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sieve fractions show good flow properties, but very poor com-
pressability [4].

For these reasons, MEGGLE developed directly compressable, 
agglomerated alpha-lactose monohydrate in the mid 1970s, 
combining the good flowability of coarse lactose and good 
compactibility of fine milled lactose. The product is marketed as 
the brand name Tablettose®. Tablettose® is manufactured by a 
continuous spray agglomeration process. Water is used as the 
binder and is sprayed onto fluidized fine milled lactose particles, 
creating liquid bridges to form agglomerated lactose. The added 
water is later evaporated and the liquid bridges are maintained. 
With this process, no amorphous lactose is produced, resulting 
in a very stable, non-hygroscopic, pure alpha-lactose monohy-
drate powder.

General information

Direct compression (DC) tablet manufacture is a popular choice 
because it provides the least complex, most cost effective pro-
cess to produce tablets compared to other tablet manufacturing 
approaches. Manufacturers can blend APIs with excipients and 
compress, making dosage forms simple to produce [1, 2]. 

DC technology and the use of modern tableting equipment re-
quire that excipients and APIs form a compactible mixture with 
excellent flowability and low particle segregation tendency [3].

In the pharmaceutical industry, lactose is one of the most com-
monly used excipients; however, like many other excipients, 
lactose may not be suitable for direct compression without 
modification due to insufficient powder flow or/and compaction 
properties (figure 1).

The brittle alpha-lactose monohydrate compactibility is strongly 
dependent on the powder surface area before compaction and 
the fragmentation produced during the compaction event. The 
binding capacity increases with increasing powder surface area, 
suggesting that the smaller the lactose particles become, the 
more compactibility improves. While the small particles offer 
relatively good dry binding properties, poor flowability makes 
milled alpha-lactose monohydrate unsuitable for direct com-
pression. Coarser particle size alpha-lactose monohydrate  

MEGGLE’s agglomerated lactose grades  
for direct compression: Tablettose®

Figure 1: Powder blend compressability and flowability require-
ments for various tableting technologies (DC is direct compression, 
WG is wet granulation, DG is dry granulation) [3].
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flächen, welche einen erheblichen Einfluss auf die Tablettierung 
des Materials haben. Während feine, gemahlene alpha-Lactose- 
Monohydrat eine, aufgrund ihrer relativ hohen spezifischen 
Oberfläche, gute Bindungskapazität aufweist, erschwert ihre 
mangelhafte Fließfähigkeit die Verwendung in der Direktverpres-
sung. Gröbere Partikelgrößen des gesiebten alpha-Lactose- 
Monohydrats zeigen gute Fließeigenschaften, aber eine sehr 
mangelhafte Verpressbarkeit [4].

Aufgrund dessen hat MEGGLE Mitte der 70er Jahre agglome-
rierte alpha-Lactose-Monohydrat zur DC entwickelt, welches  
die gute Fließfähigkeit der gröberen gesiebten Lactosequalitäten 
mit der guten Verpressbarkeit der fein gemahlenen Lactose
qualitäten kombiniert. Die Produkte werden unter dem Namen 
Tablettose® vermarktet und durch kontinuierliche Sprühagglo-
meration hergestellt. Es wird ausschließlich Wasser der verwir-
belten, fein gemahlenen Lactose als Bindemittel zugeführt.  
In diesem Prozess werden Flüssigkeitsbrücken zwischen  
Feststoffpartikeln ausgebildet, wodurch Agglomerate mit exakt 
definierter Natur entstehen. Das zugeführte Wasser wird später 
wieder verdampft, die interpartikulären Bindungen bleiben  
jedoch bestehen. Bei der Herstellung wird keine amorphe Lactose 
produziert, es entsteht ein sehr stabiles, nicht-hygroskopisches 
Pulver aus reiner alpha-Lactose-Monohydrat.

Allgemeine Informationen

Die Direkttablettierung (DC) ist ein wichtiges Herstellungsver-
fahren in der pharmazeutischen Industrie, da sie eine schonende, 
effiziente und somit kostenregulierende Produktion ermöglicht. 
Dabei werden idealerweise ein oder mehrere Arzneistoffe mit 
Hilfsstoffen gemischt und anschließend zur fertigen Darrei-
chungsform kompaktiert [1, 2]. 

Eine Voraussetzung für die DC und die Verwendung von  
modernem Tablettierequipment ist, dass Arznei- und Hilfsstoff 
zusammen eine kompatible Mischung ergeben, die sich durch 
ausgezeichnete Fließfähigkeit, geringe Segregationstendenz  
und ausreichende Verpressbarkeit auszeichnet [3].

In der Arzneimittelherstellung ist die Lactose ein traditioneller 
und viel verwendeter Hilfsstoff. Unmodifiziert ist dieses natürliche 
Disaccharid, wie viele andere Hilfsstoffe auch, jedoch nicht  
besonders gut zur DC geeignet, die Fließ- und Verpresseigen-
schaften sind in vielen Fällen ungenügend (Abbildung 1).

Die Verpressbarkeit der sprödbrüchigen alpha-Lactose-Monohy-
drats ist stark von seiner spezifischen Oberfläche abhängig. Die 
Härte einer Tablette steigt mit zunehmender Pulveroberfläche, 
dies impliziert, dass umso kleiner die Lactosepartikel, desto  
größer die folgliche Verpressbarkeit. Durch das sprödbrüchige 
Verhalten entstehen während der Tablettierung neue Bindungs-

MEGGLEs agglomerierte Lactose  
zur Direkttablettierung: Tablettose®

Abbildung 1: Anforderungen an Fließverhalten und Verpressbarkeit 
einer Pulvermischung unter Berücksichtigung verschiedener 
Tablettiertechniken. (DC = Direkttablettierung,  
WG = Nassgranulierung, DG = Trockengranulierung) [3].
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nouvelles surfaces liantes qui ont une influence considérable sur 
la compaction du  matériau. Alors que l’alpha-lactose mono
hydraté finement moulu présente une bonne faculté liante de par 
sa surface spécifique relativement haute, leur médiocre fluidité 
en complique l’application dans la compression directe. Des 
tailles de particules plus grossières d’alpha-lactose monohydraté 
tamisé présentent de bonnes propriétés en fluidité, mais une 
compactibilité très médiocre [4].

C’est la raison pour laquelle MEGGLE a développé, au milieu des 
années 70, l’alpha-lactose monohydraté aggloméré pour la com-
pression directe (DC) qui combine la bonne fluidité du lactose des 
qualités plus grossièrement tamisées avec la bonne compactibilité 
des qualités finement moulues du lactose. Les produits sont 
commercialisés sous le nom de Tablettose® et sont fabriqués  
par granulation continue. Comme liant, seule de l’eau est ajoutée 
au lactose finement pulvérisé. Dans ce processus, des ponts 
d’humidité sont formés entre les particules solides, d’où résulte 
la formation d’agglomérats de nature exactement définie. L’eau 
utilisée s’évaporera plus tard, tout en maintenant les liaisons  
interparticulaires. Lors du processus de fabrication, aucune 
gestation de lactose amorphe n’est produite, c’est ainsi qu’on 
obtient la formation d’une poudre non hygroscopique très stable 
à base d’alpha-lactose monohydraté pur.

Indications générales

La compression directe (DC) est une technique de fabrication 
de comprimés très appréciée dans l’industrie pharmaceutique, 
car elle est à la fois modérée, la moins complexe et la plus éco-
nomique. Idéalement, la technique consiste à mélanger un ou 
plusieurs principes actifs avec des excipients et de compacter  
le tout pour obtenir la forme pharmaceutique finale [1, 2]. 

L’une des conditions requise pour la compression directe (DC) et 
l’utilisation d’un équipement moderne de compression étant que 
les principes actifs combinés aux excipients forment un mélange 
compatible, caractérisé par une excellente fluidité, une faible 
tendance à la ségrégation et une compactibilité suffisante [3].

Dans l’industrie pharmaceutique, le lactose est l’un des excipients 
le plus couramment utilisé. Il est non modifié comme beaucoup 
d’autres excipients. Toutefois, il n’est pas très approprié à la 
compression directe (DC) ; la fluidité et la compactibilité étant 
insuffisantes dans de nombreux cas (Image 1).

La compactibilité d’alpha-lactose monohydraté cassant est très 
dépendante de sa surface spécifique. La dureté d’un comprimé 
s’accroît selon l’augmentation de la surface de poudre, ce qui 
implique que plus les tailles de particules de lactose sont petites, 
plus la compactibilité consécutive est grande. En raison du 
comportement cassant, on obtient, pendant la compaction, de 

Lactose aggloméré de MEGGLE pour la  
compression directe : Tablettose®

Image 1 : exigences envers la fluidité et la compactibilité d’un  
mélange de poudres pour diverses techniques de compression  
(DC = compression directe, WG = granulation humide, DG =  
granulation sèche) [3].
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tabilidad. Mientras que las partículas pequeñas ofrecen relativa-
mente buenas propiedades aglutinantes en seco, la escasa fluidez 
vuelve al alfa-lactosa monohidrato molida inadecuada para la 
compresión directa. Las fracciones de tamizado de tamaño  
más grueso de partículas de alfa-lactosa monohidrato tamizado 
muestran buenas propiedades de flujo, pero muy escasa com-
presibilidad [4].

Por estas razones, MEGGLE desarrolló el alfa-lactosa monohidrato 
aglomerado directamente compresible, a mediados de la década 
de 1970, combinando la buena fluidez de la lactosa gruesa con 
la buena capacidad de compactación de lactosa molida fina. El 
producto se comercializa bajo el nombre comercial Tablettose®. 
Tablettose® está fabricado por un proceso de aglomeración por 
rociado continuo. El agua se utiliza como aglutinante y se pulve-
riza sobre las partículas de lactosa fina molida fluidizada, creando 
puentes líquidos para formar lactosa aglomerada. El agua agre-
gada, después se evapora y se mantienen los puentes líquidos. 
Con este proceso, no se produce lactosa amorfa, lo que resulta 
en un polvo puro de alfa-lactosa monohidrato no higroscópico, 
muy estable.

Información general

La elaboración de tabletas por compresión directa (DC) es una 
alternativa ampliamente difundida ya que permite producir 
comprimidos con buena rentabilidad y en forma sencilla en 
comparación con otros métodos. Los fabricantes pueden com-
primir combinando excipientes con APIs logrando así formas  
de dosificación fáciles de producir [1, 2]. 

La tecnología DC y el uso de moderno equipamiento para com-
presión, requiere que los excipientes y APIs, se combinen en una 
mezcla fácil de compactar presentando una buena fluidez y baja 
tendencia a la segregación [3].

En la industria farmacéutica, la lactosa es uno de los excipientes 
utilizados con mayor frecuencia; sin embargo, al igual que en el 
caso de muchos otros excipientes, si la lactosa no se modifica 
puede no ser adecuada para el proceso de compresión directa 
debido a una insuficiente fluidez y propiedades de compactación 
(figura 1).

La frágil compactibilidad del alfa-lactosa monohidrato depende 
fuertemente del área superficial del polvo antes de la compacta-
ción y de la fragmentación producida durante el proceso de 
compactación. La capacidad de unión aumenta con el aumento 
del área superficial del polvo, lo que sugiere que cuanto más  
pequeñas sean las partículas de lactosa, más mejora la compac-

Grados de lactosa aglomerada MEGGLE  
para compresión directa: Tablettose®

Figura 1: Requerimientos de compresibilidad y fluidez para diferen-
tes tecnologías de comprimidos (DC es compresión directa, WG es 
granulación húmeda, DG es granulación en seco) [3].
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boas, a pouca fluidez faz com que a alfa-lactose monoidratada 
moída não seja adequada para compressão direta. As frações 
mais grossas da alfa-lactose peneirada mostram boas proprie-
dades de fluidez, mas pouquíssima compressibilidade [4].

