0= BASF

»
We create chemistry
Ibuprofene
Da oltre 25 anni produciamo ibuprofene nel nostro —
sito di Bishop, Texas. Offriamo un ampio portafoglio lg%;‘é'iﬂ;a(;%l
composto da quattro gradi in polvere, un grado a prodotto!

compressione diretta e due gradi ad azione rapida.

In qualita di partner esperto e collaborativo, offriamo
supporto tecnico, di controllo qualita e normativo di
livello superiore con una presenza globale e regionale.

ﬁ Pit1 di 75 anni di esperienza negli AP
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; =" Oltre 20 anni di esperienza nel
M Realizzato dal piu grande calcolo dell'impatto ambientale

produttore degli USA occidentali*

* per capacita di volume
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Ibuprofene 25, 38, 50, 70

Quattro gradi di polvere con diverse distribuzioni granulometriche per le vostre esigenze di formulazione

Le nostre attivita
\/ Team competente e dedicato, situato a Bishop, Texas
v/ Ampia rete di distribuzione globale

\/ Continui investimenti e miglioramenti del sito per ottimizzare e
aumentare l'efficienza del processo

\/ Processo Eco-friendly*

\/ Recupero e riciclaggio di catalizzatori/solventi

\/ Nessuno scarico acquoso contenente metalli

Y Bishop,
Texas

Dettagli del prodotto
Ibuprofene 25, 38, 50, 70

Sinonimi/nome chimico Acido (x)-2-(p-isobutilfenil)propionico

Numero CAS 15687-27-1 <
Forma fisica Polvere cristallina bianca

Sito di produzione Bishop, TX (USA)

Nome del prodotto Ibuprofene 25 Ibuprofene 38 Ibuprofene 50 Ibuprofene 70

L Sospensione liquida Granulazione a Granulazione a umido, Granulazione a umido/a secco,
Applicazione

orale/creme topiche umido compressione diretta ~ compressione diretta
Numero PRD 30076127 30076128 30076166 30487271
Dimensioni packaging 50 kg 50 kg 50 kg 50 kg
Numero dell'articolo 50909135 50909188 50914488 54017960
Numero dell'articolo 56929776 56929829 56929882 54165459

(campione 0,5 kQ)

@ Informazioni normative disponibili: I'ibuprofene soddisfa le attuali monografie Ph. Eur., USP,
JP e IP. DMF e CEP sono disponibili su richiesta.

* Le informazioni sull'impronta di carbonio del prodotto ottenuta con la metodologia LCA rivista secondo gli standard ISO sono disponibili su richiesta.



Ibuprofene DC 85 W.

Grado a compressione diretta per una migliore processabilita

Produrre compresse in modo semplice

Riduce i tempi di produzione evitando i processi di granulazione
Migliore scorrevolezza rispetto ai gradi standard

piu elevata

di produrre compresse piu piccole

NN NN

eccellente per terapie combinate

O

Formulazione brevettata che riduce al minimo I'appicicosita durante la produzione
Consente una compressione affidabile e senza errori con velocita di produzione

L'elevata concentrazione del farmaco consente di ridurre il costo degli eccipienti e

Processo in un'unica fase: peso e compressione. Non necessita di lubrificante ed e

) </

Difetto tipico delle compresse con Compressa contenente ibuprofene

gradi standard DC 85 W

Dettagli del prodotto
Ibuprofene DC 85 W

Sinonimi/nome chimico Acido (z)-2-(p-isobutilfenil)propionico

Composizione )
sodio croscarmelloso

Ibuprofene 50, cellulosa microcristallina, biossido di silicio colloidale,

Numero CAS 15687-27-1 (ibuprofene)

Forma fisica Granuli bianchi, materiale omogeneo e scorrevole

Sito di produzione Holland, Ml (USA)

Numero PRD 30526498

Numero dell'articolo 50192890 50192933
Dimensioni packaging 50 kg 2 kg

@ Informazioni normative disponibili: I'ibuprofene utilizzato per produrre I'ibuprofene DC 85 W
soddisfa le attuali monografie Ph. Eur., USP, JP e IP. Un pacchetto tecnico e un US-DMF sono
disponibili su richiesta.

Migliore scorrevolezza
dell'ibuprofene DC 85 W




Ibuprofene lisina racemico (RIBL) e ibuprofene
sodico diidrato

Funzionalita per aggiungere diversita al tuo portfolio

Gradi di ibuprofene ad azione rapida

\/ Elevata solubilita in acqua’
\/ Assorbimento piu rapido nel tratto intestinale?

