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中诺凯琳医药发展（苏州）股份有限公司，成立于 2004 年，公司致力于整合全球药用原辅料

资源，为国内医药客户提供多元优质选择，推动国内医药产业发展，是全球药用原辅料一站式解

决方案的服务型平台。

中诺凯琳深度嵌入全球医药产业链，目前，公司已独家代理美国、英国、德国、意大利、韩国、

印度、罗马尼亚、西班牙、日本、新加坡、丹麦、比利时、法国、荷兰等国家著名药品生产商的二百

余种药用原辅料，我们正在服务的企业已达 1200 家，与国内著名医药研发 CRO、CDMO 及创新

药头部企业均建立了长期稳定的合作关系，正在成为国内医药企业最优选合作伙伴。

关于中诺凯琳

Our Mission Our Values
整合全球药用原辅料资源

提供多元优质选择
推动国内医药产业发展

 

中和于怀,诺守于心

Our vision

成为全球健康生态链的重要推动者
促进生命科学的可持续发展



百时佳泰生物科学(海南)有限公司成立于2020年,隶属于中诺凯琳医药集团,成立之初,是

为医药制造行业打造全生态闭环的供应链而努力,即可持续来源,可持续生产的医药研发生产

材料,致力于打造一站式原辅料服务供应平台。百时佳泰一直将合规性贯穿始终,为海内外客户

提供市场咨询、产品筛选、原辅包及制剂的国内注册登记服务,公司拥有专业的推广团队,客户

群体已覆盖国内Top100医药生产企业。目前,百时佳泰所涉及的医药辅料已涵盖生物、注射、外

用、口服等多个领域,未来百时佳泰将引进更多优质的药用辅料,为日益增长的医药科学研究需

求提供更多选择。

关于百时佳泰



中文名称 登记号 登记状态
制霉菌素
头孢克肟

异丙托溴铵
地奈德

环丝氨酸
布地奈德

昔萘酸沙美特罗
ω-3脂肪酸甘油三酯

硫酸特布他林
溶菌酶

西司他丁钠
亚胺培南
利多卡因

富马酸福莫特罗
丙胺卡因

噻托溴铵一水合物
别嘌醇

氯法齐明
二十碳五烯酸乙酯

西甲硅油
丙酸氟替卡松

盐酸赛庚啶
比拉斯汀

鱼油（28%欧米茄3酸）
糠酸莫米松（一水）
三苯乙酸维兰特罗

克罗米通
丙酸倍氯米松（无菌）

硫酸沙丁胺醇
恩塞芬汀

马来酸阿塞那平
糠酸氟替卡松

艾拉戈克钠
右酮洛芬氨丁三醇

维贝格隆
双氯芬酸依泊胺

乌美溴铵
奥吡卡朋

糠酸莫米松（无水）
呋喃妥因（大晶体）

磷酸芦可替尼
酒石酸左旋沙丁胺醇

贝派地酸
盐酸维洛沙秦

奥马环素
盐酸替扎尼定

Y20190009237
Y20170001103
Y20190009250
Y20170000250
Y20190009131
Y20170000975
Y20170001391
Y20170001431
Y20200000166
Y20200000943
Y20200001273
Y20200000455
Y20200001071
Y20210000959
Y20200001320
Y20180000955
Y20220000456
Y20180001311
Y20180000121
Y20200001358
Y20230000256
Y20230000257
Y20230000643
Y20240000864
Y20200000775
Y20240000617
Y20240001314
Y20250000118