Por tais razões, a MEGGLE desenvolveu a alfa-lactose mono
idratada aglomerada e diretamente compressível em meados 
dos anos 1970, combinando a boa fluidez da lactose grossa com 
a boa compressibilidade da lactose moída fina. O produto é  
comercializado sob a marca Tablettose®. Tablettose® é fabricado 
por um processo contínuo de aglomeração por pulverização. 
Água é utilizada como ligante e pulverizada nas partículas de 
lactose moída finas e fluidizadas, criando pontes líquidas para 
formar a lactose aglomerada. A água adicionada é depois evapo-
rada e as pontes líquidas são mantidas. Com este processo,  
nenhuma lactose amorfa é produzida, resultando em um pó de  
alfa-lactose monoidratada pura, não higroscópico e bastante  
estável.

Informações gerais

A fabricação de comprimidos por compressão direta (CD) é uma 
escolha popular por proporcionar um processo menos complexo 
e mais rentável de produzir comprimidos em comparação com 
outros métodos de fabricação de comprimidos. Fabricantes  
podem misturar APIs com excipientes e comprimir, tornando  
as formas farmacêuticas simples de produzir [1, 2]. 

A tecnologia CD e a utilização de equipamentos modernos para 
a fabricação de comprimidos exigem que os excipientes e APIs 
formem uma mistura compressível com excelente fluidez e baixa 
tendência de segregação de partículas [3].

Na indústria farmacêutica, a lactose é um dos excipientes mais 
comumente usados; no entanto, como muitos outros excipientes, 
lactose pode não ser adequada para compressão direta sem modi
ficação devido à fluidez insuficiente do pó e/ou às propriedades 
de compressão (figura 1).

A compressibilidade da alfa-lactose monoidratada quebradiça 
depende muito da área superficial do pó antes da compressão e 
da fragmentação produzida durante o evento de compressão. 
Pontos de ligação aumentam conforme a área superficial do pó 
aumenta, sugerindo que quanto menor as partículas de lactose 
se tornam, mais compressível. Enquanto as partículas pequenas 
oferecem propriedades de compressibilidade relativamente  

Lactoses aglomeradas da MEGGLE  
para compressão direta: Tablettose®

Figura 1: Exigências de fluidez e compressibilidade da mistura de pó 
para diversas tecnologias de produção de comprimidos (CD é com-
pressão direta, GU é granulação úmida e GS é granulação seca) [3].
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таблеток, то есть чем меньше размер частиц лактозы, тем 
выше прессуемость. Хрупкие свойства частиц лактозы  
приводят к образованию новой поверхности, что оказывает 
влияние на прессуемость материала. Благодаря высокой 
удельной поверхности мелкая лактоза обладает хорошей 
прессуемостью, но ее применение для прямого прессования 
осложнено из-за плохой текучести. Крупные просеянные 
лактозы обладают хорошей текучестью, но низкой прессуе-
мостью [4].

В связи с этим MEGGLE в середине 70-х годов разработала 
агломерированную лактозу для прямого прессования (DC), 
которая сочетает в себе хорошую текучесть крупных просе-
янных лактоз и хорошую прессуемость измельченных  
лактоз. Торговая марка агломерированных лактоз MEGGLE 
Tablettose®. Tablettose® получают влажной грануляцией из-
мельченной лактозы с последующей сушкой и просеиванием 
агломератов. В качестве гранулирующей жидкости исполь-
зуется вода, которая распыляется на твердые частицы  
порошка, смачивая его и образуя жидкие „мостики“. При 
сушки влажного гранулята связующие жидкие „мостики“ 
постепенно превращаются в твердые „мостики“ и образуют-
ся агломераты. В результате этого процесса получается  
стабильный, не гигроскопичный моногидрат альфа-лактозы, 
практически не содержащий аморфную лактозу.

Общая информация

Прямое прессование (DC) является важным технологическим 
процессом в фармацевтической промышленности, так как 
оно позволяет осуществлять щадящее, эффективное и, сле-
довательно, экономически выгодное производство таблеток. 
При этом, в идеальном случае, одно или несколько активных 
веществ смешиваются со вспомогательными веществами и 
прессуются в готовую лекарственную форму [1, 2]. 

Предпосылкой для прямого прессования (DC) и использова-
ния современного оборудования является то, что лекар-
ственные и вспомогательные вещества образуют таблеточную 
смесь, которая характеризуется отличной текучестью,  
низкой тенденцией к сегрегации частиц и достаточной  
прессуемостью [3].

В производстве лекарственных средств лактоза является 
традиционным и широко используемым вспомогательным 
веществом. Однако, как и многие другие наполнители, этот 
натуральный дисахарид не пригоден для прямого прессова-
ния (DC) без модификации, так как его текучесть и прессуе-
мость во многих случаях недостаточны (Рисунок 1).

Прессуемость моногидрата лактозы сильно зависит от 
удельной поверхности. С увеличением удельной поверхности 
порошка увеличивается твердость полученных из него  

Агломертрованная лактоза MEGGLE для  
прямого прессования: Tablettose®

Рисунок 1: Требования к текучести и прессуемости порошков 
для различных технологических процессов.  
(DC = Прямое прессование, WG = Влажная грануляция,  
DG = Сухая грануляция) [3].
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これらの理由から、1970年代半ばにMEGGLEは粗粒乳糖の良好な流動性
と粉砕乳糖の良好な圧縮性をあわせもつ直接打錠が可能な造粒したα乳糖
一水和物を開発しました。この製品は Tablettose®の商品名で販売されて
います。Tablettose®は連続スプレー造粒工程により製造されます。流動して
いる微粒の粉砕乳糖上にバインダーとして水がスプレーされ、造粒乳糖を形
成するための液体架橋を形成します。添加された水は後に蒸発しますが、液
体架橋は維持されます。この工程では非晶質乳糖は生成されないため、安定
した非吸湿性の純粋なα乳糖水和物粉末が得られます。

基本情報

他の製造法に比べ簡便で費用対効果に優れていることから、直接打錠は錠
剤の製造において広く用いられています。直接打錠では、有効成分と添加剤
を混合、圧縮し、簡単に錠剤を得ることができます [1, 2]。 

最新の打錠機を用いて直接打錠を行う際には、添加剤と有効成分は優れた
流動性と低い偏析傾向をあわせもつ混合物を形成しなければなりません 
[3] 。

乳糖は製薬業界で汎用されている添加剤です。一方で、不十分な粉体流動
特性や圧縮特性から、加工されていない乳糖は他の多くの添加剤と同様に
直接打錠に適しているとは言えません (figure 1).

壊れやすいα乳糖一水和物の圧縮性は、圧縮前の粉体表面積や圧縮時の粒
子破砕に大きく依存します。粉体表面積が増加するに従い結合能力も上昇
し、このことは乳糖の粒子径が小さくなるにつれ圧縮性が向上することを示
唆します。微粒子は比較的良好な結合特性をもちますが、流動性が悪いこと
から、粉砕された乳糖一水和物は直接打錠には適しておりません。粒径の大
きい篩別された乳糖一水和物は良好な流動性をもちますが、圧縮力はとて
も低くなります [4]。

MEGGLEの直打用造粒乳糖グレード：
Tablettose®

Figure 1: 様々な打錠技術（DCは直接打錠、WGは湿式
造粒、DGは乾式造粒）において要求される粉末混合物
の圧縮性と流動性 [3].

Process of creating liquid bridges to form agglomerated lactose
Tablettose®
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产品描述

美剂乐的 Tablettose® 80 是颗粒乳糖中最早的产品，颗粒大小在
0-630μm。Tablettose® 80 适合于多数低剂量处方。Tablettose® 70的原
料与Tablettose® 80 一致，但粒径范围更窄，小于63μm的细粉显著减少，
也没有大于500μm的颗粒，非常适合于对于粒径分布有严格要求的生产
过程，甚至无尘化的生产要求。 

Tablettose® 100 采用比Tablettose® 80 和 Tablettose® 70 小得多的 
原料进行加工，因而稀释性较 Tablettose® 80 和 Tablettose® 70 更好， 
可压性也更好。

概述

直接压片技术是目前流行的最简单、最具性价比的压片方式。将原料药与辅
料直接混合后便可轻松压片，简单易行[1, 2]。 

直压技术要求原辅料具有较好的流动性、可压性好，且不易分层[3]。

乳糖是制药工业中最常用的辅料之一。然而正如其他辅料一样，在未经进一
步处理之前，乳糖在粉末流动性和可压性方面的不足使其无法直接用于直
接压片（图1）。

作为一种脆性物质，α一水乳糖的可压性与压缩前的颗粒表面积及压缩中
的碎裂程度密切相关。粉末表面积越大，颗粒间的结合力就越高，因而乳糖
颗粒越小可压性就越好。但随着颗粒变小，乳糖的流动性也会随之变差，因
而研磨一水乳糖不适合用于直接压片。同样粗颗粒乳糖虽然流动性好，但可
压性差[4]。

基于上述原因，美剂乐于七十年代中期研发了颗粒α一水乳糖Tablettose®。 
它兼具粗颗粒乳糖的流动性和细粉研磨乳糖良好压缩性。Tablettose® 通
过持续喷雾制粒而成。水作为粘合剂被喷到流动的细粉研磨乳糖粉末上，形
成液体桥，将乳糖粉末粘结一起。水分蒸发后，乳糖细粉由于液体桥的原因
依然粘结在一起，形成乳糖颗粒。在这个过程中没有无定型乳糖的产生，因
而产品是稳定不易吸潮的纯α一水乳糖颗粒。

美剂乐直接压片用颗粒乳糖系列：Tablettose®

图1：不同压片方法对粉末混合可压性和流动性的要求
（DC-直压；WG-湿法制粒；DG-干法制粒）[3]。
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BENEFITS
Tablettose®

	— Very good flowability
	— Very good compactibility
	— Low hygroscopicity
	— Excellent stability
	— Superior blending characteristics
	— Fast disintegration times

MEGGLE invests considerably in the sustainability of raw material 
sourcing, production standards, and efficiency. We are actively 
engaged in environmental protection. In order to guarantee the 
quality of our products, our commitment and adherence to estab-
lished pharmaceutical standards remains is our highest priority.

Application

Tablettose® was developed especially for direct compression 
processes. The following chart provides recommended areas of 
application.

Product description

MEGGLE’s Tablettose® 80 was the first available agglomerated 
alpha-lactose monohydrate of its kind. Its agglomerates possess 
a size ranging from 0–630 µm. Tablettose® 80 is suitable for most 
low dosage formulations. Tablettose® 70 is manufactured using 
identical starting material; however, the particle size distribution 
is narrower. The content of fines smaller than 63 µm is reduced 
significantly and there are no particles larger than 500 µm, 
making Tablettose® 70 the excipient of choice for narrow particle 
size distribution and dust free production. 

Tablettose® 100 is produced from a smaller starting particle size 
than the material used for Tablettose® 80 and Tablettose® 70.  
As a result, Tablettose® 100 has a higher dilution potential com-
pared to Tablettose® 70 and Tablettose® 80 due to increased 
compactibility.

Regulatory & quality information

Tablettose® 70, Tablettose® 80, and Tablettose® 100 are MEGGLE’s 
trade names for agglomerated alpha-lactose monohydrate and 
comply with the current harmonized Ph. Eur., USP-NF, and JP 
monographs. Specifications and regulatory documents can be 
downloaded from www.meggle-excipients.com.

Our pharma-dedicated production facility in Wasserburg, 
Germany is certified according to DIN ISO 9001:2015 and has 
implemented GMP according to the Joint IPEC-PQG (Good 
Manufacturing Practices Guide for Pharmaceutical Excipients) 
and USP-NF General Chapter <1078>. GOOD MANUFACTURING 
PRACTICES FOR BULK PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS. 
MEGGLE has been an EXCiPACT™-certified excipient manufac-
turer and supplier since 2014. 

