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magistral
PROSOLV® RX 90

Excipiente co-processado de alta funcionalidade
Solugdo para estabilizacdo de substdncias higroscopicas

CAS: ndo se aplica

Fator de corregdo: nao se aplica

Fator de umidade: n3o se aplica

Fator de equivaléncia: ndo se aplica

USO HUMANO E VETERINARIO - Produto pronto para manipulagio.

Composicao: Celulose Microcristalina, Didxido de Silicio Coloidal, Glicolato amido sédico, Estearil fumarato de
sddio, co-processados por meio de tecnologia patenteada (all-in-one).

A escolha dos excipientes é fundamental para o sucesso terapéutico, bem como para credibilidade do produto
manipulado. A manipulagdo de formas farmacéuticas orais compostas por ativos higroscopicos, muitas vezes
necessitam de niveis elevados de misturas simples de excipientes para obter um bom fluxo, propriedades de
mistura, uniformidade de conteldo, estabilidade e lubrificidade. Encontrar combinagBes e concentragGes
adequadas de excipientes para obter férmulas estaveis e adequadas para garantir a adesdo do paciente é um
processo demorado e muitas vezes caro, que varia de acordo com as caracteristicas do ingrediente farmacéutico.

PROSOLV® RX 90 foi desenvolvido para fornecer uma solugdo inovadora para enfrentar esses desafios. E o primeiro
excipiente co-processado, de alta funcionalidade pronto para manipulagdo do mercado. Consagrado pelas
industrias do segmento farmacéutico e de suplementos, PROSOLV® RX 90 combina efetivamente quatro
componentes unidos em uma Unica estrutura através da tecnologia de co-processamento all-in-one, que confere
um equilibrio perfeito de fluxo, compactagdo, lubrificacdo, estabilidade e uniformidade as formulagGes com a
utilizagdo de uma quantidade muito menor em comparagdo a mistura simples de excipientes tradicionais do
mercado magistral.

PROSOLV® RX 90 é solugdo definitiva no controle dos problemas farmacotécnicos de ativos higroscépicos ou que
necessitam de maior lubrificidade, acelerando o processo de manipulagdo e conferindo féormulas mais estaveis,
mesmo com os ativos mais desafiadores.

Propriedades
e  Melhora a estabilidade de substancias higroscopicas;
e Promove boa fluidez e facilita o processo de encapsulagdo;
. Excelente uniformidade de conteldo;
e  Alto fluxo e lubrificidade;
. Melhora da uniformidade de ativos de baixa dose e lubrificidade;
e Gera capsulas menores, apoia a adesdo do paciente.

Um composto de excipiente de alta funcionalidade

PROSOLV® RX 90 ndo é uma simples mistura e combina efetivamente quatro componentes individuais em uma
Unica estrutura de co-processamento (all-in-one) pronto para uso:

e Aglutinante: Celulose microcristalina;
Superdesintegrante: Glicolato amido sddico;
Deslizante: Didxido de silicio coloidal;

e  Lubrificante: Estearil fumarato de sédio.

Confere um equilibrio perfeito de fluxo, compactagao, lubrificagdo, estabilidade e uniformidade de conteudo para
formulagdes de liberagado imediata e processos de compressao eficientes.
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Entenda por que PROSOLV® RX 90 é diferente de outros excipientes:

Ingredientes PROSOLV® RX 90

Didxido de silicio coloidal (CSD): Estearil Fumarato de sédio (SSF):
Densidade aparente: 40 g/I. Densidade aparente: 240g/I.

Tamanho médio das particulas: 12nm. Tamanho médio das particulas: 16um.

Glicolato amido sédico (SSG): Celulose microcristalina (MCC):
Densidade aparente: 730g/I. Densidade aparente: 320g/I.
Tamanho médio das particulas: 50um. Tamanho médio das particulas: 100um.

Substancias
Co-processadas

Mistura fisica
simples

Mistura fisica simples dos 4 excipientes.

PROSOLV® RX 90: Composto de excipientes
monoparticulados de alta funcionalidade.
Com desempenho funcional superior e um

design de particulas inovador.

A vantagem da tecnologia all-in-one confere um excipiente de alta funcionalidade, com excelente performance,
possibilitando a utilizagdo de uma quantidade muito menor em comparagao a uma mistura simples de excipientes.
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Absorgdo de umidade - solugdo para ativos higroscopicos
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Maior fluidez, menor dispersao do p6 — mais rapidez no processo de encapsula¢do dos pds
solugao para ativos com baixa lubrificidade e estaticos

PROSOLV® RX 90
Melhor fluidez
Menos dispersdo do po

PROSOLV® RX 90 Mistura simples

Aplicagoes

Destinado para formula¢des de uso humano e veterinario.

PROSOLV® RX 90 pode ser utilizado em formulagdes orais que veiculam insumos higroscépicos. Além disso,
PROSOLV® RX 90 é ideal para o tratamento destes insumos ou substdncias de baixo indice terapéutico (diluigdo
geométrica).

Sugestoes de uso
PROSOLV® RX 90 pode ser utilizado 1:1, 1:2, 1:10, etc., ou como gsp em formulagdes destinadas a uso humano e
veterinario.

e  Tamanho médio da particula: > 75um (malha 200);

e Densidade aparente: 0,30 a 0,42g/mL.

Informagbes de Seguranga
PROSOLV® RX 90 é totalmente inerte e isento:

Conservantes como parabenos, acido sérbico, BHT, BHA, TBH-Q, p-fenildiamina;
Emulsionantes naturais e sintéticos;

Polissorbatos;

Antioxidantes e vitaminas;

Aditivos minerais;

Aditivos sintéticos aldeidos tais como acetaldeido, propionaldeido; ftalatos;
Substancias para melhorar ou encobrir odor e sabor;

Corantes sintéticos e naturais;

Hormonios como pré-hormonios, anabolizantes ou outros esteroides;
Outros aditivos como fermento, nitrito, sédio ou produtos lacteos;

E isento de gluten, lactose e ingredientes transgénicos.
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Informagoes regulatdrias:
v' GMO-Free;

v' Allergen-Free;
v' BSE/TSE-Free.

Recomendagdes farmacotécnicas

PROSOLV® RX 90 é um excipiente de alta tecnologia pronto para uso.

Pode ser utilizado para tratar e manipular ativos higroscopicos e altamente higroscépicos como Zembrin®,
Fosfatidilcolina, Fosfatidilserina, L-Carnitina, SAMe, Orlistat pd, fitoterdpicos, entre outros ativos com esta

caracteristica; ou ativos que necessitam de melhor lubrificidade, agilizando o processo de manipulagdo manual.

Verifique sempre no laudo de analise a caracteristica do insumo adquirido.
Informagdes de armazenamento
Verificar a informacgdo no rétulo e no certificado de andlise do produto.
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