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General information 

各種剤形における化学的・物理的安定性、結合剤・賦形剤とし
ての万能性、入手の容易さを理由に、α乳糖一水和物結晶は医
薬品製剤に長年使用されています[1]。 再結晶化した乳糖水和物
を粉砕あるいは篩別することによって、物理的特性や機能性に
変化が生じます。

粉砕行程では、より細かく、鋭利な粒子が形成され、造粒工程
において有益に作用する凝集性が付与されます。圧縮工程で
は、脆性破壊によって粗い表面が生成され、圧縮力の向上につ
ながります[2]。MEGGLEの粉砕α乳糖一水和物は、乾式造粒・
湿式造粒における賦形剤として国内外多数の製薬企業で用いら
れています。

大きさの異なる乳糖結晶を分別したものが粗粒篩別乳糖であ
り、粒度・粒子形状別の流動性がみられるため、製造スピード
改善に寄与します。MEGGLEの篩別α乳糖一水和物は少量の凝
集体を伴う単結晶であり、粉体流動性が重要とされる製剤に対
して、ひときわ適しています。

MEGGLEの篩別乳糖および粉砕乳糖の各製品は明確に定められ
た製造工程により生成されるため、結晶化度が高くなっており
ます。

MEGGLE crystalline alpha-lactose monohydrate grades:  
Milled and sieved

Regulatory & quality information

MEGGLEの粉砕乳糖（GranuLac® 70, GranuLac® 140,  
GranuLac® 200, GranuLac® 230, SorboLac® 400） 
および篩別乳糖（PrismaLac® 40, CapsuLac® 60, SacheLac® 80, 
SpheroLac® 100）は、日米欧三薬局方（Ph.Eur.、USP-NF、JP）
で国際調和がなされた医薬品各条に準拠しています。規格書お
よび規制文書はwww.meggle-pharma.comからダウンロードでき
ます。

MEGGLEは、医薬品の規格を満たす幅広いグレードの乳糖を提
供しており、いくつかの製品については2つの製造所から供給
が可能です。
ドイツ・ヴァッサーブルグにある当社の医薬品専用の製造設備
は、DIN ISO 9001:2008の認証を取得しており、国際医薬品添加
剤協会・医薬品品質グループの医薬品添加剤GMPガイドおよび
米国薬局方総則<1078>を適用しています。MEGGLEでは篩
別、粉砕、造粒、スプレードライ、コ・プロセスの乳糖を扱っ
ておりますが、全ての製品はヴァッサーブルグで製造すること
ができます。ミネソタ州・ルシュールにある当社のアメリカ製
造所は、ドイツの製造所と同等の品質規格を満たす製品を製造
し、同様の書類を提供することができます。また、MEGGLEは
IPEC(国際医薬品添加剤協会)の会員です。

MEGGLEは原材料資源の持続性、生産規格、効率に注力すると
ともに、環境保全にも取り組んでおります。医薬品の標準規格
を満たす乳糖が当社の最優先事項です。
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Areas of application
Milled/sieved lactose
Alpha-lactose 
monohydrate

Capsule Tablet Powder blend Others

Capsule filling Direct compression Dry granulation Wet granulation Blends, premixes, 
sachets, triturations

Enhancement  
of flavours

Media for  
fermentation

Extrusion-  
spheronization

Milled
Sieved

 = Highly appropriate   = Poor performance/not recommended

BENEFITS
Sieved

–– 卓越した流動性
–– 狭い粒度分布
–– 良好な混合特性
–– 保存安定性
–– バッチ間の一貫性

Milled

–– 良好な圧縮性
–– 狭い粒度分布
–– 良好な混合特性
–– 保存安定性
–– バッチ間の一貫性 

Application

粉砕乳糖と篩別乳糖では物理学的特性に顕著な違いがみられ、
それぞれ用途が異なります。
以下の用途に適しています。
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Particle size distribution (PSD)

MEGGLEのα乳糖一水和物結晶は、お客様の多様なニーズに対
応した各種粒度分布のグレードをそろえております。Figures 1 
と 2 はMEGGLEの粉砕乳糖・篩別乳糖のレーザー回析による代
表的な粒度分布です。

Figures 3 と 4 はエアジェットシーブ（粉砕乳糖）および振動篩
（篩別乳糖）による粒度分布の規格値と代表的な平均値です。
これらのパラメータは工程内管理試験により常にモニタリング
されており、MEGGLEの粉砕乳糖・篩別乳糖の粒度分布規格の
一部となっています。

