, что, с одной 
стороны, приводит к улучшению 
когезии между частицами, а с дру-
гой – негативно сказывается на 
прочности получаемых таблеток. 
Благодаря своей морфологии 
PRUV® демонстрирует более эф-
фективное смазывание и прояв-
ляет меньшую склонность к обра-
зованию пленок в сравнении с 
таковыми при использовании 
магния стеарата. При этом твер-
дость получаемых таблеток увели-
чивается.

Таким образом, эффект пере- 
опудривания и увеличение време-
ни перемешивания не влияют на 
механическую прочность таблеток 
при применении натрия стеарил-
фумарата в отличие от магния  
стеарата (рис. 4), где эти пара- 
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Рис. 3. Влияние выбора лубриканта на прочность 
таблеток плацебо

Рис. 4. Взаимосвязь между усилием разрушения, 
временем смешивания и выбором лубриканта

Рис. 5. Профиль растворения таблеток Аценаминофена

метры процесса оказывают существенное влияние 
на свойства готового продукта.

Растворение плохо растворимых АФИ может ухуд-
шаться из-за наличия в композиции высокогидро-
фобных ингредиентов, таких как магния стеарат. 
Благодаря частичной гидрофильности PRUV® обеспе-
чивает быстрое растворение АФИ с плохой раствори-
мостью, что было показано на модельных рецептурах 
таблеток парацетамола, содержащих натрия стеарил-
фумарат PRUV® и силикатированную микрокристал-
лическую целлюлозу PROSOLV® SMCC HD 90 (рис. 5).
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Влияние размера частиц 
лубриканта на функциональные 
характеристики
В исследовании влияния размера 
частиц натрия стеарилфумарата 
были использованы три сорта: 
стандартный сорт PRUV®, сорт 
PRUV® Coarse Grade GC, представ-
ляющий собой фракцию с более 
крупными частицами, и микрони-
зированный натрия стеарилфума-
рат (sodium stearylfumarate – SSF) 
(табл. 2).

Благодаря разным размерам 
частиц все три типа показали су-
щественные различия в удельной 
площади поверхности. Для опре-
деления связи между степенью 
измельчения натрия стеарилфу-
марата и качеством получаемой 
таблетки сравнивали эффектив-
ность смазывания, силу прессова-
ния и время дезинтеграции. В ка-
честве модельной смеси для прес-
сования использовали массу, со-
стоящую из двухосновного каль-
ция фосфата дигидрата 
EMCOMPRESS® (99%) и различных 
типов натрия стеарилфумарата 
(1%).

Влияние на прочность таблетки
В рецептурах с PRUV® CG, имею-
щим наибольшие размеры частиц, 
и PRUV® достигнута эквивалент-
ная прочность таблетки.

Экспериментальная микрони-
зированная марка, напротив, по-
казала уменьшение твердости  
таблеток. Благодаря своим мел-
ким размерам частиц и большой 
площади поверхности микронизи-
рованный тип с большей вероят-
ностью образует пленку на по-
верхности наполнителя/связую-
щего, что отрицательно влияет на 
связывание. Этот эффект аналоги-
чен проблемам чрезмерного сме-
шивания и чрезмерного смазыва-
ния, которые часто возникают при 
использовании магния стеарата.

Эффективность смазывания
Эффективность смазывания опре-
деляли путем сравнения силы вы-
талкивания для трех рецептур. 
PRUV® и микронизированный тип 

Таблица 2. Сравнение площади поверхности порошков натрия  
стеарилфумарата разных типов

d50 БЭТ

Микронизированный натрия стеарил-
фумарат SSF

7,6 4,2 м2/г

PRUV® 13,6 1,6 м2/г

PRUV® CG 20,4 0,6 м2/г

SSF были одинаково эффективны 
с точки зрения уменьшения силы 
выталкивания. PRUV® Coarse 
Grade CG обладал сниженными 
смазывающими свойствами, о 
чем свидетельствует увеличенная 
сила выталкивания. Как показано 
в табл. 2, PRUV® CG имеет мень-
шую удельную поверхность, чем 
PRUV®. Следовательно, покрытие 
поверхности частиц таблетируе-
мой смеси уменьшается, что вы-
зывает более высокое трение 
между таблеткой и стенкой матри-
цы (рис. 6).

Влияние на время 
дезинтеграции
PRUV® и PRUV® Coarse Grade CG 
оказывали незначительное влия-
ние на конечное время дезинте-

Рис. 6. Сила выталкивания таблеток с различными сортами PRUV®

грации таблетки при всех испы-
танных силах прессования. Экспе-
риментальная микронизирован-
ная марка натрия стеарилфума-
рата показала значительно более 
высокое время дезинтеграции, 
чем две другие марки. Образова-
ние пленки тонкодисперсных  
частиц (упоминавшейся ранее 
при обсуждении твердости табле-
ток), вероятно, отрицательно вли-
яет на распадаемость таблетки, 
поскольку она препятствует про-
никновению воды в таблетку.

В табл. 3 приведены результа-
ты оценки влияния испытывае-
мых типов натрия стеарилфумара-
та с разным размером частиц на 
характеристики таблетки.

