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Общая информация 

Благодаря своим физико-химическим свойствам, стабиль-

ности и доступности кристаллический моногидрат альфа- 

лактозы с давних времен используется в фармацевтической 

промышленности как наполнитель при изготовлении лекар-

ственных препаратов для перорального, парентерального и 

ингаляционного применения [1]. 

Процессы измельчения и фракционирования кристалличе-

ского моногидрата альфа-лактозы позволяют изменять фи-

зические и функциональные свойства материала. 

Во время процесса измельчения образуются мелкие, с 

острыми краями частицы, имеющие когезионные свойства, 

которые могут быть полезны во время процесса грануля-

ции. В процессе уплотнения хрупкая деформациия частиц 

способствует образованию новых поверхностей, что ведет к 

улучшению прессуемости [2]. Измельченные сорта моноги-

драта альфа-лактозы используются многими фармацевти-

ческими предприятиями в качестве наполнителя в сухой и 

влажной грануляции. 

В результате просеивания получают лактозу с различным 

гранулометрическим составом, размер и форма частиц 

лактозы определяют ее текучесть. Просеянные лактозы, ча-

стицы которых представлены монокристаллами и агломера-

тами, обладают хорошей текучестью. 

Управляемые и контролируемые процессы производства 

позволяют получать моногидрат альфа-лактозы с высокой 

степенью кристалличности.

MEGGLE КРИСТАЛЛИЧЕСКАЯ АЛЬФА-ЛАКТОЗА 
МОНОГИДРАТ: ИЗМЕЛЬЧЕННАЯ И ПРОСЕЯННАЯ

Нормативная информация и качество продукта

MEGGLE измельченные (GranuLac® 70, GranuLac® 140, 

 GranuLac® 200, GranuLac® 230, SorboLac® 400) и просеянные 

(PrismaLac® 40, CapsuLac® 60, SacheLac® 80, SpheroLac® 100) 

лактозы соответствуют статье «Лактоза Моногидрат» Евро-

пейской (Ph.Eur.), Американской (USP-NF) и Японской (JP) 

Фармакопеям. Спецификацию и нормативные документы 

можно скачать с www.meggle-pharma.com.

Наше производство вспомогательных веществ в Вассер-

бурге, Германии сертифицировано в соответствии с DIN ISO 

9001:2008; внедрена надлежащая производственная прак-

тика (cGMP) в соответствии с Руководством IPEC -PQG для 

фармацевтических вспомогательных веществ и со статьей 

<1078>Американской Фармакопеи. В Вассербурге произ-

водится весь ассортимент фармацевтической лактозы 

Meggle: просеянная, молотая, агломерированная, спрей 

драй (полученная распылительной сушкой) и комбиниро-

ванные вещества на основе лактозы. Кроме того, MEGGLE 

является членом IPEC (Международный совет фармацевти-

ческих наполнителей). 

MEGGLE постоянно инвестирует в расширение производ-

ства, в повышение эффективности и принимает активное 

участие в охране окружающей среды. Производство вспо-

могательных веществ, отвечающим фармацевтическим 

стандартам, является нашей первоочередной задачей.
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Области применения 
Измельченная/просеянная лактоза 
Моногидрат 

альфа-лактозы 
Капсулы Таблетки Порошки Другие 

Наполнение 
капсул 

Прямое прессо-
вание 

Сухая грануля-
ция 

Влажная грану-
ляция 

Смеси, премик-
сы, саше, три-
турация 

Улучшение  
вкуса 

Средство для 
ферментации 

экструзия и 
сферонизация 

Измельченная 
Просеянная 

 = Пригодный  = Не подходит/не рекомендуется

ПРЕИМУЩЕСТВА
Просеянная

 – Превосходная текучесть

 – Узкое распределение частиц  

по размерам

 – Хорошая смешиваемость

 – Высокая стабильность при  

хранении

 – Однородность партий

Измельченная

 – Превосходная прессуемость

 – Узкое распределение частиц  

по размерам

 – Хорошие свойства к пере-

мешиванию

 – Высокая стабильность при  

хранении

 – Однородность партий

Применение

В связи с различием физико-технологических свойств 

 молотые и просеянные лактозы имеют различные области 

применения. В таблице приведены  рекомендуемые обла-

сти применения.
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Распределение частиц по размерам (PSD)

Для удовлетворения потребностей клиентов MEGGLE пред-

лагает кристаллический моногидрат альфа-лактозы с раз-

личным гранулометрическим составом. На рисунках 1 и 2 

представлены кривые распределения частиц по размерам 

измельченных и просеянных лактоз (лазерный анализ).

