Especialistas em excipientes

O mundo da lactose.




Como nos tornamos guem somos hoje.

O mundo de lactoses € o mundo da MEGGLE. O que comegou em
1887 como uma operacdo de laticinios na cidade de Wasserburg,
perto de Munique, é agora um dos fabricantes principais de
lactose farmacéutica ao redor do mundo. Por mais de 70 anos,
nos temos providenciado ao mercado farmacéutico um amplo
portfélio de produtos inigualdveis de lactose para a industria.
Mias de quarenta anos de experiéncia em compressao direta
também falam por si sé - e por nos.

Com comprometimento, funciondrios altamente qualificados
nas areas de especializacdo, nossos clientes se beneficiam da
experiéncia e unidade inovadora de um verdadeiro pioneiro no
processamento industrial de leite e soro de leite. N6és constante-
mente trabalhamos para desenvolver produtos de alta tecnologia
que entregam maximo desempenho para as aplicacdes de nossos
clientes. E, no entanto, em todos 0s nossos avancos em direcao
a inovagéo, continuamos sendo o que sempre fomos: uma
empresa familiar com valores firmes e padrdes elevados. Nosso
sucesso é baseado em um forte desempenho e parcerias com
os clientes. Vocé pode contar com isso. Nés contamos.
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Nossa visao.

Objetivos de curto prazo sdo bons e importantes. Porem,

objetivos de longo prazo sdo os que fornecem a empresa a sua

perspectiva e tracam o seu curso. E o que guia todo e cada dia.

— No desenvolvimento de produtos efetivos e inovadores e a
implementacdo de tendéncias na aplicacdo de novas formas
farmacéuticas.

— Em nossa lideranga de desenvolvimento e inovagao em
excipientes farmacéuticos.

— Em nossa rede independente global nas dreas de pesquisa,
desenvolvimento, suporte técnico, engenharia, vendas e
distribui¢do.

— Suporte aos clientes nos desafios de desenvolvimento com
formulagdes novas e existentes.




MEGGLE representa mais valor

MEGGLE significa mais. Especialmente quando se trata de servico.
Noés ndo somos apenas um fabricante ou fornecedor. Nés somos
um parceiro, orientador, seu time de desenvolvimento. Qualquer
gue seja o0 seu 0 seu requerimento, nosso time de especialista esta
disponivel para auxilid-lo em questdes a respeito do desenvolvi-
mento, producdo, aplicacdo e processamento de excipientes
farmacéuticos. Vocé pode confiar na nossa rede global de
engenheiros de aplicacdo para ajuda-lo o mais rapido possivel.
Nos damos as boas-vindas aos contratos de projetos especiali-
zados de fabricacdo, onde temos a oportunidade de compartilhar
nossa experiéncia e conhecimento com clientes e parceiros.
Somos movidos pela inovacao, e € por isso gue nos mantemos
perto de instituicdes cientificas e educacionais em todo o mundo.
E isso também beneficia vocé.

Em suma, MEGGLE significa:

— Gama de produtos inovadores e modernos

— Controle de qualidade que atende aos mais altos
padrdes internacionais

— Sistema BPF/BPD completamente implantado

— Rede de distribuicdo e vendas no mundo todo

— Clientes em mais de 100 paises

— Servico local e individualizado

— Experiéncia abrangente

— Equipe de experientes consultores de aplicagé&o
ao redor do mundo

— Rede de pesquisa global

— Contrato de fabricagdo no nivel mais elevado:
www.meggle-lohnfertigung.de

Configuragdo de produto:

— A lactose certa para vocé estd a apenas um clique de distancia
— Comparando os fatos e resultados dos seus produtos preferidos
— Todos os pardmetros de desempenho técnico para cada
produto, em resumo
— Amostras e requerimentos de documentacdo em menos
de um minuto

DirectCost otimizag¢do para suas formulagdes de lactose:

— O jeito mais facil de comprar granulagdo Umida com
compressao direta

— Avaliacdes rapidas de potenciais economias em custo e
tempo para sua formulacdo

— Flexibilidade total nos tamanhos dos lotes e procedimentos

— Visualizacdo grafica e imediata dos relatorios

— Recursos off-line em todos os seus dispositivos

— Armazenamento local ou em nuvem para seus calculos

Nés facilitamos para voceé.
Quais propriedades, dosagens, aplicacdes, tempos de prateleira, e

pacotes padrdes estdo disponiveis para cada produto de lactose
da MEGGLE?

Nossos servicos vao ajuda-lo a descobrir com rapidez e facilidade:
www.meggle-excipients.com

Project title: [buprofen

No of tablets: 1000000 pcs

RPN 747,00

OPTIMIZE YOUR TABLETING PROCESS
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O centro de navegacao da nova ferramenta
da MEGGLE, DirectCost
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Quando se trata de qualidade, nosso objetivo
e simples: Fazer tudo melhor.

