
ЭЭта тенденция позволяет оте$
чественным заводам более
широко применять новые

технологические возможности
при разработке и регистрации со$
временных генерических лекар$
ственных средств (ЛС). На сегод$
няшний день можно с увереннос$
тью констатировать, что качество
медицинских препаратов, произ$
веденных на Украине, из года в
год повышается. Конкуренция, а
также позиция регистрирующих и
инспектирующих государственных
органов в сфере оборота ЛС поло$
жительно влияют на показатели
качества фармацевтической про$
дукции. Тем не менее, существует
множество нерешенных задач, с
которыми сталкиваются, в первую
очередь, отечественные техноло$
ги, а также разработчики новых
рецептур, и наша задача – доне$
сти до них некоторые важные ас$
пекты, которые существенно влия$
ют на технологический процесс и
качество конечного продукта.

Несомненно, для разработки и
производства ЛС со стабильным
качеством необходима стандарти$
зация всех ингредиентов, входя$
щих в его состав. Стоит отметить
положительные тенденции, наме$
тившиеся в последнее время у
отечественных разработчиков, в
подходах к выбору действующих
веществ, где главным критерием
становится не стоимость, а соот$
ветствующее европейским стан$
дартам фармакопейное качество.
В то же время, фармакопейные

стандарты не применимы к физи$
ческим свойствам смесей, приго$
товленных к таблетированию, гра$
нулированию – процессам, техно$
логичность которых очень сущест$
венно зависит от физических по$
казателей и соответствующих воз$
можностей вспомогательных ве$
ществ, особенно наполнителей,
таких как микрокристаллическая
целлюлоза (МКЦ). Приходится кон$
статировать, что при выборе на$
полнителей для многих отечест$
венных фармацевтов, по$прежне$
му, главным критерием остается
цена. Однако, существует серьез$
ный риск, что снижение затрат на
закупку вспомогательных ве$
ществ, зачастую за счет компро$
мисного варианта в соотношении
цена/качество, приводит к потере
производительности, и, как след$
ствие, к существенно большим по$
терям в сравнении с достигнутой
экономией на вспомогательных
веществах. Кроме того, очень
важно, что результатом такого
подхода при выборе вспомога$
тельных веществ может быть нару$
шение параметров спецификации
и стабильности ГЛС. Применение
современных высококачествен$
ных вспомогательных веществ по$
зволяет технологам и разработчи$
кам не только гарантированно до$
биваться заданных показателей
ГЛС, но и воздействовать на эф$
фективность работы фармацевти$
ческого предприятия в целом за
счет стабильности и экономичнос$
ти производственных процессов.

Немецкая компания JJRRSS  PPHHAARR$$
MMAA  – один из ведущих мировых
производителей вспомогательных
веществ для фармацевтической
промышленности, обладающая бо$
гатейшим опытом (с 1877 года) в
производстве продуктов с целлю$
лозными волокнами, предлагает
МКЦ под торговой маркой
VVIIVVAAPPUURR®® ((ВВИИВВААППУУРР)).. На сегодняш$
ний день VVIIVVAAPPUURR®® – это 39% всего
мирового рынка МКЦ, используе$
мой в фармацевтике. Разнообра$
зие сортов, обладающих различны$
ми технологическими свойствами,
позволяет решать любые задачи в
сфере разработки и производства
ГЛС. 

МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® – продукт, кото$
рый прошел исторический путь раз$
вития вместе со всей мировой фар$
мацевтикой. Для производства
VVIIVVAAPPUURR®® используется только нату$
ральная мягкая масса целлюлозы
отборного качества с уменьшен$
ным содержанием смол, что позво$
ляет получать высококачественную
МКЦ с:
• очень низким уровнем вкрапле$

ний (черных точек) и высокой
степенью белизны (контролиру$
ется тестированием на скане$
ре);

• химической чистотой высшего
качества, подтверждающейся
низкой электропроводностью,
что является очень важным по$
казателем для обеспечения ста$
бильности активных веществ;

• высокой степенью кристаллич$
ности – фактором, определяю$
щим связывающие свойства
технологических смесей;

• 100% микробиологической чис$
тотой. 
Отработанный до совершенства

технологический процесс произ$
водства VVIIVVAAPPUURR®® обеспечивает та$
кие постоянные характеристики,
как высокую упорядоченность
структуры, исключительную спо$
собность к компрессии, отличную
текучесть, хорошие смешивающие
свойства. Высокая способность
продукта к пластичной деформации
обеспечивает исключительные

Оптимальное решение задачи
по выбору вспомогательного вещества
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Современный украинский рынок фармацевтических препаратов
уверенно демонстрирует способность отечественных
производителей успешно конкурировать с крупными зарубежными
корпорациями. Динамика продаж готовых лекарственных средств
(ГЛС) последних двух лет показывает укрепление позиций
украинских фармацевтов, особенно в сегменте генерических
препаратов. Приятно наблюдать за увеличением роста рыночной
доли украинских производителей не только в натуральном,
но и в денежном выражении, что отражается в итоге на повышении
средневзвешенной стоимости произведенной упаковки ГЛС [SMD]



связывающие свойства. Строгие
спецификации, содержащие на$
много большее количество контро$
лируемых показателей, чем в веду$
щих фармакопеях, а также стабиль$
но высокое качество от партии к
партии позволяют применять VVIIVVAA$$
PPUURR®® в самом широком спектре
производственных процессов.