Несмотря на то что PRUV® 
Coarse Grade CG эквивалентен 

Таблица 3. Результаты испытаний различных типов PRUV®

PRUV® PRUV® CG Микронизированный на-
трия стеарилфумарат SSF

Твердость таблетки + Эквивалентная Сниженная

Смазывание + Сниженное Эквивалентное

Время дезинтеграции + Эквивалентное Медленное
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PRUV® с точки зрения твердости 
таблеток и времени распадаемо-
сти, он не демонстрирует такой же 
эффективности смазывания.

Экспериментальная микрони-
зированная марка, с другой сто-
роны, сопоставима с PRUV® в от-
ношении эффективности смазы-
вания, но показывает значитель-
ное снижение твердости табле-
ток и увеличение времени распа-
даемости.

Таким образом, установлено, 
что важнейшим параметром для 

достижения успешного результа-
та является контролируемый и 
постоянный размер частиц луб- 
риканта. Соблюдение регламен-
тируемых параметров, в том чис-
ле степени измельчения, от пар-
тии к партии – основа неизменно 
высокого качества продуктов 
JRS Pharma. Коммерчески до-
ступный натрия стеарилфумарат 
PRUV® имеет идеальные размер 
частиц и удельную поверхность, 
что обеспечивает разумный ба-
ланс между всеми функциональ-
ными аспектами.

Преимущества применения 
натрия стеарилфумарата 
PRUV®

В отличие от часто используемо-
го в качестве лубриканта магния 
стеарата натрия стеарилфумарат 
PRUV®, согласно результатам не-
зависимых исследований, имеет 
следующие неоспоримые пре- 
имущества:
1.	�Не оказывает негативного 

влияния на растворение таб- 
летки.

2.	�Устойчив к переопудриванию.
3.	�Улучшает внешний вид раство-

ров шипучих таблеток (не об-
разует жирную пленку на по-
верхности раствора).

4.	�Не влияет на время дезинте-
грации, что важно для расса-
сываемых таблеток.

5.	�Совместим с большинством 
АФИ.

Альтернативные решения в 
портфолио компании JRS 
Pharma
Несмотря на высокую эффектив-
ность процессов разработки и 
производства, достигаемых при 

Контактная информация:

OOO «Реттенмайер Рус» 
РФ, г. Москва, 115280,  
ул. Ленинская Слобода,  
д. 19 стр. 1, 
Тел.: +7 (495) 276–06–40
Факс: +7 (495) 276–06–41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com

OOO «Реттенмайер Украина»
Украина, 04119, г. Киев, 
ул. Дорогожицкая, 3, 
Инновационный парк  
«Юнит. Сити»
Тел.: +38 (044) 299 0 277 
E-mail: info.ua@jrs.eu                                                
www.jrs.eu
www.jrspharma.com

Таблица 4. Физические свойства PRUV®

pH
Около 8,5 
(10% водный раствор при 90 °C)

Число омыления 142,2 – 146,0

Влага <5,0%

Растворимость

0,5 мг/100 мл при 25 °C

10 г/100 мл при 80 °C

20 г/100 мл при 90 °C

Температура плавления 224 – 245 °C

использовании натрия стеарил-
фумарата PRUV® в рецептурах, 
традиционные лубриканты, такие 
как магния стеарат, по-прежнему 
находят достаточно широкое при-
менение. Поэтому компания JRS 
Pharma предлагает магния стеа-
рат, выпускаемый под торговой 
маркой LUBRI-PREZ®.

JRS Pharma – надежное  
звено в цепочке поставок 
вспомогательных  
веществ для вашего 
производства 
В офисах компаний «Реттенмай-
ер Рус» и  «Реттенмайер Украина» 
вы можете получить более под-
робную информацию о лубрикан-
тах PRUV® и LUBRI-PREZ®, а также 
о других продуктах компании JRS 
Pharma, включая рекомендации 
по применению и тестовые об-
разцы.

Несмотря на сложившуюся 
эпидемиологическую ситуацию 
в мире, JRS Pharma и ее регио-
нальные представительства 
продолжают работу в штатном 
режиме, обеспечивая беспере-
бойные поставки продуктов 
собственного производства по 
всему миру. 

10 причин, чтобы выбрать 
PRUV® Натрия 
стеарилфумарат
Эффективный лубрикант 
для таблетирования
1.	� Превосходная смешивае-

мость.
2.	� Превосходная твердость 

таблеток.
3.	� Улучшенная стабильность 

таблеток.
4.	� Ускоренная дезинтегра-

ция.
5.	� RI-CEP 2006-313-Rev 01 

(предоставляется по за-
просу).

6.	� Соответствие требовани-
ям Ph. Eur., NF, JPE, GRAS.

7.	 Досье QbD (по запросу).
8.	� Воспроизводимость от 

партии к партии.
9.	� Гарантированная без- 

опасность поставок бла-
годаря наличию несколь-
ких производственных 
площадок.

10.	�Глобальная сервисная 
сеть с локальной техниче-
ской поддержкой. 