Qualguer uma de suas necessidades em lactose farmacéutica,
nds temos. Nosso amplo portfélio de excipientes farmacéuticos
a base de lactose é incomparavel na industria e abrange formas
farmacéuticas sdélidas de comprimidos, capsulas e sachés a for-
mulagdes em po e inalagdo de pod seco. Alguns desses produtos
sdo exclusivos do MEGGLE.

A fim de garantir uma étima qualidade e consisténcia de lote a
lote, desenvolvemos todos os nossos proprios produtos e fabri-
camos a maioria deles internamente. Alguns poucos dos produtos
sdo feitos sobre supervisdo estrita e nossos exigentes padrdes de
qualidade por fabricantes contratados na Europa. Garantimos
que todos os padrdes de qualidade internacional sdo atingidos
ou excedidos. Esse € uma das muitas razdes pelas quais somos
0s principais fabricantes mundiais de produtos farmacéuticos e
suplementos nos escolheram como fornecedores.
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MEGGLE representa experiéncia.

Tornar os processos mais rapidos e melhores - e, portanto,

mais eficientes - tem sido o nosso lema. Ajudou a nos tornar

um lider de mercado global em compressao direta e excipientes
coprocessados. Investimos fortemente em pesquisa e desenvol-
vimento e trabalhamos em estreita colaboragcdo com instituicées
cientificas e educacionais reconhecidas em todo o mundo.

E assim que alcancamos e mantivemos nossa posicao de lideranca.
Inovacao é a forca motriz por trds do nosso sucesso. Nés com-
provamos isso todos os dias. Os funcionarios da MEGGLE sdo
altamente motivados, competentes e bem-vindos.

international excipients
certification



Onde guer gue vocé esteja -
NOs estamos |13 para vocé.

MEGGLE esta presente. Nos estamos em mais de 100 paises.
No6s temos instalagdes produtivas em Wasserburg-am-Inn, na
Baviera, bem como em Le Sueur/Minnesota, nos EUA, de onde
servimos o mercado Norte-americano. Nossa rede global de
representantes especializados, escritdrios regionais e subsidiarias
garantem que estejamos sempre por perto, trazendo nossa
reputacdo de primeira classe. Onde quer que vocé esteja, quando
se trata de distribuicao, consultoria e servico, vocé pode contar @ Unidades fabris

com a mesma qualidade que vocé espera dos nossos produtos. Wasserburg
Le Sueur/Minnesota

® Sede
Wasserburg

Escritdrios regionais
Nova York

Séo Paulo

Pristina

Xangai

Cingapura

Toquio

Areas de distribuicdo
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MEGGLE conseguiu: 0 produto de lactose certo

para atender a qualguer demanda.

Comprimidos

Granulagdao Compressao direta

W0um_

Cellactose®80

FlowLac®*100

800.um

StarLac®

800 um

CombiLac®

GranulLac®230

SorbolLac®*400 p 200 pum
Reta M*®
sem lactose
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Pé seco para inalagdo
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Technical brochure
Milled and sieved lactose
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Technical brochure Technical brochure
Cellactose'80 MicroceLac*100

Technical brochure Technical brochure
starLac’ CombiLac
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InhaLac® 251 Inha-L;ci‘SOO O mundo de lactose € o0 nosso mundo.
Nos somos capazes de atender a e e
micronizada necessidade especifica de todas e
qualquer uma de suas aplicacdes.
Para mais informacgdes sobre qualquer
produto mostrado aqui, consulte
o folheto especifico do produto Todos os folhetos de produto e especifi-
disponivel para download em cacodes podem ser baixados em PDF em
www.meggle-excipients.com. www.meggle-excipients.com.
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Maxima dedicacao e padrdes.

Lactose moida - para granulagdo é6tima.

Lactose moida mostra um fluxo limitado e deve, portanto, ser
granulado antes da compressdo. GranuLac® e SorbolLac® tem
tamanho de particula pegueno. Por causa da sua boa compres-
sibilidade e propriedades de mistura, lactose é mais frequente-
mente usada para granulagao.

Aplicagoes:

— Granulagdo Umida
— Compressdo seca
— Pré-misturas

— Trituragdes

— Fermentacao

— Sabor compensado

Vantagens:

— Boa compactabilidade

— Boas propriedades de
mistura

— Distribuicdo estreita de
tamanho de particulas

— Alta estabilidade de
armazenamento

Produtos: — Alta consisténcia lote-a-lote

— GranulLac®70

— GranulLac”80

— GranuLac®140

— GranuLac®200

— GranulLac®230

—SorboLac®*400
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Lactose peneirada - com propriedades de mistura superiores.

