
 IN 
HA 
LAC

技术手册 
InhaLac®

吸入粉雾剂 → 

筛分/研磨/微粉化
吸入乳糖



2 MEGGLE | 吸入粉雾剂 InhaLac® | 2023-11

产品简介

在粉雾剂的处方中，辅料不仅仅是填充剂，同时与粉雾剂产品的性能息息相
关。深入了解辅料的理化特性，才能有效地确保粉雾剂产品的功能性和安全
性。为了满足这些要求，需要对生产工艺进行完善、充分的研究与验证。美剂
乐的InhaLac®系列乳糖，是对结晶后的乳糖进行筛分/研磨得到吸入级产
品。美剂乐通过一系列优化和高标准的生产工艺，可以经久保障产品的高质
量与稳定可靠。

概述

由于全球范围内，慢性肺部疾病患者的数量正在逐年增加，因此经肺部给药
的治疗手段变得越来越重要[1]。 

粉雾剂，是一种应用非常广泛的肺部给药方式。这源于它独特的优势，例如
使用方便、体型小巧便于携带、无需患者的协同作用等[2]。粉雾剂无需抛射
剂，更利于环保。此外，药物以干粉的形式保存，物理化学性质更为稳定[3]。
粉雾剂通常由吸入装置、药物和辅料组成，辅料的加入可以有效提升制剂的
产品质量。此外，例如粒径等和工艺过程相关的属性参数也是需要关注的基
本要素。 

美剂乐生产的吸入级α-乳糖一水合物可以满足您目标的产品质量要求、满
足安全性的要求以及用于新型粉雾剂处方开发中的各项需求。乳糖在粉雾
剂中有很悠久的应用历史，安全性也得到了广泛的认可。因此，乳糖是经肺
部给药的首选辅料。美剂乐有一系列完善的、全程记录的生产工艺，用于生
产高度专业化的InhaLac®系列产品。为了满足制剂研发人员的各项需求，
美剂乐拥有了包括筛分、研磨以及微粉化在内的丰富的产品线。这些产品具
有优异的理化性能，同时完全符合相关的药典要求。更为重要的是，我们拥
有一支经验丰富、高度专业化的技术团队，可以在制剂过程和工艺调整等多
方面为您提供协助。

用于吸入粉雾剂的美剂乐筛分、研磨和微粉化的α-乳糖
一水合物：InhaLac®
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Comparison of typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® dry powder inhaler lactose grades, milled
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Comparison of typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® dry powder inhaler lactose grades, sieved
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应用范围

InhaLac®乳糖适用于经肺和经鼻给药。

法规与质量信息

美剂乐生产的吸入乳糖InhaLac®符合现行的美国、欧洲以及日本药典。而
实际上，肺部给药途径对辅料有着更高的技术要求，有些甚至都超越了现行
药典中的规定，InhaLac®系列的产品可以很好的满足这些特殊的需求。对
于在FDA的项目申报，InhaLac®系列产品可以提供DMF文档。在我们的网
站上可以找到更多的相关质量标准以及法规信息 

（www.meggle-pharma.com）。

美剂乐在德国Wasserburg的药用乳糖生产基地经DIN ISO 9001:2015 认
证，并根据 IPEC-PQG对于辅料生产的GMP要求以及美国药典 USP通则

（1078章）实施cGMP。自2014年以来，美剂乐一直是获得EXCiPACT™认证
的辅料制造商和供应商。InhaLac®系列的产品，均是经由吸入级乳糖专用
的生产线生产。此外，美剂乐也是IPEC（国际药用辅料协会）的成员。