Figure 2: MEGGLEの篩別乳糖グレードPrismaLac ® 40, CapsuLac ® 60, SacheLac ® 80, SpheroLac ® 100の代表的な累積PSDと密度分布。Sympatec®/Helos & Rodos particle size analyzerによる分析。

Figure 1: MEGGLEの粉砕乳糖グレードGranuLac ® 70, 140, 200, 230, SorboLac ® 400の代表的な累積PSDと密度分布。Sympatec®/Helos & Rodos particle size analyzerによる分析。

Typical particle size distribution (Laser diffraction)
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Figure 3.1: MEGGLEの粉
砕乳糖グレードのAir 
Jet SieveによるPSD規格

（太字）。永続的な工程
内管理から得た代表値
を併記。

Figure 3.2: US品の粒度
分布規格。

Figure 4: MEGGLEの篩別
乳糖グレードの振動篩
によるPSD規格（太字）。
永続的な工程内管理か
ら得た代表値を併記。

Sieve data – milled lactose (German-origin)
Lactose type GranuLac® 70 GranuLac® 140 GranuLac® 200 GranuLac® 230 SorboLac® 400

specified/typical specified/typical specified/typical specified/typical specified/typical
Particle size distribution <   32 µm NMT 40 %/34 % 45 – 75 %/53 %                 /74 % NLT 90 %/98 %
Method: <   63 µm NLT 90 %/98 %                 /100 %
Air jet sieving < 100 µm 40 – 60 %/51 %   NLT 80 %/87 %    NLT 90 %/95 %                  /100 %

< 400 µm NLT 95 %/100 %

Sieve data – milled lactose (US-origin)
Lactose type GranuLac® 70 GranuLac® 140 GranuLac® 200

specified specified specified
Particle size distribution <   32 µm NMT 40 % 45 – 75 %
Method: <   63 µm
Air jet sieving < 100 µm 40 – 60 %   NLT 80 % NLT 90 %

< 400 µm NLT 95 %

Sieve data – sieved lactose (German-origin)
Lactose type PrismaLac® 40 CapsuLac® 60 SacheLac® 80 SpheroLac® 100

specified/typical specified/typical specified/typical specified/typical
Particle size distribution <   63 µm NMT 20 %/9 %
Method: < 100 µm NMT 10 %/3 % NMT 20 %/3 %
Mechanical sieve shaker < 150 µm                 /9 %                   /70 %

< 200 µm NMT 10 %/4 %   NLT 75 %/97 %
< 250 µm   40 – 70 %/50 %                   /51 %                     /100 %
< 400 µm   NLT 90 %/99 %     NLT 98 %/99 %
< 500 µm                   /58 %
< 630 µm                   /88 % NLT 97 %
< 800 µm      NLT 97 %/100 %

Isotherms

MEGGLEの粉砕乳糖・篩別乳糖製品は、相対湿度 
80 %（20°C）を下回る条件下では水分吸着はわずかです。 
Figure 5 はGranuLac® 200の吸脱着等温線です。

Sorption isotherm (Dynamic vapor sorption at 20 °C)
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Figure 5: α-乳糖一水和物の吸脱着
等温線（例としてGranuLac ® 200を使用。

Batch-to-batch consistency

乳糖製造におけるMEGGLEの長年にわたる歴史と経験および幅
広い技術的専門知識により、全ての乳糖製品において、バッチ
間の一貫性がみられます。製品の一貫性と品質は、恒常的に実
施している工程内試験および製品試験から確認できます。詳細
については、www.meggle-pharma.comをご確認ください。
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PrismaLac® 40 CapsuLac® 60 SacheLac® 80 SpheroLac® 100

Flowability
Milled/sieved lactose

Angle of 
repose (°)

Density 
bulk (g/l)

Density 
tapped (g/l)

Hausner 
ratio

Carr’s index 
(%)

Milled
GranuLac® 70 43 710 910 1.28 21.98
GranuLac® 140 52 630 890 1.41 29.21
GranuLac® 200 55 530 820 1.55 35.37
GranuLac® 230 56 460 760 1.65 39.47
SorboLac® 400 52 330 590 1.79 44.07
Sieved
PrismaLac® 40 34 440 540 1.23 18.52
CapsuLac® 60 33 570 700 1.23 18.57
SacheLac® 80 32 570 710 1.25 19.72
SpheroLac® 100 38 690 870 1.26 20.69