The Wasserburg facility demonstrates MEGGLE’s complete 
lactose production capability range, including sieving, milling, 
agglomeration, spray-drying, and co-processing. Additionally 
MEGGLE is a member of IPEC (International Pharmaceutical 
Excipients Council).

	— Low dose DC formulations
	— Capsule and sachet filling
	— Effervescent tablets
	— Artificial sweetener tablets
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VORTEILE
Tablettose®

	— Sehr gute Fließfähigkeit
	— Sehr gute Verpressbarkeit
	— Niedrige Hygroskopizität
	— Exzellente Stabilität
	— Außergewöhnliche Mischungseigenschaften
	— Schnelle Zerfallszeiten

MEGGLE investiert in erheblichem Maße in die Nachhaltigkeit 
der Rohstoffressourcen, Produktionsstandards, sowie Effizienz 
und ist aktiv im Umweltschutz engagiert. Um die Qualität unserer 
Produkte zu gewährleisten, ist es MEGGLEs oberste Priorität, 
sich zu den gültigen pharmazeutischen Standards zu bekennen 
und diesen auch gerecht zu werden.

Anwendung

Tablettose® wurde speziell für die DC entwickelt. Die nachfol-
gende Abbildung zeigt die empfohlenen Anwendungsbereiche.

Produktbeschreibung

MEGGLEs Tablettose® 80 war das erste verfügbare agglomerierte 
alpha-Lactose-Monohydrat seiner Art. Seine Agglomerate besitzen 
eine Größe von 0–630 µm. Tablettose® 80 ist für die meisten  
gering dosierten Rezepturen ausgezeichnet geeignet.  
Tablettose® 70 wird aus demselben Startmaterial wie Tablettose® 80 
produziert, jedoch ist die Partikelgrößenverteilung enger und 
der Feinanteil kleiner 63 µm signifikant reduziert. Es liegen keine 
Partikel größer 500 µm vor. Diese Eigenschaften machen  
Tablettose® 70 zum besonders geeigneten Trägermaterial für 
schlecht fließende Wirkstoffe, sowie für eine nahezu staubfreie 
Produktion. 

Tablettose® 100 wird aus einem feineren Startmaterial wie  
Tablettose® 70 und Tablettose® 80 hergestellt. Tablettose® 100 
weist im Vergleich zu Tablettose® 70 und Tablettose® 80 die 
höchste Kompaktierbarkeit auf.

Regulatorische und qualitätsrelevante 
Informationen

Tablettose® 70, Tablettose® 80 und Tablettose® 100 sind MEGGLEs 
Handelsnamen für agglomerierte alpha-Lactose-Monohydrat 
und entsprechen den aktuellen harmonisierten Monographien 
„Lactose-Monohydrat“ in Ph. Eur., USP-NF und JP. Die Spezifikation 
und weitere arzneimittelrechtliche Dokumente können unter 
www.meggle-excipients.com heruntergeladen werden.

Die Produktionsanlage für pharmazeutische Produkte in Wasser-
burg, Deutschland ist nach DIN ISO 9001:2015 zertifiziert und 
operiert gemäß der GMP-Empfehlung der IPEC-PQG (Good  
Manufacturing Practices Guide for Pharmaceutical Excipients) 
und den Vorgaben des USP-NF General Chapters <1078> GOOD 
MANUFACTURING PRACTICES FOR BULK PHARMACEUTICAL 
EXCIPIENTS. Seit 2014 ist MEGGLE EXCiPACT™-zertifizierter 
Hilfsstoff-Hersteller und -Lieferant. 

MEGGLEs Produktionsanlagen ermöglichen eine umfassende 
Weiterverarbeitung und Veredelung der Lactose durch z. B.  
Siebung, Vermahlung, Agglomeration, Sprühtrocknung oder 
„Co-processing“. MEGGLE ist Mitglied des International  
Pharmaceutical Excipients Council (IPEC).

	— Niedrigdosierte Zubereitungen zur Direkttablettierung
	— Befüllung von Kapseln und Sachets
	— Brausetabletten
	— Diätetische Formulierungen

MEGGLE | Lactose aggloméré Tablettose® | 2022-06

AVANTAGES
Tablettose®

	— Très bonne fluidité
	— Très bonne compactibilité
	— Faible hygroscopicité
	— Excellente stabilité
	— Miscibilité exceptionnelle
	— Désintégration rapide

MEGGLE investit de façon considérable dans la durabilité des 
ressources en matières premières, dans les standards de produc-
tion, de même que dans l’efficience et s’engage activement dans 
la protection de l’environnement. Afin d’assurer la qualité de nos 
produits, la première priorité de MEGGLE est d’appliquer les 
normes pharmaceutiques réglementaires et de les satisfaire.

Application

Tablettose® a été spécialement développé pour la compression 
directe (DC). Image suivante montre les domaines d’application 
recommandés.

Description du produit

Tablettose® 80 de MEGGLE fut le premier alpha-lactose mono
hydraté aggloméré disponible de ce genre. Ses agglomérats 
sont d’une grandeur de 0–630 µm. Tablettose® 80 est approprié 
par excellence à la plupart des formulations à faible dosage.  
Tablettose® 70 est produit à base de la même matière première 
que Tablettose® 80, cependant, la répartition des tailles de parti-
cules est plus étroite et la teneur en particules fines de moins de 
63 µm est réduite de manière significative. Il n’existe aucune 
particule d’une grandeur supérieure à 500 µm. Ces propriétés 
font de Tablettose® 70 l’excipient spécialement approprié aux 
principes actifs à mauvaise fluidité, de même qu’à une produc-
tion quasiment sans poussière. 

La fabrication de Tablettose® 100 se fait à base d’une autre  
matière première plus fine que Tablettose® 70 et Tablettose® 80.  
Tablettose® 100 offre la plus haute compactibilité en comparaison 
avec Tablettose® 70 et Tablettose® 80.

Indications réglementaires et significatives de qualité

Tablettose® 70, Tablettose® 80 et Tablettose® 100 sont les noms de 
marque de MEGGLE pour l’alpha-lactose monohydraté aggloméré 
et correspondent aux monographies actuelles harmonisées du 
« Lactose monohydraté » dans la Ph. Eur., l’USP-NF et la JP. La 
spécification et autres documents légaux médicaux peuvent être 
téléchargés en cliquant sur le lien : www.meggle-excipients.com.

Notre usine de production de produits pharmaceutiques de 
Wasserburg, en Allemagne, est certifiée DIN ISO 9001:2015 et 
opère selon les recommandations GMP de l’IPEC-PQG (Good 
Manufacturing Practices Guide for Pharmaceutical Excipients), 
et d’après les directives de l’USP-NF General Chapter <1078> 
GOOD MANUFACTURING PRACTICES FOR BULK PHARMACEU-
TICAL EXCIPIENTS. Depuis 2014, MEGGLE est certifié fabricant 
et fournisseur d'excipients selon EXCiPACTTM. 

Les installations de production de MEGGLE sont significatives 
de ses capacités à maîtriser la gamme complète des activités de 
production du lactose, incluant l’affinage comme dans les opéra-
tions de tamisage, de broyage, d’agglomération, d’atomisation 
ou de « co-traitement ». MEGGLE est membre de l’International 
Pharmaceutical Excipients Council (IPEC).

	— Préparations à faible dosage pour la compression directe (DC)
	— Remplissage de capsules et de sachets
	— Comprimés effervescents
	— Formulations diététiques
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BENEFÍCIOS
Tablettose®

	— Muy buena fluidez
	— Muy buena compactabilidad
	— Baja higroscopicidad
	— Excelente estabilidad
	— Características de mezcla superiores
	— Tiempos de desintegración rápidos

MEGGLE invierte considerablemente en la sostenibilidad del  
suministro de materias primas, estándares de producción y efi-
ciencia. Estamos comprometidos activamente en la protección 
del medio ambiente. Para garantizar la calidad de nuestros pro-
ductos, nuestro compromiso y adhesión a los estándares farma-
céuticos establecidos siguen siendo nuestra mayor prioridad.

Aplicación

Tablettose® se desarrolló especialmente para los procesos de 
compresión directa. En la siguiente tabla encontrará las áreas  
de aplicación recomendadas.

Descripción del producto

Tablettose® 80 de MEGGLE fue el primer alfa-lactosa monohidrato 
aglomerado disponible en su tipo. Sus aglomerados poseen un 
tamaño que va desde 0–630 μm. Tablettose® 80 es adecuado para 
la mayoría de las formulaciones de baja dosificación. Tablettose® 70 
se ha fabricado empleando materiales de partida idénticos; sin 
embargo, la distribución del tamaño de partícula es más estrecha. 
El contenido de finos menores de 63 μm se reduce significativa-
mente y no hay partículas de más de 500 μm, lo que hace que 
Tablettose® 70 sea el excipiente de elección para una estrecha 
distribución de partícula y una producción libre de polvo. 

Tablettose® 100 se produce a partir de un tamaño inicial de  
partícula menor que el material utilizado para Tablettose® 80 y 
Tablettose® 70. Como resultado, Tablettose® 100 tiene un mayor 
potencial de dilución en comparación con Tablettose® 70 y  
Tablettose® 80 debido un incremento en la compactabilidad.

Información reglamentaria y de calidad

Tablettose® 70, Tablettose® 80, y Tablettose® 100 son nombres  
comerciales de MEGGLE para el alfa-lactosa monohidrato aglo-
merado y cumplen con las monografías armonizadas Ph. Eur., 
USP-NF, y JP actuales. Las especificaciones y documentos regla-
mentarios se pueden descargar de www.meggle-excipients.com.

Nuestra unidad dedicada a la producción farmacéutica en 
Wasserburg, Alemania, está certificada según DIN ISO 9001:2015 
y ha implementado GMP de acuerdo con IPEC-PQG (Guía de 
buenas prácticas de fabricación para excipientes farmacéuticos) 
y el Capítulo general de USP-NF <1078> BUENAS PRÁCTICAS 
DE FABRICACIÓN DE EXCIPIENTES FARMACÉUTICOS A 
GRANEL (GOOD MANUFACTURING PRACTICES FOR BULK 
PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS). MEGGLE ha sido un fabri
cante y proveedor de excipientes con certificación EXCiPACT™ 
desde 2014. 

Las instalaciones de Wasserburg demuestran la capacidad total 
de producción de lactosa, que incluye tamización, trituración, 
aglomeración, secado por pulverización y coprocesamiento. 
Además, MEGGLE es miembro del IPEC (Consejo Internacional 
de Excipientes Farmacéuticos).

	— Formulaciones de DC de baja dosis
	— Relleno de cápsulas y saches
	— Comprimidos efervescentes
	— Comprimidos de edulcorantes artificiales
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BENEFÍCIOS
Tablettose®

	— Fluidez muito boa
	— Compressibilidade muito boa
	— Baixa higroscopicidade
	— Excelente estabilidade
	— Características de mistura superiores
	— Tempos de desintegração rápidos

MEGGLE investe consideravelmente no abastecimento de matéria 
prima sustentável, padrões de produção e eficiência. Estamos 
ativamente engajados na proteção ambiental. A fim de garantir a 
qualidade dos nossos produtos, nosso compromisso e aderência 
aos padrões farmacêuticos estabelecidos permanecem nossa 
maior prioridade.

Aplicação

Tablettose® foi desenvolvida especialmente para processos de 
compressão direta. A tabela a seguir mostra áreas recomenda-
das de aplicações.

Descrição do produto

Tablettose® 80 da MEGGLE foi a primeira alfa-lactose monoidratada 
aglomerada do tipo. Seus aglomerados possuem um tamanho 
que varia de 0-630 μm. Tablettose® 80 é adequada para a maioria 
das formulações de baixa dose. Tablettose® 70 é fabricado por 
meio de material de partida idêntico; no entanto, a distribuição do 
tamanho de partículas é mais estreita. A quantidade de partículas 
menores que 63 μm é significativamente reduzida e não existem 
partículas maiores que 500 μm, fazendo de Tablettose® 70 o  
excipiente preferido para produção livre de poeira e com distri-
buição do tamanho de partículas estreita. 