美剂乐始终保持着对原料供应的可持续性、生产规范、生产效率，以及环境
保护等方面不遗余力的投入。与此同时，保证乳糖符合药用标准更是我们工
作的第一要素。

对于在美国注册产品，MEGGLE具有所需的专业知识，可以提供DMF文档 
服务

InhaLac®

 — 严格控制的粉末特性
 — 严格控制的微生物和细菌内毒素限度
 — 产品涵盖不同的粒径规格
 — 客户定制化的产品
 — 客户定制化的质量标准

产品优势

覆盖范围更广的粒径分布

典型粒度分布比较（激光衍射法）
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® sieved dry powder inhaler lactose grades, cumulative PSD
Cumulative distribution Q3(x)/%
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® sieved dry powder inhaler lactose grades, distribution density
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根据活性药物（药物占比、粒径、粒型、亲水性、亲油性等），装置（分散原理，
单或多剂量，基于胶囊、囊泡还是储库等），以及生产过程中的灌装原理，需
要采用不同的处方配置策略来确保吸入粉雾剂产品的有效递送与安全可靠。
不同的处方配置自然需要不同粒度分布的乳糖粉末。MEGGLE可以提供全
系列的筛分/研磨/微粉化的InhaLac® 产品，以满足粉雾剂研发的需求。 

筛分型InhaLac® 系列
美剂乐的InhaLac® 70 是一款大粒径乳糖，典型中位值约为215微米，基本
不含细粉（粒径<15μm）。此外它粒径分布窄（Span: 0.8），适合基于旋风分
离设计的吸入装置。InhaLac® 120 （粒径中位值130μm），InhaLac® 160  
(粒径中位值 110μm) 和InhaLac® 230 （粒径中位值100μm）是通过筛分
得到的筛分型吸入乳糖，三者均是窄粒径分布的产品（Span≤1.0），细粉量
约为3–5 %。InhaLac® 251是粒径最小的筛分型吸入如糖，其粒径中位值约
为50μm，含较多的细粉（小于15μm的颗粒占比超过10 %），并且粒径分布
更宽。

InhaLac® 120、InhaLac® 160、InhaLac® 230、InhaLac® 251主要适用于胶
囊、囊泡的粉雾剂中（图1、图2）。

研磨型/微粉化的InhaLac® 系列
除了筛分吸入乳糖外，MEGGLE 还提供了四款研磨性吸入乳糖： 
Inhalac® 140，Inhalac® 150，Inhalac® 180 和Inhalac® 300(图4、图5）。 
它们是胶囊型、囊泡型粉雾剂产品理想的载体。
Inhalac® 300 粒度X90 在35-50μm （新帕泰克激光粒度测试仪）或 
40-56μm （马尔文激光粒度测试仪）。最新推出的Inhalac® 180的粒度X10  
在5-25μm，X50 在50-100μm。
InhaLac® 400是一款经过精细研磨的α-乳糖，其中值粒径典型值为8μm 

（图6、7）。InhaLac® 500是一款微粉化的乳糖超细粉，其X90不超过10μm。 

图1-2：美剂乐筛分型吸入乳糖InhaLac® 70, InhaLac® 120, InhaLac® 160, InhaLac® 230 和InhaLac® 251的累计粒径分布及分布密度（采用Sympatec®/Helos & Rodos激光粒度仪）。

图3：激光衍射法测得的美剂乐筛分型吸入乳糖的粒径分布（粗体表示粒径分布的质量标准）。典型值仅供参考。

筛分型InhaLac® 系列
乳糖类型 InhaLac® 70 InhaLac® 120 InhaLac® 160 InhaLac® 230 InhaLac® 251

标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值
粒径分布
激光衍射法

x10 110–160 µm/135 µm  70–105 µm/ 88 µm  55– 85 µm/ 73 µm  30– 60 µm/ 45 µm  7– 22 µm/13 µm

x50 180–250 µm/215 µm 110–155 µm/132 µm  90–120 µm/108 µm  70–110 µm/ 97 µm 40– 70 µm/49 µm

x90 270–340 µm/301 µm 160–215 µm/175 µm 125–165 µm/144 µm 110–150 µm/144 µm 80–120 µm/91 µm