800 µm

MILLED
SIEVED

800 µm 800 µm 800 µm

Scanning electron micrograph (SEM)

粉砕乳糖と篩別乳糖は異なる形態を示します。篩別乳糖は、大
部分の粗粒トマホーク型単結晶と極少量の凝集体で構成される
のに対し、粉砕乳糖は乳糖の微粒子から構成されます。粉砕乳
糖の破壊された鋭利な外観は粉砕工程で生じるものです 
(Figure 6)。

Figure 6: MEGGLE粉砕・篩別乳糖グレードの個々のSEM画像。 

Figure 7: MEGGLEの粉砕・篩別乳糖グレードの代表的な粉体流動性値

Functional related characteristics

Powder flow
粉体の流動性は製剤開発と製品製造において重要と
される機能特性です。篩別乳糖と粉砕乳糖では形
態・粒度分布が異なることから、流動性もそれぞれ
異なります。安息角、かさ密度、FlowRatex®による
流量/流動性指数から判断できるように、篩別乳糖は
粉砕乳糖に比べて優れた流動性を示します 
(Figures 7, 8 , 9) 。

GranuLac® 70 GranuLac® 140 GranuLac® 200 GranuLac® 230 SorboLac® 400

400 µm 400 µm 400 µm 400 µm 400 µm
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Packaging and shelf life
Milled/sieved lactose

Size Material Shelf life
Milled
GranuLac® 70

25 kg Paper bag with PE-EVOH-PE inliner
36 months

GranuLac® 140
GranuLac® 200
GranuLac® 230
SorboLac® 400 20 kg Paper bag with an aluminium-laminated  

inliner
Sieved
PrismaLac® 40 20 kg

Paper bag with PE-EVOH-PE inliner 36 months
CapsuLac® 60

25 kgSacheLac® 80
SpheroLac® 100

Specific surface area determination by BET
Milled/sieved lactose

(m2/g)
Milled
GranuLac® 70 0.26
GranuLac® 140 0.42
GranuLac® 200 0.75
GranuLac® 230 0.89
SorboLac® 400 2.10
Sieved
PrismaLac® 40 0.20
CapsuLac® 60 0.13
SacheLac® 80 0.13
SpheroLac® 100 0.22

Volume flow
Sieved lactose
Volume flow rate (ml/s)
  80
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  40

  20

  0
	 0	 5	 10	 15	 20	 25

Aperture (mm)
PrismaLac® 40  CapsuLac® 60  SacheLac® 80  SpheroLac® 100

Specific surface area
粉砕乳糖と篩別乳糖の形態の違いは、それぞれの比表面積にも
反映されます。粉砕乳糖は、粗粒の篩別乳糖に比べ比表面積が
大きいため、粒子間相互作用がより発生しやすくなります 
(Figure 10) 。 

Packaging and shelf life
欧州議会・理事会規則(EC) No. 1935/2004および米国連邦規則
CFR）21条第174～178章に準拠した包装材料を使用していま
す。ICHガイドラインに沿った安定性試験を行っており、安定
性試験計画を実施しています。包装容量、包材、品質保証期限
の概略はFigure 11 のとおりです。

Figure 11: MEGGLEの粉砕・篩別乳糖グレードの包装と品質保証期間

Figure 10: MEGGLEの粉砕・篩別乳糖グレードの代表
的な比表面積。BET比表面積・細孔容積測定機 
Quantachrome Autosorb-3, adsorbent Kr2, ガス放
出時間と温度: 7 時間,  50 °C, 真空内。

Figures 8 and 9: 篩別乳糖グレード PrismaLac ® 40, CapsuLac ® 60, SacheLac ® 80, SpheroLac ® 100 は、Flowability Index(FI)に表されるように、小さい径の開口部を通して大きな流
量を示す。粉砕乳糖グレードの例として使用したGranuLac ® 70は、高いFlowabillity Index(FI)に示されているように低い流動性をもたらす。

Flowability
Milled/sieved lactose
Flowability index (mm)
25

20 Poor flow
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PrismaLac® 40  CapsuLac® 60  SacheLac® 80  SpheroLac® 100  GranuLac® 70
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