Tablettose® 100 é produzido a partir de um tamanho de partícula 
inicial menor do que o do material usado para Tablettose® 80 e 
Tablettose® 70. Como resultado, Tablettose® 100 possui um  
potencial de diluição maior em comparação com Tablettose® 70 
e Tablettose® 80 devido à compressibilidade aumentada.

Informações regulatórias e de qualidade

Tablettose® 70, Tablettose® 80, e Tablettose® 100 são marcas da 
MEGGLE para alfa-lactose monoidratada aglomerada e estão 
em conformidade com as monografias harmonizadas atuais de 
Ph. Eur., USP-NF e JP. Especificações e documentos regulatórios 
podem ser baixados em www.meggle-excipients.com.

Nossa unidade dedicada à produção farmacêutica em Wasser-
burg, Alemanha, é certificada pela DIN ISO 9001:2015 e imple-
mentou as BPF de acordo com o IPEC-PQG (Guia de Boas Práti-
cas de Fabricação para Excipientes Farmacêuticos) e o Capítulo 
Geral da USP-NF < 1078> GOOD MANUFACTURING PRACTICES 
FOR BULK PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS (Boas práticas de 
fabricação de excipientes farmacêuticos a granel). MEGGLE é um 
fabricante e fornecedor de excipiente certificado EXCiPACT™ 
desde 2014. 

A instalação em Wasserburg demonstra capacidade total de 
produção de lactose, incluindo peneiramento, trituração, 
aglomeração, secagem por aspersão e coprocessamento.  
Além disso, a MEGGLE é membro do IPEC (Conselho Inter
nacional de Excipientes Farmacêuticos).

	— Formulações CD de baixa dose
	— Enchimento de sachês e cápsulas
	— Comprimidos efervescentes
	— Comprimidos com adoçante artificial
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ПРЕИМУЩЕСТВА
Tablettose®

	— Хорошая текучесть
	— Хорошая прессуемость
	— Низкая гигроскопичность
	— Превосходная стабильность
	— Однородность смесей
	— Быстрая распадаемость

MEGGLE постоянно инвестирует в расширение производства, 
в повышение эффективности и принимает активное участие 
в охране окружающей среды. Производство вспомогательных 
веществ, отвечающим фармацевтическим стандартам,  
является нашей первоочередной задачей.

Применение

Tablettose® была разработана для прямого прессования 
(DC). Ниже перечислены рекомендуемые области применения.

Описание продукта

Tablettose® 80 – первая агломерированная лактоза (моногидрат 
альфа-лактозы) компании MEGGLE с размером агломератов 
от 0 до 630 мкм. Tablettose® 80 подходит для большинства 
низко дозированных лекарственных форм. Tablettose® 70 и 
Tablettose® 80 изготавливаются из одного исходного вещества, 
однако Tablettose® 70 характеризуется более узким распре-
делением частиц по размерам. У Tablettose® 70 значительно 
меньше мелкой фракции (< 63 мкм) и отсутствуют частицы 
более 500 мкм. Это позволяет использовать Tablettose® 70 в 
качестве наполнителя для плохо сыпучих активных веществ, 
а также для практически беспыльного производства. 

Tablettose® 100 получают из исходного вещества с меньшим 
размером частиц, чем материал, используемый для 
Tablettose® 80 и Tablettose® 70. В связи с этим Tablettose® 100 
обладает более высокой прессуемостью и пригодна для  
изготовления таблеток прямым прессованием с более высокой 
дозировкой АФИ по сравнению с Tablettose® 70 и 
Tablettose® 80.

Нормативная информация и качество продукта

Tablettose® 70, Tablettose® 80 и Tablettose® 100 – торговые  
марки агломерированных лактоз MEGGLE, которые соответ-
ствуют гармонизированной фармакопейной статье „Лактоза- 
Моногидрат“ (Ph. Eur., USP-NF и JP). Спецификацию и другие 
нормативные документы можно скачать на сайте  
www.meggle-excipients.com.

Производство вспомогательных веществ в Вассербурге,  
Германии сертифицировано по стандарту DIN ISO 9001:2015 
и дейтвует в соответствии с рекомендациями IPEC-PQG 
(Good Manufacturing Practices Guide for Pharmaceutical 
Excipients) и с общей статьей Американской фармакопеи 
(USP-NF) <1078> GOOD MANUFACTURING PRACTICES FOR 
BULK PHARMACEUTICAL EXCIPIENTS. С 2014 года MEGGLE 
является EXCiPACT™-сертифицированным производителем и 
поставщиком вспомогательных веществ. 

В Вассербурге производится весь ассортимент фармацевти-
ческой лактозы MEGGLE: просеянная, молотая, агломериро-
ванная, спрей драй (полученная распылительной сушкой) и 
комбинированные вещества на основе лактозы. Кроме того, 
MEGGLE является членом IPEC (Международный совет  
фармацевтических наполнителей).

	— Низкодозированные препараты для прямого прессования
	— Наполнение капсул и саше
	— Шипучие таблетки
	— Диетические составы
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利点
Tablettose®

	— 非常に良好な流動性
	— 非常に良好な圧縮性
	— 低吸湿性
	— 卓越した安定性
	— 優れた混合特性
	— 速い崩壊時間

MEGGLEは、原材料調達の持続可能性、生産基準、および効率性に重点的
に投資を行っております。環境保護にも積極的に取り組んでいます。私たちの
製品の品質を保証するために、製薬業界のスタンダード遵守への取り組み
は引き続き私たちの最優先事項です。

Application

Tablettose®は直接打錠を目的として開発されました。以下の用途に適して
います。

Product description

MEGGLEのTablettose® 80は、この種としては初めての造粒α乳糖一水和
物です。0 – 630 μmの大きさの造粒物を含みます。Tablettose® 80は低用
量処方に適しています。Tablettose® 70はTablettose® 80と同一の原料乳
糖から製造されますが、粒度分布がより狭くなっております。63 μmに満たな
い微粒子含量が大幅に減少し、また、500 μmを超える粒子は存在しないた
め、Tablettose® 70は、狭い粒度分布やダストフリーの製造の際に選択する
添加剤のひとつとなります。 

Tablettose® 100は、原料乳糖の粒子サイズがTablettose® 80、 
Tablettose® 70に比べて小さいものを使用しています。その結果、 
Tablettose® 100は、圧縮性が向上するため、Tablettose® 70、 
Tablettose® 80に比べて高い賦形性能を有します。

レギュレーション・品質情報

Tablettose® 70、Tablettose® 80、Tablettose® 100はMEGGLEの造粒α
乳糖一水和物の商品名であり、日米欧三薬局方（Ph. Eur.、USP-NF、JP）で
国際調和がなされた医薬品各条に準拠しています。規格書および規制文書
はwww.meggle-excipients.comからダウンロードできます。

ドイツのヴァッサーブルグにあるファーマグレード専用の製造拠点は、DIN 
ISO 9001:2015に基づいて認定されており、合同IPEC-PQG（医薬品添加
剤GMP）およびUSP-NFのGeneral Chapter<1078>GOOD 
MANUFACTURING PRACTICES FOR BULK PHARMACEUTICAL 
EXCIPIENTSに従ってGMPを実施しています。MEGGLEは、2014年より
EXCiPACT™認定の添加剤メーカーおよびサプライヤーです。 

MEGGLEでは篩別、粉砕、造粒、スプレードライ、コ・プロセスの乳糖を扱っ
ておりますが、全ての製品はヴァッサーブルグで製造することができます。ま
た、MEGGLEはIPEC(国際医薬品添加剤協会)の会員です。

	— 低含量の直接打錠処方
	— カプセル/分包充填
	— 発砲錠
	— 人工甘味料タブレット
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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。

应用范围

Tablettose® 特别为直接压片而设计。推荐应用于以下领域：

法规与质量信息

Tablettose® 70, Tablettose® 80 和 Tablettose® 100是美剂乐颗粒α一水
乳糖的商品名，它们均符合现行欧洲药典、美国药典和日本药典。质量标准
与法规文件可从 www.meggle-excipients.com下载。

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。 

位于Wasserburg的设施能够满足生产美剂乐全系列乳糖的需要，包括筛
分、研磨、制粒、喷雾干燥和共加工等。此外，美剂乐也是IPEC（国际药用辅
料协会）的成员。

产品优势
Tablettose®

	— 优异的流动性
	— 极佳的可压性
	— 较低的吸湿性
	— 出色的稳定性
	— 极好的混合特性
	— 快速的崩解性

	— 低剂量直接压片处方
	— 胶囊或颗粒剂充填
	— 泡腾片
	— 甜味剂片
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Particle size distribution (PSD)

Figure 2 shows typical particle size distribution data (obtained 
by laser diffraction) for MEGGLE’s agglomerated lactose grades 
Tablettose®. Tablettose® 80 and Tablettose® 100 exhibit similar 
particle size distributions. Comparatively, Tablettose® 70 demon-
strates a narrower particle size distribution due to fewer fines.

Figure 3 depicts the specified PSD range and typical average 
values by mechanical sieve shaker. These parameters are con-
stantly monitored through in-process control (IPC) testing and 
are part of Tablettose®’s particle size distribution specification.

Figure 2: Typical cumulative PSD and distribution density of MEGGLE’s Tablettose® 70, Tablettose® 80, and Tablettose® 100. Analyzed by Sympatec®/Helos & Rodos particle size analyzer.

Figure 3: Specified PSDs for MEGGLE’s agglomerated  
lactose grades by mechanical sieve shaker in bold letters.  

Typical values obtained from a permanent  
in-process control are shown for information only.

Sieve data – agglomerated lactose
Lactose type Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

specified/typical specified/typical specified/typical
Particle size distribution
Method:  
Mechanical sieve shaker

<  63 µm NMT 6 %/  3 % NMT 20 %/ 16 % NMT 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % NLT 85 %/ 92 %
< 500 µm NLT 98 %/100 % NLT 96 %/100 %
< 630 µm NLT 97 %/100 %
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Partikelgrößenverteilung (PSD)

Abbildung 2 zeigt die typische PSD von MEGGLEs agglomerierten 
Lactosequalitäten Tablettose®. Tablettose® 80 und Tablettose® 100 
weisen eine ähnliche PSD auf. Im Vergleich dazu, zeigt  
Tablettose® 70 wegen des geringeren Feinanteils eine engere PSD.

Abbildung 3 bildet die typische, durch mechanische Rüttelsie-
bung ermittelte PSD von Tablettose® ab. Diese Parameter sind 
Teil der Inprozesskontrolle (IPC) und der Spezifikation der PSD.

Abbildung 2: Typische kumulative Partikelgrößen- und Dichteverteilung von MEGGLEs Tablettose® 70/80/100. Zur Messung wurde folgendes Laserdiffraktometer verwendet: Sympatec®/Helos & Rodos.

Abbildung 3: Spezifizierte PSD der Tablettose® 70/80/100 mittels 
Rüttelsiebung (hervorgehobenes Schriftbild). Typische Werte  

wurden durch kontinuierliche Inprozesskontrollen ermittelt und  
dienen ausschließlich der Orientierung.

Siebanalyse – agglomerierte Lactose
Lactose Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

spezifiziert/typisch spezifiziert/typisch spezifiziert/typisch
Partikelgrößenverteilung
Methode: Mechanische 
Rüttelsiebung

<  63 µm NMT 6 %/  3 % NMT 20 %/ 16 % NMT 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % NLT 85 %/ 92 %
< 500 µm NLT 98 %/100 % NLT 96 %/100 %
< 630 µm NLT 97 %/100 %
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Répartition des tailles de particules (PSD)

Image 2 montre la PSD typique des qualités du lactose aggloméré 
de Tablettose® de MEGGLE. Tablettose® 80 et 100 présentent une 
PSD similaire. En comparaison, Tablettose® 70 indique une PSD 
plus étroite en raison d’une teneur plus faible en particules fines.