На рисунках 3 и 4 даны спецификация и типичные средние 

значения размера частиц, определенного методом воздуш-

но-струйного просеивания (измельченная лактоза) и вибра-

ционным ситовым анализом (просеянная лактоза).  

Эти параметры контролируются в процессе производства 

(in-process-control).

Рисунок 2: Интегральные и дифференциальные кривые распределения частиц по размерам просеянных лактоз PrismaLac ® 40, CapsuLac ® 60, SacheLac ® 80 и SpheroLac ® 100. Лазерный анализатор Sympatec®/Helos & Rodos.

Рисунок 1: Интегральные и дифференциальные кривые распределения частиц по размерам измельченных лактоз GranuLac ® 70, 140, 200, 230 и SorboLac ® 400. Лазерный анализатор Sympatec®/Helos & Rodos.
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Рисунок 3.1: Спецификация 
размера частиц измельчен-
ных лактоз MEGGLE методом 
воздушно-струйного просеи-
вания (жирный шрифт). Для 
информации даны типичные 
значения, полученные при 
контроле во время производ-
ства (in-process-control).

Рисунок 3.2: Спецификация 
размера частиц продуктов, 
производимых в США

Рисунок 4: Спецификация 
размера частиц просеянных 
лактоз MEGGLE методом 
вибрационного ситового ана-
лиза (жирный шрифт). Для 
информации даны типичные 
значения, полученные при 
контроле во время производ-
ства (in-process-control).

Ситовой анализ – измельченные лактозы (Германия) 
Тип лактозы  GranuLac® 70 GranuLac® 140 GranuLac® 200 GranuLac® 230 SorboLac® 400

спецификация/типичные значения  
Размер частиц  <   32 мкм макс. 40 %/34 % 45 – 75 %/53 %          /74 % мин. 90 %/98 %
Метод: <   63 мкм мин. 90 %/98 %         /100 %
Воздушно-струйное < 100 мкм 40 – 60 %/51 %  мин. 80 %/87 %   мин. 90 %/95 %          /100 %
просеивание < 400 мкм мин. 95 %/100 %

Ситовой анализ–измельченные лактозы (США) 
Тип лактозы  GranuLac® 70 GranuLac® 140 GranuLac® 200

спецификация  спецификация  спецификация  
Размер частиц  <   32 мкм макс. 40 % 45 – 75 % 
Метод: <   63 мкм 
Воздушно-струйное < 100 мкм 40 – 60 %   мин. 80 % мин. 90 % 
просеивание < 400 мкм мин. 95 % 

Ситовой анализ – просеянные лактозы (ФРГ) 
Тип лактозы  PrismaLac® 40 CapsuLac® 60 SacheLac® 80 SpheroLac® 100

спецификация/типичные значения  
Размер частиц  <   63 мкм макс. 20 %/9 %
Метод: < 100 мкм макс. 10 %/3 % макс. 20 %/3 %
Вибрационный  
ситовой анализ 

< 150 мкм          /9 %           /70 %
< 200 мкм макс. 10 %/4 % мин. 75 %/97 %
< 250 мкм  40 – 70 %/50 %          /51 %           /100 %
< 400 мкм мин. 90 %/99 % мин. 98 %/99 %
< 500 мкм          /58 %
< 630 мкм          /88 % мин. 97 %

< 800 мкм мин. 97 %/100 %

Изотерма сорбции

Измельченные и просеянные моногидраты альфа-лактозы 

MEGGLE не адсорбируют влагу при относительной влажно-

сти ниже 80 % (t = 20 °C). На Рисунке 5 представлены изо-

термы сорбции и десорбции GranuLac® 200.

Sorption isotherm (Dynamic vapor sorption at 20 °C)
GranuLac® 200
Weight change (%)
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Рисунок 5: Изотермы сорбции и десорбции 
моногидрата альфа лактозы на примере 
GranuLac ® 200.