仅供制剂加工出口
资料准备中
资料准备中

26年Q4
26年Q4
26年Q3
26年Q4
26年Q2
26年Q3

资料准备中
资料准备中

26年Q4
2027

资料准备中
27年Q4
26年Q4

资料准备中
资料准备中

A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
I
I
I
I
I

原料药



中文名称 登记号 登记状态
雷美替胺

硫酸瑞美吉泮
卢立康唑

苯磺酸美洛加巴林
苯巴那酯
维奈克拉
尼洛替尼
瑞波西利
玛伐凯泰

瑞司美替罗
盐酸卡替洛尔

曲司氯铵
呫诺美林
地屈孕酮

瑞来巴坦（无菌）
依特卡肽
阿帕他胺
替洛利生
奥希替尼
本维莫德
非达霉素

左米那普仑
达拉非尼

资料准备中
2026Q4

资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中

27年Q4
资料准备中
资料准备中

26年Q3
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中
资料准备中

原料药



中文名称 登记号 登记状态
聚山梨酯80
聚山梨酯20

聚乙二醇十六十八醚
聚山梨酯20（供注射用）

精制芝麻油
聚山梨酯80（II）
薄膜包衣预混剂

月桂山梨坦（司盘20）
精制蓖麻油（供注射用）

聚山梨酯80
聚氧乙烯（2）十八醚

甘油（供注射用）
碳酸氢钠

聚山梨酯20
硬脂酸聚烃氧（40）酯

聚氧乙烯(54)氢化蓖麻油
白凡士林

辛酸癸酸椰油醇酯
交联羧甲纤维素钠

十二烷基磷酸胆碱(DPC)
硬脂山梨坦（司盘60）

聚山梨酯60
泊洛沙姆182

肠溶型薄膜包衣预混剂
着色预混剂

ω-3 脂肪酸甘油三酯
精制菜籽油

油酸
明胶

精制芝麻油
棕榈酸十六酯
精制葵花籽油

明胶
己二酸二异丙酯
中链甘油三酸酯
聚氧丙烯十八醚

棕榈酸异丙酯
明胶

异山梨醇酐二甲醚
ω-3 脂肪酸甘油三酯

精制芝麻油
肉豆蔻酸异丙酯

羧甲纤维素钙
油酸

精制芝麻油（加BHT）
明胶（X-Pure）

F20170000268
F20180001321
F20180001324
F20180001542
F20180001632
F20190000335
F20190000336
F20190000363
F20190000443
F20190000506
F20190000537
F20190001958
F20200000293
F20200000467
F20200000468
F20200000617
F20210000009
F20210000169
F20210000602
F20220000056
F20220000199
F20230000103
F20230000571
F20180001615
F20190000337
F20190000473
F20200000044
F20200000223
F20200000246
F20200000306
F20200000333
F20200000460
F20200000516
F20210000008
F20210000028
F20210000030
F20210000138
F20210000339
F20210000390
F20210000516
F20210000520
F20210000537
F20220000047
F20220000132
F20220000133
F20220000140

A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

药用辅料



1,2-二硬脂酰-sn-甘油-3-磷酸胆碱（DSPC）
中链甘油三酸酯

丙二醇（供注射用）
白蜂蜡

热塑性橡胶压敏胶
乳酸C12-15烷基酯

异硬脂酸
聚乙二醇400（供注射用）

二油酸甘油酯
油酸山梨坦
ALC-0315

硬脂富马酸钠
油醇

十六十八醇、十六十八醇磷酸酯、十六十八醇聚氧乙烯醚磷酸酯的混合物
聚山梨酯20

甲基葡糖苷聚醚-10
聚山梨酯40
微晶纤维素

克罗米通
磷酸化六酰基二糖

1,2-二肉豆蔻酰-rac-甘油-3-甲氧基聚乙二醇2000（DMG mPEG2000）
羧甲纤维素钠

PLGA
硅酸镁铝

合成胆固醇
聚乙二醇100硬脂酸酯

聚乙二醇300（供注射用）
泊洛沙姆188
羧甲淀粉钠

硬脂酸甘油酯,聚乙二醇100硬脂酸酯
磷酸铝佐剂

氢氧化铝佐剂
皂苷疫苗佐剂

F20220000181
F20220000195
F20220000365
F20220000446
F20220000461
F20230000050
F20230000197
F20230000474
F20230000475
F20230000604
F20240000074
F20240000202
F20240000380
F20240000381
F20240000382
F20250000015
F20240000460
F20240000715
F20250000169
F20250000129
F20240000486
F20190000294

中文名称 登记号 登记状态
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

计划登记
计划登记
计划登记
计划登记
计划登记
计划登记
计划登记
计划登记
无需登记
无需登记
无需登记

药用辅料
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专业的商务拓展团队,提供医药
原辅料市场咨询、引进服务

专业的法规注册团队,提供医药
原辅料国内注册、登记服务

专业的推广技术团队,提供医药产品
国内推广及售后技术支持服务

一站式原辅料服务供应平台
合规性贯穿始终



序号 中文名称 英文名称 登记号 状态
1

2

3

4

5

6

8

9

10

11

12

聚山梨酯80

聚山梨酯20

甘油(供注射用)

二油酸甘油酯

1,2-二硬脂酰-sn-甘油-3-磷酸胆碱(DSPC)