Image 3 représente la PSD typique déterminée par tamisage 
mécanique vibrant. Ces paramètres font partie des contrôles 
permanents des processus de fabrication (IPC) et de spécifica-
tion de la PSD.

Image 2 : répartition cumulative typique des tailles de particules et de densité de Tablettose® 70/80/100. Pour effectuer les mesures, le système suivant, Sympatec®/Helos & Rodos, a été utilisé.

Image 3 : une PSD spécifiée de Tablettose® 70/80/100  
par tamisage vibrant (graphisme en relief). Les valeurs typiques  

ont été déterminées par un contrôle permanent des processus  
de fabrication et servent exclusivement à l’orientation.

Granulométrie – Lactose aggloméré
Lactose Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

Spécifié/Typique Spécifié/Typique Spécifié/Typique
Répartition des tailles  
de particules
Méthode : tamisage vibrant 
mécanique

<  63 µm ≤  6 %/  3 % ≤ 20 %/ 16 % ≤ 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % ≥ 85 %/ 92 %
< 500 µm ≥ 98 %/100 % ≥ 96 %/100 %
< 630 µm ≥ 97 %/100 %
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Distribución del tamaño de partícula (PSD)

La figura 2 muestra los típicos datos de distribución del tamaño 
de las partículas (obtenidos por difracción láser) para los grados 
de lactosa aglomerada de MEGGLE, Tablettose®. Tablettose® 80  
y Tablettose® 100 exhiben distribuciones de tamaño de partícula 
similar. De forma comparativa, Tablettose® 70 demuestra una  
distribución de tamaño de partícula más estrecha debido a la 
menor cantidad de finos.

La figura 3 representa el rango PSD especificado y los valores 
promedio típicos del agitador mecánico de tamices. Estos pará-
metros se monitorean constantemente mediante pruebas 
“in-process-control” (IPC) y forman parte de la especificación  
en la distribución del tamaño de partículas de Tablettose®.

Figura 2: PSD acumulativa típica y la densidad de distribución de Tablettose® 70, Tablettose® 80, y Tablettose® 100 de MEGGLE. Analizada por el analizador del tamaño de las partículas Sympatec®/Helos & Rodos.

Figura 3: PSDs especificadas para los grados de lactosa aglomerada 
por agitación mecánica de tamices de MEGGLE en negrita.  

Se muestran, solo para información, los valores típicos obtenidos 
por un control permanente en proceso.

Datos de tamizado – Lactosa aglomerada
Tipo de lactosa Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

especificado/típico especificado/típico especificado/típico
Distribución de tamaño de 
partículas
Método: agitador de tamiz 
mecánico

<  63 µm máx. 6 %/  3 % máx. 20 %/ 16 % máx. 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % mín. 85 %/ 92 %
< 500 µm mín. 98 %/100 % mín. 95 %/100 %
mín. 97 % mín. 97 %/100 %
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Distribuição do tamanho de partículas (PSD)

A figura 2 mostra dados de distribuição típica do tamanho de 
partículas (difração a laser) da lactose aglomerada da MEGGLE, 
Tablettose®. Tablettose® 80 e Tablettose® 100 exibem uma distri-
buição do tamanho de partículas similar. Em comparação,  
Tablettose® 70 demonstra uma distribuição mais estreita do  
tamanho de partículas devido a menor quantidade de finos.

A figura 3 descreve a faixa de PSD especificada e os valores  
médios típicos por peneira vibratória mecânica. Tais parâmetros 
são constantemente monitorados através de testes de controles 
em processo e são parte da especificação de distribuição do  
tamanho de partículas da Tablettose®.

Figura 2: PSD cumulativa típica e densidade de distribuição das lactoses aglomeradas da Meggle Tablettose® 70, Tablettose® 80 e Tablettose® 100. Analisado pelo analisador de tamanho de partículas  
Sympatec®/Helos & Rodos.

Figura 3: PSDs para a lactose aglomerada da MEGGLE por peneira  
vibratória mecânica em negrito. Valores típicos obtidos  

a partir de um controle em processo permanente  
são apresentados apenas para informação.

Dados de peneira – lactose aglomerada
Tipo de lactose Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

especificado/típico especificado/típico especificado/típico
Distribuição de tamanho 
de partícula
Peneira com vibração  
mecânica

<  63 µm máx. 6 %/  3 % máx. 20 %/ 16 % máx. 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % mín. 85 %/ 92 %
< 500 µm mín. 98 %/100 % mín. 96 %/100 %
< 630 µm mín. 97 %/100 %
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Распределение частиц по размерам (PSD)

На рисунке 2 представлены интегральные и дифференци-
альные кривые распределения частиц по размерам 
(PSD) агломерированных лактоз MEGGLE Tablettose®. 
Tablettose® 80 и Tablettose® 100 имеют одинаковый грануло-
метрический состав (PSD). Tablettose® 70 имеет более узкое 
распределение частиц по размерам (PSD) за счет низкого 
содержания мелкой фракции.

На рисунке 3 даны типичные значения гранулометрического 
состава (PSD) Тablettose®, полученные методом механичекого 
просеивания. Эти параметры являются частью контроля за 
процессом производства (IPC) и спецификацией распреде-
ления частиц по размерам (PSD).

Рисунок 2: Интегральные и дифференциальные кривые распределения частиц по размерам агломерированных лактоз MEGGLE Tablettose® 70/80/100. Лазерный анализатор: Sympatec®/Helos & Rodos.

Рисунок 3: Спецификация гранулометрического 
состава (PSD) Tablettose® 70/80/100 методом 

механического просеивания (жирный шрифт). 
Типичные значения были определены во  

время контроля за процессом производства и 
служат исключительно для ориентации.

Ситовой анализ – агломерированная лактоза
Тип лактозы Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

спецификация/значения спецификация/значения спецификация/значения
Размер частиц
Метод: механическое просе-
ивание

<  63 µm Макс. 6 %/  3 % Макс. 20 %/ 16 % Макс. 25 %/ 14 %
< 150 мкм / 20 % / 49 %
< 180 мкм 40–75 %/ 51 %
< 200 мкм 30–70 %/ 49 %
< 250 мкм 60–90 %/ 82 %
< 400 мкм / 97 % Мин. 85 %/ 92 %
< 500 мкм Мин. 98 %/100 % Мин. 96 %/100 %
< 630 мкм Мин. 97 %/100 %
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粒度分布 (PSD)

Figure 2 はMEGGLEの造粒乳糖であるTablettose®のレーザー回析によ
る代表的な粒度分布です。Tablettose® 80、Tablettose® 100は、類似した
粒度分布を示します。Tablettose® 70は、微粒子が少ないことから、 
Tablettose® 80、Tablettose® 100に比べてより狭い粒度分布を示します。

Figure 3 は振動篩による粒度分布の規格値と代表的な平均値です。これら
のパラメータは工程内管理試験により常にモニタリングされており、 
Tablettose®の粒度分布規格の一部となっています。

Figure 2: MEGGLEの造粒乳糖グレードTablettose® 70, Tablettose® 80, Tablettose® 100の代表的な累積PSD。Sympatec®/Helos & Rodos particle size analyzer 
による分析。

Figure 3: MEGGLEの造粒乳糖グレードの振動篩によ
るPSD規格（太字）。永続的な工程内管理から得られた

代表値を併記。

Sieve data – agglomerated lactose
乳糖の種類 Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

specified/typical specified/typical specified/typical
粒度分布
Method: Mechanical sieve 
shaker

<  63 µm NMT 6 %/  3 % NMT 20 %/ 16 % NMT 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % NLT 85 %/ 92 %
< 500 µm NLT 98 %/100 % NLT 96 %/100 %
< 630 µm NLT 97 %/100 %
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粒径分布（PSD）

图2 激光衍射法测得的美剂乐颗粒乳糖 Tablettose® 系列典型粒径分布。 
Tablettose® 80 与 Tablettose® 100 粒径分布相似。 Tablettose® 70 因细
粉含量少，粒径分布更窄。

图3 机械振荡筛测定的 Tablettose® 70、Tablettose® 80 和Tablettose® 100 
粒径分布的限度和典型平均值。这些参数通过不间断在线检测（IPC）得到，
同时粒度分布限度也被写入Tablettose®系列产品的质量标准中。

图2：美剂乐颗粒乳糖Tablettose® 70、Tablettose® 80和Tablettose® 100累积粒径分布及分布密度（采用Sympatec®/Helos & Rodos激光粒度仪）。

图3：机械振荡筛测得的美剂乐颗粒乳糖的粒径分布限
度由粗体表示，持续在线控制得到的典型值作为参考。

筛分数据-喷雾干燥乳糖
乳糖类型 Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100

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
方法：机械振荡筛

<  63 µm NMT 6 %/  3 % NMT 20 %/ 16 % NMT 25 %/ 14 %
< 150 µm / 20 % / 49 %
< 180 µm 40–75 %/ 51 %
< 200 µm 30–70 %/ 49 %
< 250 µm 60–90 %/ 82 %
< 400 µm / 97 % NLT 85 %/ 92 %
< 500 µm NLT 98 %/100 % NLT 96 %/100 %
< 630 µm NLT 97 %/100 %
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Batch-to-batch consistency – particle size distribution – agglomerated lactose
Tablettose® 80
Passing through 
sieve (%)

100

 80

 60

 40

 20

  0
Particle size (µm) < 63 < 180 < 400 < 630
Specifi ed NMT 20 % 40 – 75 % NLT 85 % NLT 97 %
Mean IPC value (%) 15.7 51.0 92.0 100.0
SD (%) 2.1 4.2 1.5 0.0

Particle size distribution batch-to-batch consistency of Tablettose® 80 by mechanical sieve shaker. 
Data obtained from a permanent in-process-control (IPC) of subsequent batches over a 
time period of 12 months.
Batch-to-batch consistency – particle size distribution – agglomerated lactose
Tablettose® 100
Passing through 
sieve (%)

100

 80

 60

 40

 20

  0
Particle size (µm) < 63 < 150 < 250 < 500
Specifi ed NMT 25 % 60 – 90 % NLT 96 %
Mean IPC value (%) 14.2 49.1 81.6 99.9
SD (%) 2.6 6.8 3.3 0.1

Particle size distribution batch-to-batch consistency of Tablettose® 100 by mechanical sieve shaker. 
Data obtained from a permanent in-process-control (IPC) of subsequent batches over a 
time period of 12 months.

Batch-to-batch consistency – particle size distribution – agglomerated lactose
Tablettose® 70
Passing through 
sieve (%)

100

 80

 60

 40

 20

  0
Particle size (µm) < 63 < 150 < 200 < 400 < 500
Specifi ed NMT 6 % 30 – 70 % NLT 98 %
Mean IPC value (%) 2.8 19.9 48.8 97.3 100.0
SD (%) 1.2 4.2 5.6 0.9 0.0

Particle size distribution batch-to-batch consistency of Tablettose® 70 by mechanical sieve shaker. 
Data obtained from a permanent in-process-control (IPC) of subsequent batches over a 
time period of 12 months.
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Batch-to-batch consistency

Batch-to-batch consistency for all lactose products can be at-
tributed to MEGGLE’s long history and experience in lactose man-
ufacture, and broad technical expertise. Constant in-process and 
final product testing ensures consistency and quality (figure 4).

Figure 4: Particle size distribution batch-to-batch consistency  
of Tablettose® by mechanical sieve shaker. Data obtained  

from a permanent in-process control (IPC) of  
subsequent batches over 12 months.
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Chargenkonsistenz

Die hohe Chargenkonsistenz der Produkte gründet auf MEGGLEs 
fundierter technischer Expertise in der Lactoseherstellung,  
erworben innerhalb einer mehr als 60-jährigen Tradition. 
Strengste Freigabekriterien, sowie permanente Inprozesskon
trollen (IPC) sichern Produktkonsistenz und Qualität  
(Abbildung 4).

