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【干货】 “日本原研” 粘合剂 一 羟丙纤维素

日本原研：坎地沙坦酯片、阿替洛尔片、兰索拉唑口崩片、替米沙坦片、阿折地平片、乐伐替尼胶囊、氯吡格雷、头孢克肟缓释片、恩替卡韦片、奥美拉唑肠溶片/胶

囊、盐酸多奈哌齐片、头孢泊肟酯片、缬沙坦胶囊、盐酸小檗碱片、琥珀酸美托洛尔缓释片、奥美沙坦酯片、奥氮平片、洛索洛芬钠片、红霉素肠溶片、西格列汀、熊

去氧胆酸片等等制剂，均使用NISSO HPC作为药用辅料。

NISSO HPC是由羟丙氧基醚组成，羟丙基醚是由纤维素与环氧丙烷经过化学反应生成的。因为羟丙氧基的存在，阻断了纤维素分子内氢键，而与水形成氢键，所以是水

溶性材料。

NISSO HPC从1967年开始生产，1971年收录到日本药典。自此，NISSO HPC做为高效的辅料广泛应用于制药中。2012年引入精品级HPC-SSL超精细粉末，2014年

扩大生产力。

其制造工厂有日本IPEC "药用辅料GMP审计委员会” 审查并确定为 “GMP厂家”。

NISSO HPC 的性质：

1. 控制不同的聚合度，能得到合适的黏度（分子量）的 NISSO HPC，来满足制剂中不同的

实际需要。

2. 因具有极佳的惰性，NISSO HPC 几乎不会与其他材料反应。

3. NISSO HPC 对人体无毒无害。不含动物源性成分；使用非转基因原料；不含骨朊蛋白；Halal认证；不含苯丙氨酸和二恶英；提供TSE/BSE声明等。

4. 在室温下，NISSO HPC 溶于水和大多数醇。

1. 湿法制粒粘合剂

2. 直压或干法制粒粘合剂

3. 亲水凝胶骨架片的缓释材料

4. 包衣材料

5. 口腔膜剂的成膜材料

 昨天制剂辅料网

javascript:void(0);


2018/7/5 制剂辅料网

https://mp.weixin.qq.com/s/JhPUCCrL3UavEtyt1MtUEQ 2/7

6. 难溶性药物的增溶剂

NISSO HPC的型号及参数

NISSO HPC粘度与浓度、温度的关系

粘度与浓度的关系

水溶液 Aqueous Solution
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乙醇溶液 Ethanol Solution

粘度与温度的关系 

水溶液 Aqueous Solution

乙醇溶液 Ethanol Solution

NISSO HPC粉末特性

NISSO HPC粒度分布
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* 此数据仅供参考

NISSO HPC粒子形状

圆形颗粒形状提供更好的流动性，NISSO HPC没有添加流动剂

NISSO HPC-L Fine Powder
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NISSO HPC-SSL Super Fine Powder

基于NISSO HPC的理化性质，怎样使用HPC？

NISSO HPC六大型号进口注册证有效期至2019年底，CDE即将登记!
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包装：100G/瓶（Sample）, 1kg/包装；10kg/箱。

往前回顾：

 “日本原研” 崩解剂 一 羧甲纤维素钙和羧甲基纤维素

 富田制药（日本）-药用级硅酸钙、氧化镁、三硅酸镁、氢氧化镁

 药用辅料与制剂共同审评相关法规政策解析
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