Однородность партий

Однородность партий всех продуктов MEGGLE обусловлена 

многолетним опытом компании MEGGLE в производстве 

 лактозы. Контроль в процессе производства и контроль 

 конечной продукции гарантируют однородность партий и 

 качество. Более подробная информация на сайте:  

www.meggle-pharma.com
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PrismaLac® 40 CapsuLac® 60 SacheLac® 80 SpheroLac® 100

Текучесть 
Измельченная/просеянная лактоза 

Угол 
 откоса (°) 

Насыпная  
плотность (г/л)

Плотность при 
уплотнении (г/л)

Число  
Гауснера

Индекс Карра 
(%)

Измельченная 
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
Просеянная 
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

МОЛОТАЯ

ПРОСЕЯН-
НАЯ

800 µm 800 µm 800 µm

Растровый электронный микроскоп (РЭM)

Молотая и просеянная лактозы имеют различную морфо-

логию. Просеянная лактоза состоит в основном из моно-

кристаллов, имеющих форму тамагавка, и агломератов. 

 Измельченная лактоза сотоит из мелких частиц с острыми 

краями (Рисунок 6).

Рисунок 6: Снимки молотых и просеянных лактоз, сделанные с помощью РЭМа

Рисунок 7: Типичные значения параметров текучести для измельченных и просеянных лактоз MEGGLE.

Функциональные параметры

Текучесть

При разработке и производстве твердых лекар-

ственных форм одним из важным параметром 

 является текучесть. Различия в морфологии и рас-

пределении частиц по размерам просеянных и 

 измельченных лактоз обуславливают различия в 

свойствах текучести: текучесть просеянных лактоз 

лучше по сравнению с текучестью измельченных. 

Текучесть порошков характеризуется углом отко-

са, числом Гауснера, индексом Карра или индек-

сом текучести, определенного с помощью  

FlowRatex® (Рисунки 7, 8 и 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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Упаковка и срок хранения 
Измельченная/просеянная лактоза 

Вес Материал Срок хранения 
Измельченная 
GranuLac® 70

25 кг
Бумажный мешок с  
внутренним полиэтиленовым  
(PE-EVOH-PE) мешком 36 месяцев

GranuLac® 140
GranuLac® 200
GranuLac® 230
SorboLac® 400 20 кг Бумажный мешок с внутренним 

алюминиевым мешком 
Просеянная 
PrismaLac® 40 20 кг

Бумажный мешок с  
внутренним полиэтиленовым  
(PE-EVOH-PE) мешком

36 месяцев
CapsuLac® 60

25 кгSacheLac® 80
SpheroLac® 100

Удельная поверхность (BET) 
Измельченная/просеянная лактоза 

(м2/г) 
Измельченная 
GranuLac® 70 0,26
GranuLac® 140 0,42
GranuLac® 200 0,75
GranuLac® 230 0,89
SorboLac® 400 2,10
Просеянная 
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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Aperture (mm)
PrismaLac® 40 CapsuLac® 60 SacheLac® 80 SpheroLac® 100

Удельная поверхность

Различная морфология измельченных и просеянных лактоз 

обуславливает различия в их удельной поверхности. Измель-

ченные лактозы имеют большую удельную поверхность по 

сравнению с просеянными лактозами и, как следствие, боль-

шую силу взаимодейтвия между частицами (Рисунок 10). Упаковка и срок хранения

Упаковочный материал соответствует нормативам Евросоюза 

(ЕС) № 1935/2004 и 21 CFR 174, 175, 176, 177 и 178. Испытания 

стабильности были проведены в соответствии с директивами 

ICH, осуществляется программа испытаний долгосрочной 

стабильности. На рисунке 11 дана информация об упаковоч-

ном материале и сроке хранения продуктов.

Рисунок 11: Упаковка и срок хранения измельченных и просеянных лактоз

Рисунок 10: Удельная поверхность (BET) просеянных и из-
мельченных лактоз фирмы MEGGLE. Анализатор: Quantachrome 
Autosorb-3; адсорбент: криптон; время и температура дегаза-
ции: 7 часов , 50 °C, под вакуумом.

Рисунки 8 и 9: Просеянные лактозы PrismaLac ® 40, CapsuLac ® 60, SacheLac ® 80 and SpheroLac ® 100 обладают способностью течь через отверстие с малым диаметром и имеют низкий индекс  
текучести FI. Измельченные лактозы, на примере GranuLac ® 70, характеризуются плохой текучестью, что подтверждает высокий индекс текучести FI.

Flowability
Milled/sieved lactose
Flowability index (mm)
25
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 0
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