Span [(x90–x10)/x50] /  0.8 /  0.7 /  0.7 /  1.0 / 1.6

小于15µm的细粉占比 /  0 /  3 /  3 /  5 /11

粒径分布（PSD）
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® milled/micronized dry powder inhaler lactose grade, cumulative PSD
Cumulative distribution Q3(x)/%
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® milled dry powder inhaler lactose grade, distribution density
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® milled/micronized dry powder inhaler lactose grade, distribution density
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Typical particle size distribution (Laser diff raction)
InhaLac® milled dry powder inhaler lactose grade, cumulative PSD
Cumulative distribution Q3(x)/%
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因此，InhaLac® 500适用于 “soft pellet” 粉雾剂处方制备，这有希望成为
常规粉雾剂处方的有效替代品。

更多的信息请参见图3和图8。所有数据均由激光衍射法测得 
（采用Sympatec®/Helos & Rodos激光粒度仪）。

图6-7：美剂乐研磨型和微粉化吸入乳糖InhaLac® 400和InhaLac® 500的累计粒径分布及分布密度（采用Sympatec®/Helos & Rodos激光粒度仪）。

图4-5：激光衍射法测得的美剂乐研磨型吸入乳糖Inhalac®140, Inhalac®150, Inhalac®180和Inhalac®300的累计粒径分布及分布密度（采用Malvern Mastersizer 3000粒度仪）。

图8：激光衍射法测得的美剂乐研磨型/微粉化吸入乳糖的粒径分布（粗体表示粒径分布的质量标准）。典型值仅供参考。

研磨型/微粉化的InhaLac® 系列
乳糖类型 InhaLac® 140 InhaLac® 150 InhaLac® 180 InhaLac® 300 InhaLac® 400 InhaLac® 500

标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值 标准值/典型检测值
粒径分布
激光衍射
法

x10  3–  7 µm/  6 µm  1– 5 µm/ 3 µm  1– 15 µm/  9 µm  2.0– 3.5 µm/ 2.5 µm  0.8– 1.6 µm/ 1.2 µm —/—
x50  37– 61 µm/ 49 µm 18–30 µm/24 µm 50–100 µm/ 65 µm 14.0–19.0 µm/16.0 µm  4.0–11.0 µm/ 7.7 µm NMT  5 µm/ 3.1 µm
x90 120–190 µm/159 µm 65–95 µm/76 µm 120–160 µm/143 µm 40.0–56.0 µm/48.0 µm 15.0–35.0 µm/27.9 µm NMT 10 µm/ 7.9 µm
Span [(x90–x10)/x50] /  3.1 / 3.0 / 2.1 / 2.8 / 3.5 / 2.4
小于15µm的细粉占比 / 22 /37 / 5.9 /47 /73 /99
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扫描电子显微镜（SEM）

用于粉雾剂的研磨和筛分乳糖表现出不同的表面形态。筛分乳糖中可见明
显的“战斧型”颗粒形态，可为单个颗粒或团聚物。较粗的乳糖颗粒中，通常
团聚物的比例会更高。而研磨型与微分化乳糖中的颗粒相对更细。由于生产
过程的不同，它们的形状会更不规则、棱角分明（图9）。

筛分型

研磨/微粉化

图9： 美剂乐多种规格的吸入乳糖产品扫
描电镜照片，使用ZEISS Ultra55 FESEM
拍摄（U = 5 kV；喷涂 Au/Pd）。

批间稳定性

历史悠久的乳糖生产企业美剂乐依靠其丰富的生产经验和出色的技术人员
一直保持着产品质量的稳定性和一致性。我们严格的放行准则以及持续的
过程控制保证了我们产品的质量稳定如一。

技术支持与定制化产品

MEGGLE在药用辅料的生产和推广有着悠久的历史，我们有着充沛的专业
知识可以与大家分享。MEGGLE的研发团队与世界各地的研究机构和大学
有着密切的合作。这使我们能够为客户提供额外的技术服务、数据分析以及
技术支持。在不断提升服务能力同时，MEGGLE也不断有新产品推向市场。 