Abbildung 4: Eine konstante PSD (Rüttelsiebung) von Tablettose® 
wird durch eine geringe Lot-zu-Lot-Variabilität verdeutlicht. Gezeigt 

sind Ergebnisse der Inprozesskontrollen (IPC) aller produzierten 
Chargen über einen Zeitraum von 12 Monaten.
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Consistance des charges

La haute consistance des charges des produits se base sur la  
solide expertise technique de MEGGLE dans la fabrication du 
lactose, acquise en une période de plus de 60 ans de tradition. 
Les critères de libération les plus sévères, ainsi que les contrôles 
permanents des processus de fabrication (IPC) assurent la 
consistance de production et la qualité (Image 4).

Image 4 : une PSD constante (tamisage vibrant) de Tablettose®  
est clairement définie par une faible variabilité de charge à charge.  
Ici, on indique les résultats des contrôles permanents de processus  

de fabrication (IPC) de toutes les charges produites sur  
une période de 12 mois.
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Consistencia lote a lote

La consistencia lote a lote para todos los productos de lactosa 
se puede atribuir a la larga historia y experiencia de MEGGLE  
en la fabricación de lactosa y en su amplia experiencia técnica. 
Las constantes pruebas en proceso y de producto final garanti-
zan la consistencia y la calidad (figura 4).

Figura 4: Consistencia lote a lote de la distribución del tamaño de 
las partículas de Tablettose® por agitador mecánico de tamices. 

Datos obtenidos a partir de un control permanente durante  
el proceso (IPC) de lotes subsiguientes a lo largo de 12 meses.
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Consistência lote a lote

A consistência lote a lote para todos os produtos a base de  
lactose pode ser atribuída à experiência de fabricação de lactose 
e ao longo histórico da MEGGLE, bem como ampla experiência 
técnica. Testes constantes no produto final e durante o processo 
garantem consistência e qualidade (figura 4).

Figura 4: Consistência lote a lote da distribuição do tamanho de 
partículas de Tablettose® por peneira vibratória mecânica.  

Dados obtidos a partir de controle em processo permanente  
de lotes subsequentes por mais de 12 meses.
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Однородность партий

Однородность партий продуктов MEGGLE обусловлена более 
чем 60-летним опытом компании в производстве лактозы. 
Строгие критерии контроля готовой продукции, а также  
непрерывный контроль за процессом производства (IPC)  
гарантируют однородность партий и качество продукта  
(Рисунок 4).

Рисунок 4: Иллюстрация однородности партий на примере  
гранулометрического состава PSD (механическое просеивание) 

Tablettose® (низкое варьирование от партии к партии). 
Показаны результаты контроля за процессом (IPC) партий,  

произведенных в течение 12 месяцев.
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バッチ間の整合性

乳糖製造におけるMEGGLEの長年にわたる歴史と経験および幅広い技術
的専門知識により、全ての乳糖製品において、バッチ間の一貫性がみられま
す。製品の一貫性と品質は、恒常的に実施している工程内試験および製品試
験から確認できます (figure 4).

Figure 4: Tablettose ®の振動篩による粒度分布のパ
ッチ間の一貫性。12ヵ月以上の永続的な工程内管理か

ら得たデータ。
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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稳定性和一致性。持续的在线监测和终产品测试，保证
产品的质量稳定如一（图 4）。

图 4：机械振荡筛测得的Tablettose®批间粒度分布的稳定
性。数据由在线控制系统（IPC）通过连续监测12个月的产

品情况得到。
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Sorption isotherm (Dynamic vapor sorption at 20 °C)
Tablettose® 80
Weight change (%)
0.50
0.45
0.40
0.35
0.30
0.25
0.20
0.15
0.10
0.05
0.00

  0  20  40  60  80 100
Relative humidity (%)

Sorption Desorption

Flowability
Agglomerated lactose
Flowability Index (mm)
25

20 Poor fl ow

15 Moderate fl ow

10 Good fl ow

 5 Very good fl ow
Excellent fl ow

 0

Tablettose® 70 Tablettose® 80 Tablettose® 100 SpheroLac® 100 GranuLac® 70
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Functional related characteristics

Powder flow
It is well known that particle size and shape influence powder 
flowability. Particles less than 100 μm tend to be more cohesive 
and less freely flowing, whereas larger, denser particles tend to 
be more freely flowing. Particle morphology also significantly 
affects powder flow characteristics. Figure 7 demonstrates that 
particle shape and structure are as important as particle size 
distribution for powder flowability. Due to its “blackberry” or 
“popcorn” structure, agglomerated lactose has a nearly spherical 
shape, resulting in a lower flowability index (powder through  
an orifice) compared to sieved (SpheroLac® 100) or milled 
(GranuLac® 70) lactose.

Figure 6: SEM images of MEGGLE’s Tablettose® by ZEISS Ultra55 FESEM (U = 5 kV; Au/Pd sputtered).

Figure 7: Flowability index of Tablettose® grades compared to unmodified lactose grades.

Scanning electron micrograph (SEM)

Tablettose® agglomerates typically have a rough, structured sur-
face, which can be seen in figure 6. Due its characteristic shape, 
Tablettose® provides stable, homogenous mixtures with other 
excipients and APIs.

Isotherms

MEGGLE’s agglomerated lactose products do not adsorb 
significant amounts of water below 80 % relative humidity 
(20 °C). Figure 5 shows sorption and desorption isotherm  
for Tablettose® 80.

Figure 5: Sorption-desorption isotherms (20 °C) of Tablettose® 80. Analysis performed by SPSx-1µ mois-
ture sorption test system.
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Funktionalitätsbezogene Eigenschaften

Fließverhalten
Erfahrungsgemäß beeinflussen Größe und Morphologie eines 
Partikels die Fließfähigkeit eines Pulverhaufwerkes. Partikel  
kleiner 100 µm neigen oft auf Grund kohäsiver Effekte zu 
schlechtem Fließverhalten, wohingegen größere, dichtere Partikel 
freien Fluss aufweisen. Die Partikelmorphologie beeinflusst das 
Fließverhalten ebenfalls signifikant. Abbildung 7 zeigt, dass die 
Partikelbeschaffenheit und Struktur für die Fließfähigkeit des 
Pulvers genauso wichtig sind, wie die Korngrößenverteilung.  
Die für Tablettose® typischen, rundlichen Agglomerate („Black-
berry“-Struktur) haben niedrigere „Flowability Indices“ im  
Vergleich zu gesiebten (SpheroLac® 100) oder gemahlenen  
(GranuLac® 70) Lactosequalitäten.

Abbildung 6: REM-Aufnahmen von MEGGLEs Tablettose®. Aufgenommen mit ZEISS Ultra55 FESEM 
(U = 5 kV; Au/Pd bedampft).

Abbildung 7: „Flowability Index“ von Tablettose® im Vergleich zu unmodifizierter Lactose.

Rasterelektronenmikroskopische Charakterisierung 
(REM)

Agglomerierte Tablettose® besitzt typischerweise eine raue,  
zerklüftete Oberfläche, welche in Abbildung 6 gezeigt wird.  
Die charakteristische Form und Struktur ermöglicht eine  
homogene Mischung mit anderen Hilfs- und Wirkstoffen.

Isothermen

Die agglomerierten MEGGLE-Lactosen zeigen eine minimale 
Wasseraufnahme bei einer relativen Luftfeuchte bis zu 80 % 
(20 °C). Abbildung 5 zeigt die Sorptions- und Desorptions
isotherme für Tablettose® 80.

Abbildung 5: Wasserdampfsorptions-/Desorptions-Isotherme (20 °C) von agglomerierter Lactose,  
am Beispiel von Tablettose® 80. Die Messung wurde mittels SPSx-1µ Feuchte-Sorptions-Testsystem 
durchgeführt.
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Propriétés relatives à la fonctionnalité

Comportement en fluidité
L’expérience montre que la grandeur et la morphologie d’une 
particule ont un impact sur la fluidité de la poudre. Les particules 
inférieures à 100 µm ont souvent tendance à une mauvaise fluidité 
en raison d’effets cohésifs, alors que les particules plus grandes, 
plus denses présentent une fluidité libre. De même que la morpho
logie des particules a une influence signifiante pour la fluidité. 
Image 7 montre que la texture et la structure des particules sont 
aussi importantes que la répartition des tailles de particules pour 
la fluidité de la poudre. Les agglomérats arrondis (structure 
« Blackberry »), typiques pour Tablettose®, ont des indices  
de fluidité (FI) plus bas en comparaison avec les qualités du  
lactose tamisé (SpheroLac® 100) ou des qualités du lactose  
moulu (GranuLac® 70).

Image 6 : photos SEM des différentes qualités du lactose aggloméré de MEGGLE Tablettose®. Prises par 
ZEISS Ultra55 FESEM (U = 5 kV ; vaporisés par Au/Pd).

Image 7 : « Flowability index » de Tablettose® en comparaison avec le lactose non modifié.

Caractérisation par microscopie électronique à  
balayage (SEM)

Le Tablettose® aggloméré a une surface typiquement rugueuse 
et irrégulière que l’on montre sur Image 6. La forme caractéris-
tique et la structure permettent un mélange homogène avec 
d’autres excipients et principes actifs.

Isothermes

Les lactoses agglomérés de MEGGLE présentent une  
absorption d’eau minimale sous une humidité relative  
jusqu'à 80 % (20 °C). Image 5 montre l’isotherme sorption  
et désorption de Tablettose® 80.

Image 5 : isotherme de sorption et désorption (20 °C) du lactose aggloméré selon Tablettose® 80.   
La mesure a été effectuée par un système de test de sorption d’humidité SPSx-1µ.
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Características funcionales relacionadas

Fluidez
Es bien sabido que el tamaño y la forma de las partículas influye 
en la fluidez. Las partículas menores a 100 μm tienden a ser más 
cohesivas y con menor libertad de fluidez, mientras que las par-
tículas más grandes y densas tienden a tener un grado de fluidez 
más libre. La morfología de las partículas afecta también signifi-
cativamente a las características de fluidez. La figura 7 demuestra 
que la forma y la estructura de las partículas son tan importantes 
como la distribución del tamaño de las partículas para la fluidez 
del polvo. Debido a su estructura de “blackberry” o “palomitas 
de maíz”, la lactosa aglomerada tiene una forma casi esférica, lo 
que resulta en un menor índice de fluidez (polvo a través de un 
orificio) en comparación con la lactosa tamizada (SpheroLac® 100) 
o molida (GranuLac® 70).

Figura 6: Imágenes SEM de Tablettose® de MEGGLE por ZEISS Ultra55 FESEM (U = 5 kV; Au/Pd  
pulverizado).

Figura 7: Índice de fluidez de los grados de Tablettose® comparado con otros grados de lactosa no modi-
ficada.

Micrografía electrónica de barrido (SEM)

Los aglomerados Tablettose® suelen tener una superficie rugosa, 
estructurada, que se puede ver en la figura 6. Debido a su forma 
característica, Tablettose® proporciona mezclas homogéneas y 
estables con otros excipientes y APIs.

Isotermas

Los productos de lactosa aglomerada de MEGGLE no adsorben 
cantidades de agua significativas abajo de 80 % de humedad  
relativa (20 °C). La figura 5 muestra la isoterma de adsorción y 
desorción para Tablettose® 80.

