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关于嘉法狮
嘉法狮公司是世界上功能性脂质辅料和脂质技术领先的革新者和领导者。我们公司拥有超过
130年的历史，一直承诺为客户提供创新产品以及相关的应用技术指导。在开发独特产品以及
新应用的同时，嘉法狮致力于确保产品的药用品质。

嘉法狮脂质辅料
用于生产嘉法狮辅料的油脂和脂肪酸均为严格的植物来源。

嘉法狮的脂质辅料是通过脂肪酸与醇类（如甘油、聚乙二醇、丙二醇或聚甘油）经酯化反应
得到的酯化物，或是将植物油与甘油、聚乙二醇、丙二醇经醇解反应得到的酯化物。

脂质化学领域的专长技术确保了嘉法狮生产方法和工艺的进步性，通过改变脂肪酸类型、碳
链长度、酯化程度，以及极性基团的大小和性质，从而可获得一系列具有不同热力学、流变
学、质感特性及具备广泛溶解特性的功能性辅料。

局部给药
脂质辅料可用于乳膏、软膏、油性和水性凝胶处方中。

嘉法狮辅料有助于药物传递（促透、促渗、药物储库和吸收），特别适用于难溶性的、难设
计处方的和/或敏感性药物。选择合适的嘉法狮产品能大大优化外用产品的稳定性、质地和肤
感性质。

我们的辅料非常安全，广泛应用于国际上市产品中。在本宣传册的最后，列出了众多应用我
们的辅料进行外用药物传递研究的文献目录。
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用于挑战性处方的乳化基质
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产品 化学名称 外观 HLB 熔点 ℃

o/W型乳化剂

ApifiL® pEG-8 蜂蜡 颗粒 9 67.5

EmuLcirE™ 61 WL2659 鲸蜡醇、鲸蜡醇聚醚-20和硬脂醇聚醚-20的混
合物

颗粒 10 48.5

GELot™ 64 甘油聚乙二醇-75硬脂酸酯 颗粒 10 59

SEdEfoS™ 75 硬脂酸乙二醇酯 颗粒 10 47.5

tEfoSE® 63 聚乙二醇-7硬脂酸酯 蜡状固体 9-10 48

tEfoSE® 1500 聚乙二醇-6硬脂酸酯 蜡状固体 10 43

W/o型乳化剂

pLuroL® 
diiSoStEAriquE 聚甘油-3双异硬脂酸酯 油状液体 4.5 液体

主要优势 市场参考*

适用于油相含量高和亲脂性药物的乳剂。形成的乳膏质地稠厚、表面光泽（用量
7-15%）

ASiA, Eu

助乳化剂和Apifil®（2:1）合用可提高热稳定性，与Gelottm64（1:1）合用可改善
质感

/

适用于难设计的药物处方，如醇提取物或精油。可制备pH范围广泛的稠厚乳膏（用
量6-20%）。

ASiA, cAn, Eu

适用于含有溶剂或大量油相的乳剂，适用于聚乙二醇或甘油作为亲水相的湿敏性药
物，可制得稠厚的乳膏（用量6-20%）。

Eu

理想的抗真菌治疗乳化剂，具有良好的粘膜耐受性。可制得高品质的稠厚乳膏（用
量8-20%）。简单的一锅法工艺可行。

ASiA,Eu,roW,uSA

与所有类型油相容的多价乳化剂，适用于乳液。可制得质地轻薄的乳膏（用量
8-20%）和液体乳液（用量低于8%）。

Eu, uSA

采用冷工艺时，不含pEG的乳化剂可用于热敏性药物。可制备高品质稠厚乳膏（用
量3-6%）。

/

嘉法狮的乳化剂特别适用于解决外用处方中的挑战， 如药物的难溶性、热敏性、极端pH值环

境，以及乙醇和精油的加入。合适的乳化剂还能大大改善产品的质地和肤感，为病人治疗提

供更优的顺应性。

通常按照以下几个原则选择乳化剂：

•  药物性质：溶解度、物理化学性质和化学稳定性

•  制备乳剂的类型：水包油（o/W）型或油包水（W/o）型

•    最终产品获得理想外观和质感所需乳化剂的用量

参考下表信息来选择何种乳化剂更符合您应用的需要…

每个乳化剂都有一个单页描述它的应用、处方工艺和质感特性；如需单页请与我

们联系。

•   我们的乳化剂具有良好的皮肤耐受性，其安全性已被全球已上市和近期批准的药品所证实。

•   我们的乳化剂适用于一系列剂型的研发，从厚稠的乳膏到可喷雾的液体乳剂。

*市场参考指当前或历史上存在的经ndA、AndA或等同的市场授权档案批准授权使用的医药产品。

备注：ASiA-亚洲，Eu-欧洲，cAn-加拿大，uSA-美国，roW-世界其他地区
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用于增溶和改善药物传递的辅料