Lactose é peneirada e fracionada em varios graus com estreita
distribuicdes de tamanho de particula e exibe um bom fluxo.
Lactose peneirada consiste de mono-cristais e aglomerados.

A variedade de produtos permite que vocé otimize sua selegédo
para sua aplicacdo particular. Boas propriedades de mistura e
fluxo excelente fazem esses produtos especialmente bem ade-
quados para mistura de pds, capsulas e enchimento de sachés.

Aplicagoes:

— Preenchimento de cdpsula
— Enchimento de sachés

— P& mistura

— Trituragdes

Vantagens:

— Excelente fluidez

— Distribuicdo estreita de
tamanho de particulas

— Boas propriedades de

mistura
Produtos: — Alta estabilidade de
—PrismaLac®40 armazenamento

— CapsulLac®60 — Alta consisténcia lote-a-lote
—SachelLac”80

— SpheroLac®100



Compressao direta - lucratividade maxima.

Compressédo direta (CD) é a alternativa para granulacao tradicio-
nal. Uma vez que é um método conveniente e seguro para admi-
nistrar, comprimidos sdo a forma farmacéutica mais popular. Eles
podem ser produzidos a baixo custo em grandes volumes. Além
disso, a dosagem do principio ativo prescrito pode ser preparada
com um maior grau de precisdo. Na industria farmacéutica, a CD
ja se tornou o método preferido para a fabricagdo de comprimi-
dos. Isso é devido a produg¢do econdmica e custo beneficio nos
sitios de fabricacao, trabalho, validacdo, assim como o aumento
da estabilidade total do ingrediente ativo dentro do compri-
mido.

A selecdo de excipientes farmacéuticos para CD é mais critica
que a granulagcdo em geral, ou granulacdo Umida em particular.
Poucos excipientes tradicionais combinam caracteristicas
funcionais, especialmente fluxo de pdé e compactabilidade,
requeridos para CD robusta. Isso faz a modificacdo e excipientes
tradicionais uma necessidade.

Produtos:

— Cellactose”80
— MicroceLac®100
— StarLac”®

— CombilLac®

— Retalac”®

Lactose para aplica¢des inalatdrias - flexivel, de acordo com
os requisitos.

Inhalac® é uma lactose farmacéutica peneirada, moida ou microni-
zada que é especialmente adequada para aplicagdes em liberacdo
de medicamentos de pos inalatdrios secos. A linha de produtos
Inhalac® esta disponivel em formulacdes padrdes ou como solu-
¢Oes customizadas para adequar os seus pedidos. As InhalLac®
peneiradas tem um excelente fluxo, superficie de particulas defi-
nidas, e estabilidade fisica e quimica que sdo as caracteristicas
necessarias em excipientes de po inalatérios secos. Os produtos
peneirados sdo praticamente livre de lactose amorfa.

A lactose moida mais fina, InhalLac® 400, assim como a lactose
micronizada InhalLac® 500 sdo ambas extremamente adequadas
como componentes tercidrios para liberacdo de medicamentos
de pds inalatérios secos. Como tal, elas s&o capazes de elevar a
eficiéncia da formulacdo. Em adi¢&o, podem servir como base
para formulagdes de "soft pellets”.

Adequacao especial de InhalLac® é devido a sua distribuicdo de
tamanho de particula.

Produtos:
—InhaLac®70
—InhalLac®120
—InhalLac®140
—InhaLac®150
—InhalLac®160
—InhalLac®230
—InhalLac®251
—InhaLac®300
—InhalLac®400
—InhalLac®500
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Decisdes facilitadas - todas as caracteristicas
em um relance.

Matriz de decisao de produtos
Categoria de produto Compressdo | Preparacdes em p6

Nosso portfélio de produtos engloba uma ampla gama
de opg¢des com solugcdes para qualquer necessidade.
Esta tabela descreve as propriedades do produto,
aplicacdes de formas farmacéuticas, re-testes e
tamanhos de embalagens padréo, ajudando vocé

a decidir sobre a solucdo perfeita para suas necessi-
dades de formulagao - da MEGGLE, é claro.