Figura 5: Isotermas de sorción-desorción (20 °C) de Tablettose® 80. Análisis realizado por el sistema de 
prueba de sorción de humedad SPSx-1µ.
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Características funcionais

Fluidez do pó
É de conhecimento geral que a forma e o tamanho da partícula 
influenciam a fluidez do pó. Partículas menores que 100 μm ten-
dem a ser mais aderentes e menos fluidas, enquanto partículas 
maiores e mais densas tendem a ser mais fluidas. A morfologia da 
partícula também afeta significativamente as características de 
fluidez do pó. A figura 7 demonstra que a estrutura e a forma da 
partícula são tão importantes quanto a distribuição do tamanho 
de partículas para a fluidez. Devido à sua estrutura de “pipoca” 
ou “amora”, a lactose aglomerada possui um formato quase  
esférico, resultando em um baixo índice de fluidez FlowRatex® FI 
(pó através de um orifício) em comparação com lactose penei-
rada (SpheroLac® 100) ou moída (GranuLac® 70).

Figura 6: Imagens SEM do Tablettose® da MEGGLE por ZEISS Ultra55 FESEM (U = 5 kV; Au / Pd pulverizado).

Figura 7: Índice de fluidez de Tablettose® em comparação com lactoses não modificadas.

Micrografia Eletrônica de Varredura (SEM)

Aglomerados Tablettose® possuem tipicamente uma superfície 
estruturada e irregular, que pode ser vista na figura 6. Devido  
à sua forma característica, Tablettose® proporciona misturas  
estáveis e homogêneas com outros excipientes e APIs.

Curvas isotérmicas

Os produtos à base de lactose aglomerada da MEGGLE não  
adsorvem quantidades significativas de água quando a umidade 
relativa está abaixo de 80 % (20 °C). A figura 5 mostra curvas 
isotérmicas de sorção e dessorção para Tablettose® 80.

Figura 5: Isotermas de sorção e dessorção (20 °C) do Tablettose® 80. Análise realizada pelo sistema de 
teste de sorção de umidade SPSx-1µ.
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Функциональные свойства

Текучесть
Общеизвестно, что текучесть порошка зависит от размера и 
морфологии частиц. Частицы размером меньше 100 мкм, из-за 
склонности к когезии, имеют низкую текучесть, в то время 
как более крупные, более плотные частицы обладают хорошей 
текучестью. Значительное влияние на текучесть оказывает 
морфология частиц. Рисунок 7 показывает, что текучесть по-
рошка зависит не только от размера частиц, но и от свойств 
их поверхности и структуры. Характерные для Tablettose® 
сферические агломераты („ежевичная“-структура) имеют 
более низкий индекс текучести FI (истечение порошка через 
отверстие) по сравнению с просеянной (SpheroLac® 100) или 
измельченной (GranuLac® 70) лактозой.

Рисунок 6: Снимки агломерированных лактоз MEGGLE, сделанные с помощью РЭМа  ZEISS Ultra55 
FESEM (U = 5 kV; Au/Pd напыление).

Рисунок 7: Индекс текучести Tablettose® в сравнении с не модифицированной лактозой.

Растровый электронный микроскоп (РЭM)

Агломеророванные лактозы Tablettose® имеют шероховатую, 
расщепленную поверхность (рисунок 6). Характерная форма 
и структура позволяют получать однородную смесь с другими 
вспомогательными и активными веществами.

Изотермы сорбции

Агломерированные лактозы MEGGLE поглощают воду при 
относительной влажности воздуха 80 % (20 °C). На рисунке 5 
представлены изотермы сорбции и десорбции Tablettose® 80.

Рисунок 5: Изотермы сорбции и десорбции (20 °C) агломерированных лактоз на примере 
Tablettose® 80. Определение проведено с помощью прибора поглощения влажности SPSx-1µ .
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Functional related characteristics

Powder flow
粒径および粒子形状が粉体流動性に影響を及ぼすことはよく知られていま
す。100 μm以下の粒子は凝集性が強く流動性が低くなる傾向があるのに対
して、粒径が大きく粒子密度の高い粒子は流動性が高くなる傾向にありま
す。粒子の形態も粉体流動性に顕著に影響を及ぼします。Figure 7 で示さ
れているように、流動性に関しては、粒度分布に加えて粒子形状と構造も重
要です。「ブラックベリー」あるいは「ポップコーン」のような構造から、造粒乳
糖はほぼ球状の形状をもち、篩別乳糖(SpheroLac® 100)や粉砕乳糖
(GranuLac® 70)に比べ、流動性指数（最少オリフィス径）が小さくなります。

Figure 6: MEGGLEのTablettose®におけるSEM写真を示します（ZEISS Ultra55 
FESEM (U = 5 kV; Au/Pd sputtered)）

Figure 7: 化工していない乳糖グレードと比較したTablettose ®グレードの流動性指数。

Scanning electron micrograph (SEM)

Tablettose®の造粒物は一般的にfigure 6にみられるような凹凸のある構
造となっています。その特徴的な形状から、Tablettose®は他の添加剤や有
効成分と安定で均一な混合物を形成します。

Isotherms

MEGGLEのスプレードライ乳糖製品は、相対湿度 80 %（20 °C）を下回る
条件下では、水分吸着はわずかです。Figure 5はTablettose® 80の吸脱着
等温線です。

Figure 5: Tablettose® 80の収着-脱着等温線(20 °C)を示します（SPSx-1µ吸湿試
験システムにより測定）
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功能特性

粉体流动性
众所周知，颗粒大小和形状影响粉体流动性。100μm以下颗粒更易结合在
一起而不是自由流动，而颗粒粒径越大密度越高，流动性越好。颗粒形态也
显著影响粉体流动性。图7显示颗粒形状和结构对流动性的影响与粒径大
小一样重要。拥有“黑莓”或“爆米花”结构的颗粒乳糖接近球形，因而与筛分
乳糖（SpheroLac® 100）或研磨乳糖（GranuLac® 70）相比，颗粒乳糖 拥有
低的流动性指数FI（小孔流动性实验）。

图6：美剂乐Tablettose®的扫描电镜照片，使用ZEISS Ultra55 FESEM拍摄（U = 5 kV；喷涂 Au/Pd）。

图7：Tablettose® 系列产品与其他乳糖流动性参数的比较。

扫描电子显微镜（SEM）

Tablettose® 颗粒乳糖具有典型的粗糙多孔的表面（图 6），可以与其他辅
料和原料药形成稳定均匀的混合物。

等温吸湿线

美剂乐的颗粒乳糖产品在20 °C、相对湿度80%以下没有显著吸湿性。图5 
显示了Tablettose® 80的吸湿和解吸等温线。

图5：Tablettose® 80的水分吸收和解离曲线(20 °C)（分析采用SPSx-1μ水分吸附分析仪）。

Tablettose® 70 Tablettose® 80

800 µm 800 µm

Tablettose® 100

800 µm
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Compactibility
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Packaging and shelf life
Packaging material complies with Regulation (EC) 
No. 1935/2004 and 21 CFR 174, 175, 176, 177 and 178. 
Stability tests have been performed according to ICH 
guidelines and an ongoing stability program is imple-
mented. Figure 10 provides an overview about pack-
aging size and material, and product shelf life.

Flowability can also be described by the Hausner 
ratio, Carr’s index, or angle of repose. A Hausner ratio 
below 1.25 or Carr’s index below 20 indicates that 
powders are freely flowing. Angle of repose describes 
“good flowability” between 31–35°, and in general, 
worsens with steeper angles. Figure 8 shows typical 
flowability indices for Tablettose® grades, indicating 
the very good flowability possessed by agglomerated 
lactose. 

Powder compressability
Figure 9 shows that tablets made with Tablettose® 70 
and Tablettose® 80 possess similar compaction pro-
files. Tablettose® 100 exhibits increased compact
ibility as shown by harder tablets over the same 
compaction force range. This is due to the finer initial 
particle size, which increases the material’s binding 
capacity.

Figure 10: Packaging and shelf life of MEGGLE’s agglomerated lactose grades. 

Figure 8: Typical powder technological flowability values for Tablettose® grades. Pharmacopoeial methods were deployed.

Figure 9: Compaction force – tablet hardness profile of Tablettose® grades.

Packaging and shelf life
Tablettose®

Size Material Shelf life
Tablettose® 70 20 kg

Paper bag with PE-EVOH-PE inliner
36 Months

Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24 Months

Flowability
Agglomerated lactose

Angle of  
repose (°)

Density bulk 
(g/l)

Density  
tapped (g/l)

Hausner ratio Carr’s index  
(%)

Tablettose® 70 31 530 640 1.21 17.19
Tablettose® 80 34 620 770 1.24 19.48
Tablettose® 100 32 580 720 1.24 19.44
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Verpackung und Haltbarkeit
Das Verpackungsmaterial entspricht den Regularien 
(EC) Nr. 1935/2004 und 21 CFR 174, 175, 176, 177  
und 178. Es wurden Stabilitätstests entsprechend der 
ICH-Richtlinien durchgeführt. Ein fortlaufendes  
Stabilitätsprogramm ist installiert. Abbildung 10 gibt 
Auskunft über Verpackungsgröße, -material und 
Haltbarkeit.

Die Fließfähigkeit kann ebenfalls durch den Hausner- 
Faktor (HF), Carr’s Index (CI) oder durch den Schütt-
winkel beschrieben werden. Beträgt der HF weniger 
als 1,25 oder liegt der CI unter 20, weist das Pulver in 
aller Regel frei fließende Eigenschaften auf. Ein 
Schüttwinkel zwischen 31 und 35° beschreibt eine 
gute Fließfähigkeit und verschlechtert sich im  
Allgemeinen mit ansteigenden Werten. Abbildung 8 
zeigt typische „Flowability Indices“ für Tablettose® 70, 
Tablettose® 80 und Tablettose® 100, welche die sehr 
gute Fließfähigkeit unterstreichen. 

Verpressbarkeit
Abbildung 9 zeigt, dass Tabletten, die mit  
Tablettose® 70 oder Tablettose® 80 hergestellt wurden, 
ähnliche Härteprofile ergeben. Tablettose® 100 weist 
hingegen eine höhere Verpressbarkeit auf, was durch 
härtere Tabletten bei gleicher einwirkender Presskraft 
belegt wird. Dieser Effekt wird dem feinerem Start-
material bei der Herstellung zugeschrieben, welches 
die Materialbindungseigenschaften verbessert.

Abbildung 10: Verpackung und Haltbarkeit von MEGGLEs agglomerierten Lactosenqualitäten Tablettose®. 

Abbildung 8: Typische pulvertechnologische Parameter zur Beurteilung der Fließfähigkeit von Tablettose® 70/80/100.  
Es wurden Methoden des Ph. Eur. herangezogen.

Abbildung 9: Kraft-Härte-Profil von Tablettose® 70/80/100.

Verpackung und Haltbarkeit
Tablettose®

Größe Material Haltbarkeit
Tablettose® 70 20 kg

Papiersack mit PE-EVOH-PE-Folie
36 Monate

Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24 Monate

Fließfähigkeit
Agglomerierte Lactose

Schüttwinkel 
(°)

Schüttdichte 
(g/l)

Stampfdichte 
(g/l)

Hausner-
Faktor

Carr’s Index (%)

Tablettose® 70 31 530 640 1,21 17,19
Tablettose® 80 34 620 770 1,24 19,48
Tablettose® 100 32 580 720 1,24 19,44
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Conditionnement et durabilité
Le matériau de conditionnement répond aux exigences 
de la réglementation (EC) Nr. 1935/2004 et 21 CFR 
174, 175, 176, 177 et 178. Des tests de stabilité corres-
pondant à la directive ICH ont été effectués.  
Un programme continu de stabilité est installé. 
Image 10 donne des indications sur la taille du  
conditionnement, le matériau et la durabilité.

La fluidité peut également être définie par le facteur 
d’Hausner (HF), l’index Carr (CI) ou l’angle de repos 
par versement. Si l’HF est inférieur à 1,25 ou si le CI se 
trouve en dessous de 20, la poudre présente en règle 
générale des capacités de fluidité libre. Un angle de 
repos par versement entre 31–35° décrit une bonne 
fluidité et se dégrade en général avec des valeurs 
croissantes. Image 8 montre des indices typiques de 
fluidité pour les Tablettoses® 70/80/100 qui mettent 
en évidence la très bonne fluidité. 

