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1. HPMC (Hydroxy Propyl Methyl Cellulose)

ü 제품명 : SE-06(식품), PHARMACOAT 606(의약품)

ü 구조식

ü 실제비중 : 1.26 ~ 1.31 g/cm³

ü 밀도 : 0.50 ~ 0.70 g/mL

ü 평형수분함량 ü 수분투과율



1. HPMC (Hydroxy Propyl Methyl Cellulose)

ü 분자량

ü 점도(수계용매) : 옆 도표는 물 20℃와

40℃에서 603, 645, 606(SE-06), 615의 점도와

농도의 관계를 보여준다. 타입과 사용 농도는 요

구되는 사용법에 따라 선택되어야 한다. 필름코

팅에서의 농도는 80 ~ 100mPa•s일 때 최적의

조건이다. 결합제로 사용될 경우 낮은 점도 등급

이 효과적이다. 

ü 유기용매 : ETHANOL과 1:1이상의 비율로

물이 포함된 ISOPROPAN과 같은 수용성 알코올

에 용해되지만 순수 알코올에서는 용해되지 않

는다. 유기용해법은 METHYLENE CHLORIDE와

SLCOHOLD의 혼합물을 준비하면 된다. 제약과

정에서 유기용매의 사용은 여러가지 불리한 점

이 있다. 그러나 사용되어져야 한다면 용매로서

METHYLENE CHLORIDE ETHANOL과 WATER 

ETHANOL 혼합물을 추천한다. 그림 3과 4는

METHYLENE CHLORIDE ETHANOL체제 내에서

점도를 보여준다. 그림 1과 2는 WATER 

ETHANOL 체제 내에서의 점도를 보여준다.

그림 1
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그림 2 그림 3

그림 4



1. HPMC (Hydroxy Propyl Methyl Cellulose)

ü PHARMACOAT는 Cellulose 특성인 견

고함과 강인함을 갖추고 있다. 비록 아크릴 중합

체지만 쉽게 깨지기 않는다. 매우 유연성이 있는

필름이 요구될 때는 MYVACET 또는 PEG 6000

과 같은 가소제가 매우 효과적이다. 

PHARMACOAT는 필름코팅으로 사용될 때 TiO2 

혹은 Talc를 첨가하는 것을 추천한다. 그림 5와

6은 PHARMACOAT필름에 TiO2가 포함되어있

을 때의 특성을 보여준다. 실험을 위해 0.1mm의

두께의 필름이 사용되었다. 이것은 methylene 

chloride-ethanol (50:50) 용액에서 용해하여 얻

어진 것이다. 또한 용액에 TiO2를 첨가하고 그

용액을 유리판 위에 떨어뜨렸다. 측정방법은

25±1.0℃ 그리고 50±5%RH 조건하에서 JIS K-

6301의해 실행되었다. 많은 양의 TiO2같은 무기

물질을 낮은 점도(분자량) grade의 Pharmacoat

603에 첨가하는 것은 현저한 장력의 감소와

Cracking 그리고 들러붙음 증상을 야기 시킨다. 

그러므로 무기물질을 첨가할 때는

PHARMACOAT 645W, 606(SE-06) 또는 615같

은 상대적으로점도가 높은(분자량) 등급의 물질

에 사용하는 것을 추천한다.

그림 5

그림 6
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ü 용해를 위한 기술 : PHARMACOAT는 50㎛크기의 입자를 가진 분말로서, 많은 양의

PHARMACOAT를 용해시킬 때는 분말형태에 의한 재료의 손실을 피하기 위해서 조심스럽게 다루어

야 한다. 게다가, PHARMACOAT는 물과 혼합용매에 아주 높은 용해성을 가지고 있어 많은 양이나

한 번에 용해시킬 경우 장시간의 용해시간을 필요로 한다. 그러므로 PHARMACOAT는 아래의 절차

에 따라서 용해시켜야 한다. 과립타입의 PHARMACOAT 606(SE-06)는 Dusting free 방법으로 덩어

리 형태를 피하는 것이 효과적이다.

ü 물에서의 용해 : 미리 80℃이상으로 가열된 물에 약 1/3을 한 번에 넣어주고 잘 저어준다. 