磷酸化六酰基二糖 

（（4-羟基丁基）氮杂二基）双

（己烷-6,1-二基）双（2-己基癸酸酯）

PEG化磷脂

合成胆固醇

氢氧化铝佐剂

磷酸铝佐剂

皂苷疫苗佐剂

Tween™ 80 HP

Tween™ 20 HP

HI PUR GLYCERINE

Cithrol GDO HP/ Glyceryl Dioleate

DSPC

PHAD

ALC-0159

Cholesterol

Alhydrogel®

Adju-Phos®

Quil-A®/QS-21

F20170000268

F20180001321

F20190001958

F20230000475

F20220000181

F20250000129

计划登记

计划登记

无需登记

无需登记

无需登记

A

A

A

I

I

I

⸺

⸺

⸺

⸺

⸺

单磷酰脂质(MPL)
全合成、高纯度的单磷脂A类产品(MPLA),被验证与细菌衍生型的单磷脂A类产品等效。
PHAD(磷酸化六酰基二糖；登记号：F20250000129):GSK人乳头瘤病毒Cervarix™(佐剂AS04中)
PHAD-504(单磷酰脂质A-504):活性与PHAD相似,作为疫苗或免疫治疗制剂中的佐剂可与PHAD互换
3D-PHAD(单磷酰3-脱酰脂质A):GSK呼吸道合胞病毒(RSV)疫苗Arexvy™(佐剂AS01中)
3D(6-acyI)PHAD(单磷酸六酰基脂质A):作为合成佐剂用于人乳头瘤病毒(HPV)和基于病毒样颗粒

(VLP)HPV疫苗的制备

阳离子脂质(ALC-0315)
ALC-0315是一种可电离阳离子脂质,与其他脂质结合使用以形成脂质纳米颗粒(LNP)。最值得注

意的是,ALC-0315已与ALC-0159,DSPC和胆固醇相结合,以制备LNPs用于在对抗SARS-CoV-2的疫苗
中递送mRNA。

PEG化磷脂(ALC-0159)
ALC-0159是一种聚乙二醇(PEG)脂质偶联物,也称为PEGylated脂质。ALC-0159是一种脂质赋形

剂,可用于形成脂质纳米颗粒(LNP)。最值得注意的是,ALC-0159已与ALC-0315,DSPC和胆固醇结合使
用,以制备LNPs,用于在对抗SARS-CoV-2的疫苗中递送mRNA。
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注射用辅料
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氢氧化铝佐剂(Alhydrogel®)
Alhydrogel®是一系列氢氧化铝凝胶产品,专门用于开发人用和兽用疫苗的佐剂。该凝胶是一种勃

姆石状(氢氧化铝)水合纳米/微米级晶体的悬浮液,呈松散聚集状。该产品中无缓冲离子,因此导电性非
常低。在中性pH值条件下带有正电荷,能有效地吸附带负电的抗原。疫苗中佐剂的主要作用是提高对抗
原的抗体介导(Th2)的免疫应答。Alhydrogel®产品与其他类型佐剂结合使用时,能够达到Th1/Th2免疫
应答的平衡。Alhydrogel®在分级洁净室中生产,无污染,并在A级洁净室中进行消毒和无菌灌装。

磷酸铝佐剂( Adju-Phos®)
Adju-Phos®是一系列磷酸铝凝胶产品,专门用于开发疫苗的佐剂。该凝胶是一种水合无定形磷酸

铝纳米/微米级晶体的悬浮液,呈松散聚集状。Adju-Phos®产品在中性pH值环境下带有负电荷,可有效
吸附带正电的抗原。疫苗中佐剂的主要作用是提高对抗原的抗体介导(Th2)的免疫应答。Adju-Phos®产
品与其他类型佐剂结合使用时,可达到Th1/Th2免疫应答的平衡。我们可提供两个版本的Adju-Phos®
产品,其pH值分别为约6.5和约5.0,均含有0.9%的氯化钠(生理盐水),因此可减少注射部位的不适感。
Adiu-Phos®在分级洁净室中生产,无污染,并在A级洁净室中消毒和无菌灌装。

皂苷佐剂(Quil-A®/QS-21)
QS-21源自皂树皮的皂苷成分，是一种水溶性的三萜皂苷,具有两亲性。主要是两种异构体成分的

混合物,经证明可通过作用于抗原呈递细胞(APC)和T细胞，刺激 Th2体液和 Th1 细胞介导的免疫反应,
增强抗体和细胞介导的免疫反应,兼具低毒性和高免疫刺激的功效。QS-21是应用广泛的最有效的免疫
学佐剂之一,建议用脂质配制,有助于中和表面活性剂的活性，提高含有QS-21配方的耐受性,免受碱性
水解的影响,使配方更加稳定,保持最终疫苗佐剂的高效性。
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聚山梨酯20/80
聚山梨酯20/80,为一种非离子型表面活性剂,对生物制剂起到增溶剂、稳定剂等作用。国外原研生