Compactibilité
Image 9 montre que les comprimés, ayant été fabri-
qués avec Tablettose® 70 ou 80, révèlent des profils 
de dureté similaires. En revanche, Tablettose® 100 
présente une plus haute compactibilité justifiée par 
des comprimés plus durs, étant soumis à la même 
force de compactage. Cet effet est attribué au 
matériau de base plus fin lors de la production,  
ce qui améliore les capacités liantes du matériau.

Image 10 : conditionnement et durabilité des qualités du lactose aggloméré Tablettose® de MEGGLE. 

Image 8 : paramètres typiques de technologie de poudre afin de définir la fluidité de Tablettose ® 70/80/100.  
Des méthodes de la Ph. Eur. ont été utilisées.

Image 9 : profil force/dureté de Tablettose® 70/80/100.

Conditionnement et durabilité
Tablettose®

Taille Matériau Validité du produit
Tablettose® 70 20 kg

Sac en papier avec revêtement 
PE-EVOH-PE

36 mois
Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24 mois

Fluidité
Lactose aggloméré

Angle de repos 
par versement 
(°)

Densité  
apparente 
(g/l)

Densité  
tassée (g/l)

Facteur 
d’Hausner

Index Carr (%)

Tablettose® 70 31 530 640 1,21 17,19
Tablettose® 80 34 620 770 1,24 19,48
Tablettose® 100 32 580 720 1,24 19,44
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Embalaje y vida útil
El material de embalaje cumple con la Regulación 
(EC) Nº 1935/2004 y 21 CFR 174, 175, 176, 177 y 178. 
Las pruebas de estabilidad se han realizado en fun-
ción de las directrices ICH y se está llevando a cabo 
un programa de estabilidad en curso. La figura 10 
brinda una vista general sobre el tamaño, material 
del embalaje y sobre la vida útil del producto.

La fluidez también se puede describir mediante el  
índice de Hausner, el índice de Carr o el ángulo de  
reposo. Un índice de Hausner por debajo de 1.25 o un 
índice de Carr por debajo de 20 indican que los pol-
vos fluyen libremente. El ángulo de reposo describe 
la “buena fluidez” entre 31–35°, y en general, empeora 
con ángulos de valores superiores. La figura 8 muestra 
los índices de fluidez típicos para los grados de  
Tablettose®, indicando la muy buena fluidez que  
posee la lactosa aglomerada. 

Compresibilidad del polvo
La figura 9 muestra que los comprimidos realizados 
con Tablettose® 70 y Tablettose® 80 poseen perfiles 
de compactación similares. Tablettose® 100 presenta 
una mayor compactabilidad como la que se muestra 
en los comprimidos más duros en el mismo rango de 
fuerza de compactación. Esto se debe al tamaño ini-
cial de partícula más fino, que aumenta la capacidad 
de unión del material.

Figure 10: Empaque y vida útil de los grados de lactosa aglomerados MEGGLE. 

Figure 8: Valores típicos de fluidez del polvo para grados Tablettose®. Se usaron métodos farmacopeicos.

Figure 9: Fuerza de compactación: perfil de dureza de tabletas de grados Tablettose®.

Embalaje y vida útil
Tablettose®

Tamaño Material Vida útil
Tablettose® 70 20 kg

Bolsa de papel con revestimiento interior 
PE-EVOH-PE

36 meses
Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24 meses

Fluidez
Lactosa aglomerada

Ángulo de  
reposo (°)

Densidad apa-
rente (g/l)

Densidad com-
pactada (g/l)

Razón Hausner Índice de Carr 
(%)

Tablettose® 70 31 530 640 1.21 17.19
Tablettose® 80 34 620 770 1.24 19.48
Tablettose® 100 32 580 720 1.24 19.44
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Embalagem e prazo de validade
O material da embalagem está em conformidade com 
o Regulamento (CE) nº 1935/2004 e 21 CFR 174, 175, 
176, 177 e 178. Testes de estabilidade foram realizados 
de acordo com as diretrizes ICH e um programa de 
estabilidade contínuo é aplicado. A figura 10 fornece 
uma visão geral sobre o material, o tamanho da  
embalagem e o prazo de validade do produto.

A fluidez também pode ser descrita pela razão de 
Hausner, pelo índice de Carr ou pelo ângulo de  
repouso. Uma razão de Hausner inferior a 1.25 ou um 
índice de Carr inferior a 20 indicam que os pós são  
livremente fluidos. O ângulo de repouso descreve 
“boa fluidez” entre 31–35°, e em geral, piora com  
ângulos mais acentuados. A figura 8 mostra índices 
típicos de fluidez para Tablettose®, indicando a ótima 
fluidez que a lactose aglomerada possui. 

Compressibilidade do pó
A figura 9 mostra que os comprimidos feitos com  
Tablettose® 70 e Tablettose® 80 possuem perfis de 
compressibilidade similares. Tablettose® 100 exibe 
compressibilidade aumentada, conforme mostrado 
pelos comprimidos com maior dureza ao longo da 
mesma faixa de força de compressão. Isto se deve ao 
tamanho de partícula inicial mais fino, que aumenta 
pontos de ligação do material.

Figura 10: Embalagem e prazo de validade dos graus de lactose aglomerada da MEGGLE. 

Figura 8: Valores típicos de fluidez de pó para as classes Tablettose®. Métodos farmacopéicos foram implantados.

Figura 9: Força de compressão – perfil de dureza do comprimido das classes Tablettose®.

Embalagem e prazo de validade
Tablettose®

Tamanho Material Prazo de validade
Tablettose® 70 20 kg

Saco de papel com película de  
PE-EVOH-PE

36 meses
Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24 meses

Fluidez
Lactose aglomerada

Ângulo de  
repouso (°)

Densidade 
aparente (g/l)

Densidade 
compactada 
(g/l)

Índice  
Hausner

Índice de Carr 
(%)

Tablettose® 70 31 530 640 1.21 17.19
Tablettose® 80 34 620 770 1.24 19.48
Tablettose® 100 32 580 720 1.24 19.44
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Упаковка и срок хранения
Упаковочный материал соответствует нормативам 
Евросоюза (EC) Nr. 1935/2004 и 21 CFR 174, 175, 
176, 177 und 178. Испытания стабильности были 
проведены в соответствии с директивами ICH. 
Осуществляется прорамма испытаний долгосроч-
ной стабильности. На рисунке 10 дана информация 
об упаковочном материале и сроке годности.

Оценка текучести порошка производится также 
по числу Гауснера (HF), индексу Карра (CI) или 
углу естественного откоса. Порошок обладает хо-
рошей текучестью, если число Гауснера меньше 
1,25; индекс Карра ниже 20; угол естественного 
откоса между 31 – 35°. На рисунке 8 даны типичные 
значения параметров текучести для Tablettose® 70, 
Tablettose® 80 и Tablettose® 100, которые демон-
стрируют хорошую текучесть этих продуктов. 

Прессуемость
Рисунок 9 показывает, что Tablettose® 70 и 
Tablettose® 80 имеют схожие профили прессования. 
Tablettose® 100 обладает более высокой прессуе-
мостью и позволяет получать более твкрдые  
таблетки при одинаковом усилии прессования. 
Это обусловлено применением более мелкого  
исходного вещества, что увеличивает силу  
сцепления частиц.

Рисунок 10: Упаковка и срок хранения агломерированных лактоз MEGGLE Tablettose®. 

Рисунок 8: Параметры, характеризующие текучесть Tablettose® 70/80/100. Анализы проведены по фармакопейным 
(Ph. Eur.) методикам.

Рисунок 9: Профиль прессования Tablettose® 70/80/100.

Упаковка и срок хранения
Tablettose®

Вес Материал Срок годности
Tablettose® 70 20 кг

Бумажный мешок с внутренним  
полиэтиленовым PE-EVOH-PE мешком

36 месяцев
Tablettose® 80 25 кг
Tablettose® 100 25 кг 24 месяца

Текучесть
Агломерированная лактоза

Угол откоса 
(°)

Насыпная 
плотность 
(г/л)

Плотность при 
уплотнении 
(г/л)

Число 
Гауснера

Индекс Карра 
(%)

Tablettose® 70 31 530 640 1,21 17,19
Tablettose® 80 34 620 770 1,24 19,48
Tablettose® 100 32 580 720 1,24 19,44
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Packaging and shelf life
欧州議会・理事会規則(EC) No. 1935/2004および米国連邦
規則（CFR）21条第174～178章に準拠した包装材料を使用し
ています。ICHガイドラインに沿った安定性試験を行っており、
安定性試験計画を実施しています。包装容量、包材、品質保証
期限の概略はFigure 10のとおりです。

流動性は、Hausner比、Carrの流動性指数、安息角によっても
評価できます。1.25未満のHausner比あるいは20未満のCarr
の流動性指数は、流動性が良好であることを表します。31–35°
の安息角は「流動性良好」と表現され、一般的に安息角が大き
くなるにつれて流動性が悪化します。Figure 8 は Tablettose®
に関する流動性指標の代表値であり、造粒乳糖の非常に良好
な流動性を確認することができます。 

Powder compressability
Figure 9 で示されるようにTablettose® 70、 Tablettose® 80 
を使用した錠剤では類似した圧縮性の結果がみられます。 
Tablettose® 100では圧縮性が向上し、同じ圧縮力でより高い
硬度の錠剤を得ることができます。より粒子の細かい原料乳糖
を使用することで結合能力が向上し、この結果につながります。

Figure 10: MEGGLEの造粒乳糖グレードの包装、品質保証期間。 

Figure 8: Tablettose ®グレードの代表的な粉体流動性値。薬局方の試験方法を実施。

Figure 9: Tablettose®グレードの錠剤硬度プロファイルを示します。

Packaging and shelf life
Tablettose®

Size Material 品質保証期間
Tablettose® 70 20 kg

Paper bag with PE-EVOH-PE inliner
36ヵ月

Tablettose® 80 25 kg
Tablettose® 100 25 kg 24ヵ月

流動性
Agglomerated lactose

Angle of  
repose (°)

Density bulk 
(g/l)

Density tapped 
(g/l)

Hausner ratio Carr’s index  
(%)

Tablettose® 70 31 530 640 1.21 17.19
Tablettose® 80 34 620 770 1.24 19.48
Tablettose® 100 32 580 720 1.24 19.44
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包装和有效期
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10为包装尺寸和材料、产品有效期总览。

流动性也可以通过 Hausner 指数，卡尔指数和休止角来表征，
通常 Hausner 指数低于1.25或卡尔指数低于20的粉末具有良
好流动性。一般而言，休止角越大流动性越差，休止角在31-
35°时，说明粉末具有良好流动性。图8 为 Tablettose® 系列产
品的流动性指数的典型值，由此可见 Tablettose® 系列产品具
有出色的流动性能。 

粉末可压性
图9 Tablettose® 70与Tablettose® 80压片过程中可压性相
当。Tablettose® 100在同等压力下形成的片硬更硬，因而具有
更好的可压性。这可能和其原料粒径更小、粘合性能更好有关。

图10：美剂乐颗粒乳糖的包装以及有效期 

图8：Tablettose®系列产品的粉体流动性技术参数，检测方法参照药典。

图9：Tablettose®系列产品的压力—片硬曲线

包装和有效期
Tablettose®

尺寸 材料 有效期
Tablettose® 70 20kg

外包装纸袋，内包装PE-EVOH-PE
36 个月

Tablettose® 80 25kg
Tablettose® 100 25kg 24 个月

流动性
颗粒乳糖

休止角 
（°）

松密度 
（g/l）

振实密度 
（g/l）

Hausner 
指数

卡尔指数 
（%）

Tablettose® 70 31 530 640 1.21 17.19
Tablettose® 80 34 620 770 1.24 19.48
Tablettose® 100 32 580 720 1.24 19.44
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