Ibuprofene sodico diidrato vs. ibuprofene convenzionale

\/ Dissoluzione e assorbimento piu rapidi rispetto al normale ibuprofene,
per applicazioni ad azione rapida®

\/ Tollerabilita e profilo di sicurezza comparabili®

Ibuprofene lisina racemico (RIBL) vs. ibuprofene convenzionale

Dettagli del prodotto

Ibuprofene lisina racemico (RIBL)

Ibuprofene sodico diidrato

Sinonimi/nome chimico
Numero CAS

Aspetto

Sito di produzione
Numero PRD

Dimensioni packaging
Numero dell'articolo
Campione numero articolo

Stato normativo

" Ibuprofen, Rainsford, K.D., Taylor & Francis Ltd. Londra, Regno Unito. 1999;
2 Hermann, TW, Gtowka, FK, Garrett, ER, J. Pharm. Sci. 82 (11): 1102-11, 1993;
3 Soergel, F., et al. Int. J. Clin. Pharmacol. Ther. 43 (3): 140-149, 2005;

Lisina acido (z)-2-(p-isobutilfenil)propionico

2-(4-isobutilfenil)-propionato di sodio diidrato

57469-86-8

31121-93-4

Polvere da bianca a quasi bianca

Polvere da bianca a quasi bianca

Minden, Germania

Bishop, TX (USA)

30081848 30260589
25 kg 50 kg
56477527 51224063

51287979 (0,1 kg)

51217385 (0,5 kg)

E-DMF & disponibile su richiesta

E-DMF e US-DMF sono disponibili su richiesta




Supporto eccezionale di controllo qualita e normative

Il team di regolamentazione delle soluzioni farmaceutiche ha una
presenza globale e regionale con una comprovata esperienza
pluridecennale nel consentire ai nostri clienti del Pharma di registrare
prodotti farmaceutici finiti in tutto il mondo. A questo scopo, offriamo
in modo efficiente ed esperto soluzioni di alta qualita attraverso una
comunicazione proattiva e trasparente.

Il nostro team globale del controllo qualita supporta i nostri clienti in
tutto il mondo per qualsiasi domanda relativa al controllo qualita.

Un'impronta regionale garantisce soluzioni rapide e specifiche per
I'area geografica in linea con gli standard globali per argomenti
come audit, dichiarazioni e reclami.

A stretto contatto con le autorita e le associazioni internazionali,
miglioriamo costantemente i nostri sistemi di qualita per fornire il
miglior servizio ai nostri clienti in mercati sempre piu esigenti. A tal
fine collaboriamo strettamente con i siti di produzione e garantiamo
produzione e test conformi alle GMP in osservanza dei piu recenti
requisiti delle autorita farmaceutiche.

L'accesso alla documentazione standard di norme e controllo qualita & ora piu efficiente che mai. Potete recuperare
i vostri documenti 24 ore su 24, 7 giorni su 7 dal account World o iscrivervi al nuovo RegXcellence®, I'assistente
online gratuito per controllo qualita e regolamentazione che fornisce una piattaforma unificata per documenti di
conformita, assistenza per |'archiviazione e informazioni di verifica.

Iscrivetevi oggi a:
https://info-mypharma.basf.com

Contattateci per i prezzi.
pharma-solutions@basf.com

Il presente documento o qualsiasi informazione in esso fornita non costituisce un obbligo legalmente vincolante per BASF, & stato preparato in buona fede ed é ritenuto accurato alla data di pubblicazione. Salvo diversamente
concordato per iscritto in un contratto di fornitura o altro accordo scritto tra I'utente e BASF:

(a) Nella misura massima non proibita dalle leggi applicabili, BASF NON RICONOSCE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI, CONDIZIONI O GARANZIE DI QUALSIASI TIPO, ESPLICITE O IMPLICITE,
SCRITTE O ORALI, PER FATTO O LEGGE, TRA CUI QUALSIASI IMPLICITA GARANZIA, DICHIARAZIONE O CONDIZIONE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, QUALITA
SODDISFACENTE, NON VIOLAZIONE E QUALSIASI DICHIARAZIONE, CONDIZIONE O GARANZIA, DERIVANTE DA STATUTO, CORSO DI COMMERCIO O USO DI COMMERCIO e BASF ESCLUDE ESPRESSAMENTE
E DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA RISULTANTE DA O CONNESSA A QUESTO DOCUMENTO O QUALSIASI INFORMAZIONE IN ESSO FORNITA, tra cui, senza limitazione, qualsiasi responsabilita per qualsiasi
danno diretto, consequenziale, speciale o punitivo relativo o derivante da esso, eccetto nei casi di (i) morte o lesioni personali nella misura causata dalla sola negligenza di BASF, (i) cattiva condotta intenzionale di
BASF, frode o dichiarazione fraudolenta o (iii) qualsiasi questione in relazione alla quale sarebbe illegale per BASF escludere o limitare la responsabilita ai sensi delle leggi applicabili;

(b) Qualsiasi informazione fornita nel presente documento puo essere modificata a sola discrezione di BASF in qualsiasi momento e né questo documento né le informazioni qui fornite possono essere invocate per
soddisfare qualsiasi obbligo di eseguire le proprie ispezioni e valutazioni;

(c) BASF rifiuta qualsiasi obbligo di aggiornamento automatico di questo documento e delle informazione in esso fornite (e non fara alcun aggiornamento), a meno che non sia richiesto dalla legge applicabile; e

(d) L'utente ha la responsabilita di confermare di aver ricevuto la versione piu recente di questo documento da BASF come opportuno

RegXcellence® & un marchio registrato di BASF. © 2021 BASF Corporation. Tutti i diritti riservati.
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