
 

 

지속성 코팅 기제(XTEND NUTRA 4T) 자료집 

1. 지속성 제형이란? 

- 일반적인 제품보다 천천히 붕해되는 특성을 가진 제품을 말함 

- 수용성 비타민(VIT C, B 군)만 허가  

- 붕해의 특성에 따른 제품 제조 가능 및 소비자의 

 섭취횟수 감소로 편의성 증가 

 

 

 

2. 제조 방법 

- 직타, 습식과립, 건식과립 총 세가지로 진행 가능하며, 제조공정은 아래와 같다. 

   
                                                                   출처) 논문 ISSN 2234-8077 

1) 습식과립법(Wet-Granulation)                            2) 직타법(Direct-Compression) & 건식과립법(Dry-Granulation) 

     



 

 

3. 지속성 정제 Formulation 예시 및 용출 결과 예시 

 

첨부.1-1 주성분 VIT C에 HPMC(SE TYLOSE 社 TYLOPUR NE-4000&100000) 사용    첨부.1-2 용출 프로파일             출처) 논문 ISSN 2234-8077 

 모든 조건 중 유일한 HT1과 HT2 차이로는 HPMC 점도 값의 차이를 두었다. 용출 프로파일을 확인하게 되면, 8시간까지는 비슷한  

용출 양상을 띄우나, 8시간 이후부터 HT2의 용출량이 8시간 이전과는 다르게 용출량이 증가된 것을 볼 수 있다. 이에 반해 HT1의  

경우 오히려 상반되게 용출량이 일정 또는 감소하는 추세로 변한 것을 확인 할 수 있다. 

 지속성 정제 특성상 일정량이 고르게 방출되는 특성을 가져야 하며, 상기 결과를 보았을 때는 HT2의 결론이 지속성 정제에 적합하다

는 것을 알 수 있다.                                                    

 

첨부.2-1 주성분 VIT C에 HPMC (SE TYLOSE 社 TYLOPUR NE-750,1500,4000) 사용     

   

첨부.2-2 용출 프로파일                                                                                                  출처) 논문 ISSN 2234-8077 

 7가지 다른 조건(HPMC 미투여, 750cps, 1500cps, 4000cps)으로 용출 시 결과 값이다. HT3의 경우 고점도 HPMC가 처방되지 않

아 단시간에 100%의 용출율을 보였으며, HT4~5의 경우 HT6에 반하여 저점도 HPMC로 6시간 기준으로 급격한 용출량을 보여주기 

시작하였다. 



 

 

 HT7~8의 경우 HPMC 4000cps의 처방양을 달리한 조건이다. HT7을 순서로 전체 중량 대비 약 10%,12%,14%의 처방하였으며, 

결과값과 같이 가장 처방이 많은 HT9의 경우 용출율이 눈에 띄게 낮은 것을 확인할 수 있다. 이를 통하여 HPMC 처방양이 지속성 

제형을 제조하는데 있어 중요한 역할을 한다는 것을 알 수 있다. 

 

 상기 용출관련 자료의 경우 HPMC는 Shin-Etsu 社의 독일 지사인 SE TYLOSE GMBH 社의 TYLOPUR NE-4000과 90SH-100000을 

사용한 것으로 논문 자료가 작성되었다. 

 

원료 처방량(mg,%)  

 

 

 

- Vit B2 용해도 50 0μg/Ml 

 사전에 SE-06을 이용하여 유동층 과립기로 과립 

기능성 원료(VIT B2) 50.0mg(16.7%) 

유당 188.5mg(62.8%) 

TYLOPUR NE-4000 60.0mg(20.0%) 

St.Mg 1.5mg(0.5%) 

총 량 300.0mg/정 

 첨부. 3-1 Shin-Etsu 社 실험 처방 

 

첨부. 3-2 용출 프로파일 

 상기 결과와 같이 고점도 HPMC의 유무에 따른 지속성 정제의 용출 양상을 나타내고 있다. 고점도 HPMC가 있는 경우 일정한 

양의 기능성 원료가 방출되고 있으나, 고점도 HPMC 미 사용된 경우 단시간에 전량이 방출되는 것을 확인 할 수 있다. 

4. 고점도 HPMC 스펙 

 

 HPMC 4000cps의 경우 점도 기준은 3000 ~ 5600cps 사이로 기준 규격이 잡혀있으며, 100000의 경우 75000 ~ 140000cps이다. 

점도값을 측정하는 조건으로는 20℃ 온도 조건에서 2 wt % 수용액을 기준으로 한다. 

 해당 제품의 경우 가장 적합한 용해 온도는 37 ℃이다. 