物制剂中,很多产品都用到CRODA的聚山梨酯20/80。聚山梨酯20/80在很多生物制剂作为增溶剂加入
到注射剂中,直接注射到体内进入血液循环系统,相对口服、外用等其他剂型,注射级的聚山梨酯20/80
是高风险辅料,原厂对内毒素和微生物这两项指标进行控制和检测,符合ChP,USP,EP,JP四国药典标准,
对多项指标进行检测,最大限度的保护生物制剂的稳定性不受影响。建议客户选择Super Refined超级
精制聚山梨酯20/80,颜色外观更优(接近无色),生产工艺更优化,更好提高生物制剂的稳定性。

超级精制产品优势

超级精制系列辅料

最大程度避免原料药的降解

降低氧化的可能性(过氧化值、酸值、碘值)

减少杂质(甲醛含量、挥发性杂质)

最大程度的减少过敏的可能性
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序号 中文名称 英文名称 登记号 状态
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

聚山梨酯80

聚山梨酯80(II)

聚山梨酯20（供注射用)

精制芝麻油

精制蓖麻油（供注射用）

超级精制油酸

超级精制丙二醇（供注射用）

超级精制中链甘油三酸酯

聚乙二醇400（供注射用)

聚乙二醇300（供注射用）

泊洛沙姆188

Super Refined™ Polysorbate 80

Super Refined™ Polysorbate 80 POA

Super Refined™ Polysorbate 20

Super Refined™  Sesame NF NP

Super Refined™ Castor Oil

Super Refined™ Oleic Acid

Super Refined™ Propylene Glycol  (For Injection)

Super Refined™ GTCC

Super Refined™ PEG 400 LTG (For Injection)

Super Refined™ PEG 300 LTG (For Injection)

Super Refined™ Poloxamer 188

F20190000506

F20190000335

F20180001542

F20180001632

F20190000443

F20200000223

F20220000365

F20220000195

F20230000474

计划登记

计划登记

A

A

A

A

A

I

I

I

I

⸺

⸺



超级精制植物油

超级精制PEG系列(Super Refined™ PEG)
PEG系列是最常用的辅料之一,包含PEG300,400。对于极性原料药是极好的增溶剂,适用于外用、

口服和注射剂型。当使用在氧化不稳定的原料药中时,普通PEG中的杂质会加速原料的降解并破坏乳剂
的稳定性，从而引起皮肤和细胞刺激并促进软/硬明胶胶囊中的明胶交联。本产品采用超精制工艺对
PEG进行色谱纯化,去除了普通药用级PEG中的许多杂质。该工艺能够有效去除或减少极性杂质和氧化
杂质,如水分、残留催化剂、过氧化物和醛类,而不会改变PEG的化学结构。极性杂质的去除有助于降低
原料药的相互作用,保持原料药及制剂的稳定性。

产品名称 Super Refined™ Polysorbate 20&80 Super Refined™ Polysorbate 80 POA
符合药典
水份含量

催化剂残留,皂类物,游离脂肪酸
颜色

过氧化物含量
甲醛含量
氮封保存

油酸含量(仅针对吐温80)

ChP,PhEur,NF,JR
＜0.2%

移除
无色或者淡黄色(不经过漂白)

2.0meqO2/kg
10 ppmMAX

充氮
88%

ChP( II ),PhEur,NF,JP
≤0.5%

移除
无色或者淡黄色(不经过漂白)

2.0meqO2/kg
10 ppmMAX

充氮
≥98%

精制芝麻油
Super Refined™  Sesame NF NP
以芝麻为原料的甘油三酯,用作肌肉/皮下注射类固
醇和阿维菌素等油溶性活性物质的缓释制剂溶剂。
也可作为悬浮液、乳剂、搽剂、眼科制剂、口服胶囊和
栓剂的辅料。

精制蓖麻油（供注射用）
Super Refined™ Castor Oil
超级精制工艺消除氧化应激而不改变甘油三酯的结
构,保持高功效性,且没有氧化降解风险，保持制剂的
稳定性和完整性。通常用于局部药膏、软膏、口服片
剂和胶囊配方,也可用于眼科乳剂和肌肉注射溶剂。

