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为了保证原吸入药物产品的顺利传输、

需要对活性原料药 (APIs)和载体进行精

确的尺寸控制和混合。当选择工艺设备

时、需要考虑到物料的各方面特性和最终

产品的要求。这些方面可能包含粘度、

流动性、粒度分布、API中非结晶颗粒的

成分和适当的改性添加剂。细川密克朗

集团可提供DPI生产工艺中的粉碎、分级

和混合解决方案。

活性原料药(APIs)

通常API的粒径要求范围为1-5μm。除了细

度要求高、还需要非常窄的粒径分布。细

川阿尔派为此提供了不同种类的技术解决

方案。

螺旋式气流粉碎机是在制药行业中用于颗

粒微粉化最常用的设备。它的优势在于无

任何运动部件或驱动、因此非常容易检查

及清洁。

流化床对冲式气流粉碎机是保证产品粒度

分布窄和大颗粒控制要求高的第一选择。

可以通过单台设备达到4-150µm 的产品粒

径控制范围。

对于高活性的原料药、细川阿尔派可提供

集成的隔离粉碎系统。

载体

载体的生产经常包含了粉碎、分级和一些

情况下用于避免超细粉的混合工艺。传统

的产品粒径范围在40-200µm、需要将细颗

粒的数量控制到最低。

针盘式粉碎机是一种经过验证的适用于载

体生产的技术。如果需要产品的粒度分布

窄或者更细的粒度控制，则可以选择内部

集成分级轮的空气分级磨。可以使用第

二次的分级工艺来去除产品中过多的超细

粉、从而得到更窄的粒度分布。

用于DPI配方的工艺解决方案

 �螺旋式气流粉碎机

 �流化床对冲式气流粉碎机

 �超细冲击磨 / 气流分级磨l

工艺设备选型指导

“粒度分布可视为不同DPI配方中

一个最重要的设计因素。”

(A.J. HICKEY)
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 �75 升 Cyclomix 系统

 �Cyclomix, 5升  �Mini Cyclomix实验用混合机

混合

用于干粉吸入剂的混合配方是一个非常精

细的工艺。将整个混合均匀的产品进行无

损坏的传输是其所必须的。

我们需要引入一定的机械能量来打断颗粒

间的凝聚力，以将载体中的活性药物进行

均匀分散。但是如果引入的能量过高，则

会导致活性药物和载体间的过多的凝聚

力，从而会影响吸入剂在人体内传输过程

中的脱离效果。

Cyclomix 高剪切混合机

本设备可在达到高效混合的同时找到一个

能量的平衡点。细川密克朗Cyclomix高剪

切混合机已被验证适用于干粉吸入剂的应

用。

Cyclomix集成了冲击式混合的刀片和剪切

式混合的桨叶。这些设计也可使用于一些

特殊的工艺、例如包覆、造粒、球形化和 

增稠。

定制的生产型号

5升的批次加工设备可应用于临床的实

验。这些设备根据cGMP标准进行制造和

配套相应文件。标准型号有：1、5、15、 

50、100升和更大的容积。可定制更大的生

产型号。

Cyclomix 的主要特性

 很好的细粉分散

 �通过腔体夹套精确控温

 �可生产无结块的均匀混合产品

 �可重复验证的工艺

 �充填率在30%-100%可调

 CIP和SIP可选

Mini Cyclomix 的主要特性

 紧凑的设计可直接放置桌上

 �可更换式产品罐、0.1、1和2升可选

 �离线进出料（密闭式）

 �触摸式控制面板

 �配方管理、数据记录和数据导出
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更多信息

请联系我们以下所列的子公司、或者在线访问我们的网站了解更多详情及设备和系统规范。
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优势组合

细川密克朗集团拥有多个

技术中心、各中心都擅长

一种或多种特定的粉末处

理技术。整合这些技术可

使您只需一个供应商就能

满足所有需求。

全球服务

细川密克朗集团的服务部

门有求必应、运行平稳。

我们的服务团队可到现场

或在我们其中一个设备齐

全的车间提供专业的维修

和维护服务。

研发/测试设施

细川在德国和荷兰拥有庞

大的研发及测试机构、可

为用户度身定制最适合系

统解决方案。

丰富的经验

细川在为干粉吸入(DPI)

提供系统解决方案已有几

十年的丰富经验。在全球

及行业内著名的企业我们

都有销售记录。

各种问题、欢迎来电垂询

粉碎、分级
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