为了提供最好的技术支持，以及满足您对吸入乳糖的特别需求，MEGGLE
提供包括进一步调整产品的理化参数在内的定制化的产品解决方案，例如
筛分和研磨系列的粒度分布等。对于一个成功的项目来说，理解您的目标需
求是必要的。开放式的讨论是开发定制化产品的第一步。理想情况下，这需
要密切的协作关系和开放的沟通（签署CDA）。在与我们的吸入专家第一次
讨论后，MEGGLE将着手开展您的项目。由于开发定制化的产品是一个具
有挑战性的任务，我们会根据您的要求，制定完善周密的过程计划。
最后，我们会得到一个经过充分了解、验证的生产工艺，以及经验证的终产
品，它将完全符合您的特定需求。
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微生物
美剂乐的InhaLac®系列产品拥有高于且不限于现行药典中关于乳糖的标
准。这确保在粉雾剂制剂中使用的InhaLac®系列产品具有最高级别的安全
性。图11中列出的所有微生物参数都是产品规范说明的一部分。

包装和稳定性
包装材料符合（EC）No. 1935/2004 和 21 CFR 174、175、176、177、178标
准。稳定性试验根据 ICH 指南制定，并在稳定性保障系统下实施。图12为包
装尺寸和材料、产品复验期总览。

功能特性

典型粉体技术参数
图10 关于吸入乳糖产品的更多功能性参数信息

图12：美剂乐吸入乳糖的产品包装以及复验期图11：美剂乐吸入乳糖产品的微生物指标

图10：美剂乐吸入乳糖系列产品的典型技术参数（比表面积由Quantachrome Autosorb-3气体吸附
分析仪测定, Krypton 吸附/Nitrogen 吸附2）

包装和稳定性
InhaLac®

尺寸 材料 复验期
筛分
InhaLac® 70

25 kg
外包装纸板箱，内包装PE-EVOH-PE

24 个月
InhaLac® 120
InhaLac® 160
InhaLac® 230 外包装纸板箱，内包装铝箔袋和

PE-EVOH-PEInhaLac® 251
研磨
InhaLac® 140 25 kg

外包装纸板箱，内包装铝箔袋和
PE-EVOH-PE 24 个月

InhaLac® 150 20 kg
InhaLac® 180 25 kg
InhaLac® 300 20 kg
InhaLac® 400 15 kg 外包装纸板箱，内包装铝箔复合袋
微粉化

InhaLac® 500  6 kg
外包装纸板箱，内包装铝箔袋和
PE-EVOH-PE 18个月

典型粉体技术参数
InhaLac® 

比表面积 
（m2/g）

堆密度 
（g/ml）

振实密度 
（g/ml）

Hausner 
指数

卡尔指数 
（%）

筛分
InhaLac® 70 0.13 1 0.60 0.71 1.18 15
InhaLac® 120 0.15 1 0.72 0.83 1.15 13
InhaLac® 160 0.12 1 0.70 0.84 1.19 16
InhaLac® 230 0.16 1 0.70 0.85 1.21 18
InhaLac® 251 0.33 1 0.64 0.88 1.38 27
研磨
InhaLac® 140 0.38 1 0.60 0.92 1.53 35
InhaLac® 150 1.27 1 0.49 0.80 1.63 39
InhaLac® 180 0.43 1 0.62 0.92 1.50 33
InhaLac® 300 1.69 1 0.43 0.72 1.67 40
InhaLac® 400 1.74 2 0.33 0.53 1.61 38
微粉化
InhaLac® 500 5.30 2 0.24 0.37 1.54 35

微生物
InhaLac®
参数 具体规格
总需氧菌菌落数 （TAMC） NMT 10 cfu/g
总霉菌和酵母菌落数 （TYMC） NMT 10 cfu/g
胆汁耐受革兰氏阴性菌 每10g不得检出
Escherichia coli 每10g不得检出
Pseudomonas aeruginosa 每10g不得检出
Staphylococcus aureus 每10g不得检出
Salmonella spp. 每10g不得检出
Burkholderia cepacia 每10g不得检出
细菌内毒素 < 5 EU/g
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