04

多样化包装，满足研发、生产等不同需求

聚山梨酯20（SR） 聚山梨酯80POA



超级精制中链甘油三酸酯(Super Refined™ GTCC)
中链脂肪酸与甘油酯化而成的饱和脂肪酸的甘油三酯混合物,具有较好的氧化稳定性、冷却稳定

性、溶解性、润滑性。黏度低、代谢途径独特等特征,是油溶性活性物质的增溶剂和载体,同时也是药用食
品中脂类的营养来源。我司有两款已注册的中链甘油三酯产品,登记号F20210000028的产品适用于局
部及舌下、口服、透皮；F20220000195在此基础上还可用于注射。

超级精制丙二醇(供注射)(Super Refined™ Propylene Glycol  
(For Injection))

丙二醇也是一种常用的药用辅料,可作为溶剂、稳定剂、水溶性助溶剂、润湿剂、增塑剂和抗菌性防
腐剂用于一系列药物制剂中。丙二醇易氧化形成丙醛、乳酸、丙酮酸和乙醛。为了去除会加速丙二醇氧
化的杂质,采用专有的超级精制技术处理,从而生产出最高纯度的丙二醇,特别适用于含有敏感活性成
分的制剂。

超级精制油酸(Super Refined™ Oleic Acid)
高纯度油酸,用作外用药物制剂中的助乳化剂,理想的鼻腔给药和透皮产品的渗透促进剂。此外,本

产品还可用于改善片剂制剂中水溶性差的药物的生物利用度。

05



1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

外用辅料产品

序号 中文名称 英文名称 登记号 状态
聚乙二醇十六十八醚(聚西托醇1000)

月桂山梨坦(司盘20)

硬脂酸聚烃氧(40）酯

聚山梨酯60

硬脂山梨坦(司盘60)

聚氧乙烯(2)十八醚

聚氧乙烯(54)氢化蓖麻油

辛酸癸酸椰油醇酯

泊洛沙姆182

超级精制白凡士林

棕榈酸异丙酯

己二酸二异丙酯

棕榈酸十六酯

异山梨醇酐二甲醚

肉豆蔻酸异丙酯

油酸山梨坦(司盘80)

Cetomacrogol™ 1000 Pharma

Span™ 20 HP

SP Myrj S40 MBAL

Tween™ 60 pharma

Span™ 60 Pharma

Brij™ S2 Pharma

Crodamol™ 54 Pharma

Crodamol™ CCC Pharma

Synperonic PE/L 62

Super Refined™ Petrolatum

Super Refined™ IPP

Crodamol™ DA Pharma

Crodamol™ CP Pharma

Super Refined™ DMI

Super Refined™ IPM

Span™ 80 HP

F20180001324

F20190000363

F20200000468

F20230000103

F20220000199

F20190000537

F20200000617

F20230000571

F20210000169

F20210000009

F20210000138

F20210000008

F20200000333

F20210000390

F20210000537

F20230000604

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

I

I

I

I

I

I

15

16

17

18

19

20

21

22

23

25

26

27

异硬脂酸

油酸

中链甘油三酸酯

聚氧丙烯十八醚

乳酸C12-15烷基酯

白蜂蜡

ω-3脂肪酸甘油三酯

硬脂酸甘油酯,聚乙二醇100硬脂酸酯

聚氧乙烯(35)蓖麻油

泊洛沙姆407

Super Refined™ Isostearic acid

Super Refined™ Oleic Acid

Crodamol™ GTCC Pharma 

Arlamol™ PS11E Pharma

Crodamol™ AL Pharma

Super Refined™ Beeswax

Omega-3 Acid Triglycerides

Arlacel™ 165

Etocas™ 35

Syneperonic™ PE/F127

F20230000197

F20200000223

F20210000028

F20210000030

F20230000050

F20220000446

F20190000473

计划登记

计划登记

计划登记

I

I

I

I

I

I

I

⸺

⸺

⸺

Crodafos™ CES F20240000381 I24 鲸蜡硬脂醇,双十六烷基磷酸酯,
鲸蜡醇聚醚-10磷酸酯
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聚乙二醇十六十八醚丨聚西托醇1000(Cetomacrogol™ 1000 Pharma)
聚乙二醇十六十八醚,乳霜和乳液用乳化剂,精油、维生素油和低水溶性药物的增溶剂,能使挥发油