Peneirada
Micronizado
Aglomerada

Seca por aspersao
Anidra
Coprocessada
Compressao direta
Inalacdo de p6 seco
Esferas

Produto MEGGLE
GranuLac® 70*
GranuLac® 80*
GranuLac® 140*
GranuLac® 200*
GranuLac® 230
SorboLac® 400

m ®m (Capsulas

H B m m ®m ® Granulagdo imida
B ® Sachés

" m m m = ® Moida
= = m m ®m ® Granulacdo seca

FlowLac® 90 [
FlowLac® 100
FlowLac® 100
Duralac® H** u
Cellactose® 80

MicroceLac® 100

StarLac®

Combilac®

Retalac® u
Reta M® [ ]
PrismaLac® 40
CapsuLac® 60
SacheLac® 80
SpheroLac® 100

InhaLac® 70
InhaLac® 120
InhaLac® 140
InhaL. 50 [ ]
InhaLac® 160 [ ]
InhaLac® 230
InhaLac® 251
InhaLac® 300 [ ]
InhaLac® 400 [ ]
InhaLac® 500 ]
* Duas plantas produtivas, na Alemanha e nos EUA
** Planta produtiva nos EUA
*** Em processo
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Regulatério

Conform. com Ph. Eur./USP-NF/JP/ChP

* %%

*

*
*

Especificacdo da MEGGLE

Drug master file (DMF)
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() °
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a

©00 00 Fxcelente
© @00 Muito bom
@00 50m
@ ® Satisfatdrio
@ Suficiente

Reteste/Validade

36 meses
36 meses
36 meses
36 meses
24 meses
36 meses
36 meses
36 meses
24 meses
36 meses
18 meses
24 meses
36 meses
36 meses
18 meses
36 meses
24 meses
24 meses
24 meses
36 meses
36 meses
36 meses
36 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
24 meses
18 meses

Insuficiente/ndo recomendado

Embalagem

Unidade de embalagem

25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
20 kg saco de papel
20 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg caixa de papelao
25 kg saco de papel
25 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papelao
20 kg saco de papel
20 kg saco de papel
25 kg saco de papel
20 kg caixa de papelao
12 kg tambor plastico
15 kg caixa de papelao
20 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg saco de papel
25 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papelao
20 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papelao
25 kg caixa de papeldo
20 kg caixa de papelao
15 kg caixa de papelao
6 kg caixa de papelao

m m ®m ®m ® PE-EVOH-PEinliner

Inliner de aluminio

Caracteristicas especiais

Menos finos, fluidez melhorada

Melhorar desempenho de compactabilidade
Virtualmente livre de poeira

Combinacao diluente/aglutinante
Combinacdo diluente/aglutinante
Combinacdo diluente/desintegrante
Combinacdo de diluente/aglutinante/desintegrante
Matriz de libera¢do controlada
Matriz de liberagdo controlada/sem lactose

v
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Vocé esta curioso?
Gostaria de saber mais?

Vocé precisa de suporte técnico?
Nossos especialistas estdo disponiveis para vocé em qualquer
lugar do mundo.

— Reunido com os clientes

— Apresentagdes técnicas

— Seminarios no local sobre lactose, compressdo direta e todos
os tépicos relacionados com formas farmacéuticas sélidas,
bem como inaladores em po

— Seminarios requeridos pelos clientes

Entre em contato:
Departamento técnico:
Pesquisa e desenvolvimento

Telefone: +49 807173 623
Telefone: +49 8071 73 812

Gostaria de receber amostras?

Por favor, entre em contato com servi¢co do cliente:
Telefone: +49 8071 730

info.excipients@meggle.com
www.meggle-excipients.com

MEGGLE GmbH & Co. KG
Business Unit Excipients
Megglestrasse 6-12
83512 Wasserburg
Alemanha

Phone +49 8071 730
info.excipients@meggle.com
www.meggle-excipients.com

Vocé tem perguntas relacionadas a venda?
Nossos representantes de venda em campo estdo disponiveis
em todo o mundo:

Africa e Oriente Médio:

Telefone: +20 100 1486 826 ou hani.calache@meggle.com
Regides da Asia:

Telefone: +65 693 158 50 ou siangmeng.chua@meggle.sg
China:

Telefone: +86 21 3393 2457 308 ou yi.kang@meggle-china.com
Japao:

Telefone: +81 3 3561 3491 ou yokomizo@meggle.co.jp
Europa:

Telefone: +49 8071 73 118 ou info.excipients@meggle.com
EUA e Canada:

Telefone: +1 845 289 0264 ou customer.service@meggle.com
Regido da América do Sul e Central:

Telefone: +55 11 2893 4831 ou fabio.ikuno@meggle.com

Para representantes regionais adicionais, por favor nos visite:
www.meggle-excipients.com.

Submetido por

MEGGLE warrants that its products conform to MEGGLE’s written specification and makes no other
expressed or implied warrantees or representations. For any specific usage, the determination of suitability
of use or application of MEGGLE products is the sole responsibility of the user. The determination of the
use, application, and compliance of this product with regard to any national, regional, or local laws
and/or regulations is the sole responsibility of the user, and MEGGLE makes no representation with
regards to same. Nothing herein shall be construed as a recommendation or license to use the product
or any information that conflicts with any patent or intellectual property of MEGGLE or others and any
such determination of use is the sole responsibility of the user. © MEGGLE PT-BR 2023-01 Sai
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