В результате многолетних иссле$
дований, направленных на решение
разнообразных технологических за$
дач потребителей, JJRRSS  PPHHAARRMMAA  раз$
работала целое семейство продук$
тов VVIIVVAAPPUURR®® , способных удовлетво$
рить самые сложные и специфич$
ные требования в сфере производ$
ства и разработки ЛС. На сегодняш$
ний день МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® насчитыва$
ет 13 сортов, обладающих особыми
технологическими свойствами, опи$
санными в таблице 1.

Сравнивая свойства и характе$
ристики продуктов семейства VVIIVVAA$$
PPUURR®® JJRRSS  PPHHAARRMMAA  с продукцией
других производителей, нельзя не
отметить явные преимущества
МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® , доказанные экспе$
риментально и практически. В таб$
лице 2 представлено сравнение
МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® с конкурентными
продуктами по показателю ««ккрриисс$$
ттааллллииччеессккааяя  ччаассттьь»»..

При значении показателя «крис$
таллическая часть» на уровне 75%
VVIIVVAAPPUURR®® 110011 обеспечивает не
только лучшую прессуемость, но и
превосходную распадаемость.
Мелкий размер частиц МКЦ сорта
VVIIVVAAPPUURR®® 110011 является наилучшим
выбором для влажного гранулиро$
вания благодаря превосходной
связующей способности и большо$
му потенциалу разведения (количе$
ство действующего вещества, кото$
рое оптимально распределено и
сжато в таблетке с данным напол$
нителем). Применение VVIIVVAAPPUURR®®

110011 позволяет прессовать действу$
ющие вещества с низкой способно$
стью к компрессии, что делает этот
сорт МКЦ одним из наиболее вос$
требованных. 

Следующим важным показате$
лем, на котором хотелось бы сде$
лать отдельный акцент, является ттее$$
ккууччеессттьь  ппоорроошшккооввоойй  ссммеессии..

Отличные показатели текучести,
определяемые углом естественно$
го откоса (см. рис. 1), позволяют ис$
пользовать VVIIVVAAPPUURR®® в производ$
стве ЛС на высокоскоростных таб$
летпрессах и при производстве ЛС

с высокоточными дозировками,
что особенно актуально при малых
дозировках действующих веществ.
При выборе наполнителя для пря$
мого прессования показатель «те$
кучесть» становится определяю$
щим и гарантирует гомогенность и
стабильность заполнения матрицы
без кратеров и сводов. Известно
большое количество производ$
ственных проблем, связанных с не$

достаточным потоком порошка,
включая такие, как неоднород$
ность смешивания, сегрегация
(расслоение) по размеру частиц.
Все это, соответственно, приводит
к уменьшению дозировки действу$
ющего вещества из$за неточного
заполнения матрицы.

Сравнивая VVIIVVAAPPUURR®® с другими
торговыми марками МКЦ по пока$
зателю «текучесть», технологи и
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Таблица 1. Технологические свойства разных сортов МКЦ VIVAPUR®

Сорт

Средний

размер

частиц,

нм

Объемная

плотность,

г/см3

Основное применение

VIVAPUR 105 25 0,20–0,26
Очень мелкие гранулы. Используется в качестве носителя для не+
кристаллических веществ и травяных экстрактов, помогает исклю+
чить дыры и кратеры в суппозиториях.

VIVAPUR 101 65 0,26–0,31
Мелкий сорт МКЦ, особенно подходит для влажного гранулирова+
ния, цилиндрического сжатия и сферонизации. Очень высокая со+
четаемость.

VIVAPUR 101
Premium 65 0,26–0,31 Такой же сорт, как и 101, но с крайне низким содержанием

черных точек и высокой степенью белизны.

VIVAPUR 103 65 0,26–0,34
Такое же качество, как у сорта 101, но с крайне низким содержа+
нием влаги (1,5%–3%). Для процессов с использованием дей+
ствующих веществ с высокой гигроскопичностью.

VIVAPUR 301 65 0,35–0,46 Такое же качество, как у сорта 101, но с улучшенными
свойствами текучести, увеличенной объемной плотностью.

VIVAPUR 102 100 0,28–0,33
МКЦ со средним размером, подходит в основном для прямого
прессования. Обладает хорошей текучестью и высокой сочетае+
мостью.

VIVAPUR 102
Premium 100 0,28–0,33 Такой же сорт, как и 102, но с крайне низким содержанием

черных точек и высокой степенью белизны.

VIVAPUR 112 100 0,30–0,36
То же качество, что и у сорта 102, но с очень низким содержани+
ем влаги (менее 1,5%). Для процессов с использованием дей+
ствующих веществ с высокой гигроскопичностью.

VIVAPUR 302 100 0,35–0,50

То же качество, что и у сорта 102, но с увеличенной объемной
плотностью и улучшенными свойствами текучести. Особенно под+
ходит для высокоскоростного таблетирования и процессов с ис+
пользованием действующих веществ с высокой плотностью.