类分散在水中形成透明的溶液在强酸和碱性条件下稳定。

司盘20(Span™ 20 HP)
司盘20,即月桂山梨坦,O/W乳化剂,常与吐温20混合使用。用于吸入、眼科、口腔、外用和腔道栓剂。

可溶于多种脂肪成分和溶剂，可溶于水、稀酸和碱。

肉豆蔻酸异丙酯(Super Refined™ IPM)
Crodamol™ IPM,高度纯化版本的肉豆蔻酸异丙酯。用于外用制剂的溶剂,可以迅速被吸收到皮肤中。

异山梨醇酐二甲醚(Super Refined™ DMI)
即二甲基异山梨醇,用于难溶的亲水性和疏水性活性物质的高纯度液体,可以提高配方和原料药在

经皮给药系统中的稳定性。

超级精制白凡士林(Super Refined™ Petrolatum)
Super Refined™ Petrolatum是一款高纯度、高品质的产品,符合多国药典。采用超级精制的工艺技术,

将产品里所含的极性杂质去除掉,从而提高外用制剂的稳定性,降低白凡士林对皮肤的刺激性。作为外用
制剂里主要的软膏基质,应用于乳膏、软膏、透皮贴剂以及眼膏产品。本品对皮肤能做到最小刺激性,减少
多环芳烃、醇和其他杂质,提高外用制剂性能。显著改善颜色,消除异味。具有优良的耐光性,优异的皮肤
涂抹性,不粘腻。

符合多国药典

降低过氧化值,增强药物稳定性

显著改善颜色,消除气味,最大程度减少皮肤刺激

产品优势
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交联羧甲纤维素钠(CC-Na)
交联羧甲纤维素钠在口服制剂中用作片剂、胶囊和颗粒剂的崩解剂,依靠毛细管和溶胀作用起到

崩解的效果。本品特点是可压性好,崩解力强。在片剂生产工艺中,本品适合直接压片工艺和湿法制粒压
片工艺。湿法制粒工艺中,交联羧甲纤维素钠可在润湿阶段加入或干燥阶段加入,本品不管内加还是外
加,片剂的脆度不受影响,用它制得的片剂崩解时限和释放效果不会经时而变。

羧甲纤维素钠(Na-CMC)
由于其增黏的特性,羧甲纤维素钠广泛用于口服和局部用药物制剂。它的黏稠水溶液在局部、口服

或注射用制剂中用作助悬剂。羧甲纤维素钠也可以用作片剂的黏合剂和崩解剂,并用于稳定乳剂。

羧甲纤维素钙(Ca-CMC)
羧甲纤维素钙主要用于片剂,作为黏合剂,稀释剂和崩解剂。尽管羧甲纤维素钙在水中不溶,但由于

它和水接触后体积膨胀到原体积的几倍,因此是有效的片剂崩解剂。羧甲纤维素钙也有其他类似于羧
甲纤维素钠的用途,如作为助悬剂或增黏剂用于口服和局部药物制剂中。

1

2

3

4

5

口服固体辅料

序号 中文名称 英文名称 登记号 状态
交联羧甲纤维素钠

羧甲纤维素钠

羧甲纤维素钙

硬脂富马酸钠

微晶纤维素

Croscarmellose Sodium

Carboxymethylcellulose sodium

Calcium carboxymethylcellulose

Sodium stearyl fumarate

Microcrystalline Cellulose

F20210000602

F20190000294

F20220000047

F20240000202

F20240000715

A

I

I

I

I
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硬脂富马酸钠（SSF）

微晶纤维素（MCC）

硬脂富马酸钠是一种亲水性润滑剂，用作药物辅料中的润滑剂，它特别适用于解决传统润滑剂（如
硬脂酸镁）出现的许多有关问题，如主药不相容，混合过程过分润滑等。可以改善崩解，促进溶出，从而
提高生物利用度。

微晶纤维素广泛用于药物制剂，具有高度的可压性和成型作用，常用作口服固体制剂的填充剂之
一。此外还具有一定的润滑和崩解作用。根据生产工艺和性质，主要型号和用途如下：

型号 性能用途
PH-101
PH-102
PH-301
PH-302
PH-112

主要适用于湿法制粒、干法制粒、滚圆挤出等，具有非常好的可压性
主要适用于直接压片，兼顾流动性与可压性

101的改进型，特别适用于高密度的原料药或高速压片中使用
102的改进型，特别适用于高密度的原料药或高速压片中使用

102的改进型，具有超低水分，适用于对水分敏感药物的直压工艺
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