
【SmartEx™とは】 

乾式直打用賦形剤 SmartEx® 
スマートエックス 

D-Mannitol L-HPC PVA 

結合剤 賦形剤 崩壊剤 

SmartEx® 公定書収載の添加剤のみから構成 

独自の加工技術 (L-HPC水分散液造粒法) 

粒子径の異なる2つのグレード 

信越化学工業、フロイント産業との共同開発品 

ライセンス契約等は不要 

 高成形性     

 優れた崩壊性 

 優れた口腔内服用性 

 高流動性 

 優れた安定性 

【SmartEx ®の特長】 

 成形性・崩壊性・流動性に優れる直打用賦形剤 「SmartEx ® 」 を開発し、上市致しました。

本製品を使用することにより、乾式直打法で容易にOD錠、速放錠を作製できます。 

 SmartEx® QD-50 
 SmartEx® QD-100 

【SmartEx ®の粉体物性】 

QD-50 QD-100 

成形性の低い薬剤にも適応可能 

口腔内少量の水で崩壊時間10数秒 

滑らかな食感 

高速打錠時でもバラツキの少ない錠剤 

硬度低下、崩壊遅延なく自動分包機対応可能 

JP JP JPE 

*1 *2 

*1 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 
*2 ポリビニルアルコール 
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QD-50 QD-100
　10%積算粒子径 D10 (μm)

*3 11.4 26.0

　平均粒子径 D50 (μm)
*3 51.6 85.3

　90%積算粒子径 D90 (μm)
*3 121 191

　ゆるめ見掛密度 (g/mL) 0.458 0.441

　固め見掛密度 (g/mL) 0.605 0.535

　圧縮度 (%) 24.3 17.6

　安息角 (°） 38 37

 　*3 レーザー回折法 (代表値であり規格値ではありません)

http://www.metolose.jp 

本製品は、フロイント産業 (株) が製造を行い、
販売は信越化学工業 (株) が行います。 



【SmartEx®の成形性・崩壊性】  

当資料に記載されているデータは、規格値ではありません。特定用途に対する性能品質は保証いたしません。また、記載内容は断り無く変更する場合があります。当資料で紹介する用途は、いか
なる特許に対しても抵触しないことを保証するものではありません。ご使用に際しては必ず貴社にて事前にテストを行い、使用目的への適合性及び安全性をご確認のうえでご使用下さい。なお、注
射用薬剤（注射液）などの血液に接触する用途には絶対に使用しないで下さい。 

【プラセボ錠の保存安定性】  

本社 有機合成事業部 セルロース部 
大阪支店 
名古屋支店 
ホームページ http://www.metolose.jp 

信越化学工業（株） 

2013.10 

〒100-0004 東京都千代田区大手町2-6-1 
〒550-0002 大阪市西区江戸堀1-11-4 
〒450-0002 名古屋市中村区名駅4-5-28 

Tel (03) 3246-5261 
Tel (06) 6444-8216 
Tel (052) 581-0651 

SmartEx ® QD-50は崩壊性に優れており、SmartEx ® QD-100は成形性に優れています。 

 上記プラセボ錠について、40℃75%RH、開放条件下、6ヶ月間 (24週間) の加速安定性試験を実施しました。 

SmartEx ®を使用することにより、保存安定性に優れる錠剤を作製できます。 
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打錠条件

　打錠機： ロータリー打錠機

　(VIRGO®, 菊水製作所)

　錠剤サイズ： 8mm-D, 12mm-R, 200mg/T.

　打錠速度： 20rpm

錠剤硬度： 

 

崩壊時間： 

硬度測定装置 TM5-1 (菊水製作所)  

による測定値 (n=10) 

日本薬局方崩壊試験法 (ディスクなし) 

試験液 純水 (n=6)  
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【連続打錠時の錠剤物性バラツキ】  

 上記処方にて連続打錠を実施し、
10分毎にサンプリング行い、錠剤物
性のバラツキを評価しました (n=20)。 

SmartEx ®は流動性に優れており、バラツキの少ない錠剤を作製できます。 

打錠条件

　打錠機： VIRGOⓇ (12本立て)

　打錠圧： 予圧 3kN，本圧 5kN

　錠剤サイズ： 8mm-D, 12mm-R, 200mg/T.

　打錠速度： 40rpm

　粉体供給： オープンフィードシュー

http://www.metolose.jp 
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QD-50_錠剤質量 (RSD: 0.40%) 

QD-100_錠剤質量 (RSD: 0.46%) 

QD-50_崩壊時間 (RSD: 2.8%) 

QD-100_崩壊時間 (RSD: 4.2%) 

QD-50_錠剤硬度 (RSD: 4.4%) 

QD-100_錠剤硬度 (RSD: 5.4%) 

処方 

  SmartEx ® QD-50 or QD-100 100 (部) 

 ステアリン酸マグネシウム 1.0 