VIVAPUR 12 180 0,30–0,36

Крупный сорт МКЦ, сочетает хорошую совместимость и высокую
связывающую способность с выдающейся текучестью. Обеспечи+
вает хорошую однородность при низкой весовой вариации даже
при использовании низких доз действующих веществ. Подходит
для прямого прессования.

VIVAPUR 14 180 0,34–0,42
То же качество, что и у сорта 12, с очень низким содержанием
влаги (менее 1,5%). Для процессов с использованием действую+
щих веществ с высокой гигроскопичностью.

VIVAPUR 200 250 0,31–0,37 Сорт с большим размером частиц и хорошими свойствами теку+
чести для различных рецептур при прямом прессовании.

VIVAPUR XLM
200 250 0,33–0,40

То же качество, что и у сорта 200, но с очень низким содержани+
ем влаги (менее 1,5%). Для процессов с использованием дей+
ствующих веществ с высокой гигроскопичностью.

Таблица 2. Сравнение МКЦ VIVAPUR®

с конкурентными продуктами 

по показателю «кристаллическая часть»

Кристалличность*
Тип 101 Тип 102

VIVAPUR® 102 ВИВАПУР 74,45% 69,27%

МКЦ из США 71,54% 69,57%

МКЦ из Тайваня 68,49% 59,74%

Рис. 1. Показатель текучести

a<45° a<42° a<36° a<36°
VIVAPUR® 101 102 12 200



разработчики во всем мире высо$
ко оценивают продукцию JRS
PHARMA, которая опережает кон$
курирующие компании по этому па$
раметру. Инновационный сорт МКЦ
VVIIVVAAPPUURR®® 1122 имеет угол естествен$
ного откоса <<3366°° и идеально подхо$
дит для прямого прессования бла$
годаря отменной текучести и связу$
ющим характеристикам. Хорошая
смешивающая способность дости$
гается даже при использовании
мелкозернистых действующих ве$
ществ. Эти характеристики могут
увеличить скорость прессования и
повысить его надежность. К тому
же для таблетирования гигроско$
пичных действующих веществ JRS
PHARMA предлагает специальные
сорта МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® 111122,,  1144,,  XXLLMM
220000 с содержанием влаги менее
чем 1,5%, что позволяет сэконо$
мить затраты и мощности произво$
дителей при сухих операциях.

JJRRSS  PPHHAARRMMAA  уделяет особое вни$
мание постоянству всех показате$
лей качества (физических, химичес$
ких, микробиологических) при про$
изводстве всей своей продукции,
что обеспечивается самыми совре$

менными методами контроля. Каж$
дая партия VVIIVVAAPPUURR®® подвергается
строгому контролю как промежуточ$
ного, так и конечного продукта.
Стандартный сертификат анализа
на любую МКЦ, выпускающуюся под
торговой маркой VVIIVVAAPPUURR®® , содер$
жит 24 показателя и соответствует
требованиям всех ведущих мировых
фармакопей PPhhEEuurr..,,  UUSSPPNNFF,,  JJPP.. По$
мимо требований PhEur JRS Pharma
производит тестирование физичес$
ких параметров всех серий
VVIIVVAAPPUURR®® по таким показателям как:
степень полимеризации, размер ча$
стиц, гранулометрический состав,
объемная плотность, белизна, нали$
чие темных вкраплений и угол есте$
ственного откоса. Высочайшее ка$
чество МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® подтвержде$
но сертификатом соответствия ев$
ропейской фармакопеи ((ССЕЕРР)), сер$
тификатом IIPPEECC  GGMMPP  ((ccGGMMPP)),,  GGTTDDPP
((GGDDPP)) и EENN  IISSOO  99000011, что позволяет
потребителю снизить затраты на
входной контроль качества. 

Заключение

МКЦ VVIIVVAAPPUURR®® – это универсаль$
ный наполнитель и связывающее

вещество, использование которого
поможет решить практически лю$
бую технологическую задачу при
разработке и внедрении ГЛС. JRS
PHARMA имеет огромный опыт в
производстве продуктов на основе
целлюлозы, многолетний опыт в
мировой дистрибуции и логистике,
технические центры поддержки
клиентов для решения самых слож$
ных задач в разработке рецептур,
инфраструктуру и возможность
обеспечения материалами гло$
бально. Четыре завода, сертифици$
рованные в соответствии со стан$
дартами GMP, на двух континентах
гарантируют бесперебойность в
поставках. Выбирая МКЦ VVIIVVAAPPUURR®®

JRS PHARMA, Вы выбираете не
только поставщика МКЦ №1 в ми$
ре, но и надежного партнера на
много лет. 
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ККооннттааккттннааяя  ииннффооррммаацциияя::

ДДииссттррииббууттоорр  ппррооддууккццииии  JJRRSS  PPHHAARRMMAA
вв УУккррааииннее  ОООООО  ««ТТKK  ««ААвврроорраа»»
Тел.: +38 044 594$87$77
Факс: +38 044 594$88$77
info@tc$aurora.com




