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公司名称 常州市百得干燥工程有限公司
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公司地址 江苏省常州市天宁区郑陆镇三河口工业开发区

联系电话 13921090899 13921090899

产品详情

国内现有工艺生产出的产品平均粒径小、变异系数高、杂质残留较高，产品稳定性差。国内各厂家的效
期为两年，而国际水平在三年以上。提高产品质量水平和稳定性主要通过以下几个途径：

  (1) 加员培训实现过程工艺控制的稳定性；

  (2) 提高工艺自动化控制的程度；设备的工艺适用性技改；

  (3) 对原辅材料的质量和稳定性进行控制，特别是主要原材料6-APA、对羟基苯酐胺酸邓钾盐的质量；

  (4) 各步主反应的工艺参数的优化；

  (5) 检验技术在过程控制方面的应用以及成品杂质分析方面的进展为产品质量提高、工艺改进明确方
向、提供依据。

   在生产中结晶的质量表现为晶体的纯度、颗粒的大小以及晶形。晶体颗粒不能过细，否则后序的洗
涤、过滤分离将发生困难，影响生产效率、产品收率和质量，造成产品杂质残留量较高、产品稳定性差
，过滤洗涤干燥，而且细颗粒会带静电荷，为产品的制剂加工造成困难，加之颗粒太小、比容过大、流
动性差，这些也给产品的分包装带来不便。因而通过改善产品晶形、粒度及粒度分布是提高产品纯度和
稳定性以及制剂适用性的途径之一。



结晶过滤洗涤干燥多功能一体机运用于精制提纯  工艺步骤

   与现有技术相比，结晶过滤洗涤干燥多功能一体机运用于精制提纯工艺的优点在于：有色杂质较少
，收率高、产品质量好，同时回收产品质量合格的，易于在生产上得到应用。

  (1) 萃取步骤

   将反应液进行降温，再加入。在搅拌条件下，加入质量浓度为20～30％盐酸，分出相；进行二次萃
取和三次萃取，zui终得到含有6-APA的萃取水相，并合并相；

  (2) 反应制备步骤

   向含有6-APA的萃取水相中加入氨水，在室温条件下，减压脱除萃取水相中残留的；所得的脱溶媒6
-APA溶液进行压滤浓缩；合成反应分离得到粗品；步骤

  (3) 酸化溶解

   在结晶过滤洗涤干燥多功能一体机的主轴搅拌下，向粗品中加入质量浓度为20～30％盐酸，使全溶
解，再进行过滤；

  (4) 结晶

   在降温条件下，向溶解液中加入质量浓度为6～10％氨水，控制料液pH为4.8～5.2，在降温的条件下
养晶90～120min；

  (5) 抽滤、洗涤和干燥

   利用结晶过滤洗涤干燥多功能一体机对结晶液进行抽滤，分别用纯化水和进行洗涤，然后将湿粉进
行真空低温干燥，温度为40～60℃，真空度≥0.085MPa，过滤洗涤干燥过滤器，干燥结束后，过滤洗涤
干燥ppt，得到干粉。

目前，高纯度菌素类原料药地嗪钠的制备方法一般采用溶媒法工艺，具体步骤为：



  (1) 将异辛酸钠溶解于乙醇溶液中，得到异辛酸钠的乙醇溶液；

  (2)
在0～30℃中，加入乙醇、地嗪酸、三乙胺混合搅拌溶清，过滤洗涤干燥三合一，脱色，得地嗪酸溶液；

  (3) 将上述的异性酸钠乙醇溶液与地嗪酸溶液混合，析出地嗪钠固体。

  (4) 用无水乙醇和洗滤饼，抽滤，得到地嗪钠湿料；过滤干燥。

   然而在长期的生产实践中，发现制备出来的地嗪钠存在：颗粒比较小、成粉末状；静电大、流动性
不好、做试剂时分装困难；且乙醇残留大等缺点。该工艺仍需进一步改进。
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