물은 PHARMACOAT에 대해 불완전한 용매이기 때문에 균일하게 용해시키기 위해서 뜨거운 물을 사

용한다. 다음에는 찬물을 정해진 양에 따라 넣어주고 잘 저어준다. 물의 온도가 30℃까지 떨어졌을

때 PHARMACOAT는 완전히 용해될 수 있고, 이 용해액을 코팅 액으로 사용할 수 있다. 강력 교반기

를 사용하였을 때는PHARMACOAT를 30℃보다 낮은 온도에서 저어주면서 차츰 양을 늘려주어도 용

해시킬 수 있다. 하지만 거품 발생에 대하여 주의를 해야 할 것이다. 6~10%점도(100mPa․s)이하에서

형성된 거품은 용액이 표준상태에서 몇시간동안 두었을 때 사라진다.

ü 유기용매에서의 용해 : PHARMACOAT는 단순 알코올에는 녹지 않는다. 처음에 정해진

일정량의 에탄올을 모두 용기에 쏟아붓고, PHARMACOAT를 넣은 후 잘 저어준다. 균일하게 퍼져있

을 때 물을 점차적으로 첨가하고 부드럽게 잘 저어주면 분포가 고르게 된 코팅용액이 된다. 만약

PHARMACOAT를 사전에 이미 혼합된 용매에 한꺼번에 넣는다면 녹지 않는 덩어리가 발생할 수 있

다. 비록 외부물질이 첨가되는 것을 피하기 위해서는 많은 주의가 필요하지만, 고운체에 거르거나 사

용 전에 제품용액을 여과하는 것을 추천한다. 만약 용해기계나, 코팅용액에 있어서 거품의 제거 또는

용액의 여과에 대하여 문제가 생기게 되면 Shin-Etus는 방대한 경험과 노하우를 바탕으로 한 기술적

조언을 해줄 수 있다.

ü 필름코팅 :  필름 코팅은 일반적으로 유기용매보다 수계용매로 실행되는데 용매의 비용이나

장비의 비용이 더 저렴하고(용매복구와 처리가 더 단순하다.) 그리고 작업과정 또한 더 안전하다.( 작

업환경이 더 좋으며 폭발의 위험도 적으며, 조제 시 잔여 용매의 제거를 위한 처리도 필요 없다.) 이

에 따라 Shin-Etus는 수용액을 통한 코팅을 채택하였다.
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ü 코팅된 정제의 용해 특성 : 
코팅된 정제는 유사위액상태에서 용출되

어야 한다. 게다가 물과 다양한 염 농축액

을 가지고 있는 완충제, 유사위액과 같은

pH값 상태에서 주성분이 용출되는 것은

필수적이다. 이것은 인간 위액의 pH값이

개인 사이의 나이, 체질 등에 따라 그 특

성이 다양하기 때문이다. 주성분의 효과

는 그러한 차이에 상관없이 발현되어야

하기 때문이다. PHARMACOAT필름은 이

러한 점에서 매우 유리한 용출 특성을 지

니고 있다. 이것이 PHARMACOAT가 코팅

기제로서 널리 사용되는 이유 중 하나이

다. 더 우수한 용출 특성을 보여주기 위해

서 비타민 B2가 3.2㎎ 포함되어 있는 190

㎎ 비타민 B2정제를 다양한기제를 가지고

코팅하였다. 그리고 그들의 용출 특성을

비교하였다. 표11 와 12은 그 결과를 보여

준다. 아크릴 폴리머나, 폴리비닐 폴리머, 

수용성 폴리머 혹은 다른 첨가제 같은 기

제들은 pH 의존성을 갖지만

PHARMACOAT는 한결같은 용출특성을

가지고 있어 쉽게 사용할 수 있다



ü 과립 : PHARMACOAT는 과립에 대한

결합제로 사용할 수 있다. 미세입자크기

는(평균50~70㎛) 운반체(lactose-corn-

starch)와 함께 첨가될 수 있어, 

PHARMACOAT가 유동과립이나 진동과립

(건조 혼합)에 대하여 효과적이다. 과립에

대한 결합제로서 저점도의 등급이 더욱

효과적이다. Shin-Etus는미세과립이나 정

제과립에 대한 약물에서 상호작용이 없는

매우 안정적인 결합제로서PHARMACOAT

의 사용을 권장한다.
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