产品名称 功能 化学描述 HLB 市场参考

Solubilizer

LABrASoL® o/W型表面活
性剂

辛酸癸酸聚乙二醇甘油酯 12 ASiA,Eu,indiA, uSA*

cAprYoL™ 90 W/o型表面活
性剂

丙二醇单辛酸酯（typeⅡ） 5 ASiA

pLuroL® oLEiquE 
cc 497

W/o型表面活
性剂

聚甘油油酸酯 3 Eu*,uSA*

cAprYoL™ pGmc W/o型表面活
性剂

丙二醇单辛酸酯（typeⅠ） 6 /

LAuroGLYcoL™ 90 W/o型表面活
性剂

丙二醇单月桂酸酯（typeⅡ） 3 ASiA,indiA*

LAuroGLYcoL™ fcc W/o型表面活
性剂

丙二醇单月桂酸酯（typeⅠ） 5 Eu,roW*,uSA*

LABrAfiL® m 1944 cS 助表面活性剂 油酸聚乙二醇甘油酯 9 ASiA,Eu,roW,uSA

LABrAfiL® m 2125 cS 助表面活性剂 亚油酸聚乙二醇甘油酯 9 Eu,roW,uSA

LABrAfiL® m 2130 cS 助表面活性剂 月桂酸聚乙二醇甘油酯 9 Eu,roW,uSA

LABrAfAc™ pG 油相 丙二醇双辛酸癸酸酯 1 Eu*

LABrAfAc™ LipopHiLE 
WL 1349 油相 中链甘油三酯 1 ASiA,Eu,roW,uSA*

trAnScutoL® p 溶媒 高纯二乙二醇单乙基醚 / /ASiA,Eu,roW,uSA

脂质辅料能提供卓越的增溶能力和两亲性质，这两个性质都与提高药物进入角质层的穿透

性，促进药物通透及扩散的机理有关。选择合适的功能性辅料在提高药物传递效能中至关重

要，因为它们有助于调整和促进药物穿透、渗透、及药物储存与药物吸收。

嘉法狮可提供一系列高性能的液体增溶剂，它们被广泛应用于各类外用处方中，以帮助提高

药物传递效能。

下表中所示的所有辅料都能用于制备乳剂、微乳和软膏。亲水性可分散辅料可用于制备水凝

胶，如Labrasol®和transcutol®p。

嘉法狮辅料的功能性及其作用，在皮肤给药系统中被广泛研究，也有大量科学文献报道。

下表列出一系列药物处方中我们辅料的功能性，这些处方包括微乳，乳剂，软膏或纯药物溶

液。

乳剂或软膏处方

辅料-Api溶液

Api 增溶剂、促透剂

脱氢表雄酮（类固醇） Labrasol®,plurol®oleique,transcutol®p[4]

氟西汀（抗抑郁剂） Labrasol®,Lauroglycoltm fcc,transcutol®p[20]

醋酸氢化可的松（糖皮质激素）
Labrafil®m1944 cS, Labrasol®, Lauroglycoltm90, 
plurol®oleique, transcutol®p[8]

酮洛芬（非甾体抗炎药） Labrasol®[23]

利多卡因（麻醉剂） Labrasol®[15]

特比萘芬（抗真菌） Labrafil®, plurol®oleique cc497,transcutol®p[1]

茶碱（支气管扩张剂） Labrasol®[34]

长春西汀（中药） Labrasol®, transcutol®p[12]

Api 增溶剂，促透剂

醋氯芬酸（非甾体抗炎药） Labrafil®m1944 cS, transcutol®p[28]

香豆素（淋巴水肿治疗） Labrafil®m1944 cS
酮洛芬（非甾体抗炎药） Labrafil®, Labrasol®,transcutol®p[1]

5-氨基乙酰丙酸甲酯（抗癌）
Labrafactm Lipophile WL 1349[2], Labrafactm Lipophile 
WL 1349, Labrafil®, Labrasol®, transcutol®p[3]

胸苷酸合酶抑制剂（抗银屑病） Labrafil®m 2130 cS, Labrasol®,transcutol®p[21]

Api 增溶剂、促透剂

环孢素（免疫抑制剂） Labrafil®m 1944 cS[6], Labrasol®[31]

地塞米松、氢化可的松（糖皮质激素） Labrafil®, transcutol®p[18]

酮咯酸氨丁三醇（非甾体抗炎药） capryoltm90,Lauroglycoltmfcc,transcutol®p[5]

褪黑素（失眠治疗） Labrasol®, Lauroglycoltmfcc, transcutol®p[13]

替诺昔康（非甾体抗炎药） capryoltm90,Lauroglycoltmfcc,transcutol®p[10]

微乳处方

备注：ASiA-亚洲，Eu-欧洲，cAn-加拿大，uSA-美国，roW-世界其他地区

*口服剂型

o/W= 水包油      W/o= 油包水
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Transcutol®P的经皮性能

transcutol®p是一种高纯度亲水/亲脂增溶剂，与大量药物有极好的相容性，在乳膏、
乳液到水凝胶等多种剂型中应用广泛。它性能优越，用途广泛，具有卓越的药物传递特
性，包括药物促透和药物储库作用。

transcutol®p作为皮肤促透剂被广泛研究，以所谓“推动”和“拉动”作用增加药物的
皮肤通过量。

1） 增溶能力产生“推动”作用

药物必须在溶解状态下通过被动转运穿透角质层，而这种转运机理是由处方和皮肤之
间的药物浓度梯度驱动的。transcutol®p的增溶能力能提高载药量，产生较大的浓度梯
度，药物因此被“推”进到皮肤里。

transcutol®与常用的非甾体抗炎药（布洛芬、双氯芬酸钠和酮洛芬）的溶解性研究报道
了每克transcutol® p最少可溶解大约400毫克的药物。

2） 扩散效应产生“拉动”作用

当transcutol®p穿透角质层时引起角质层结构变形。角质细胞的细胞间隙（由油脂层组
成）形变，促进药物扩散。 

transcutol®p与很多药物的“拉动”效应可被广泛观察到，特别对亲脂性化合物尤为明
显，它们通过细胞间隙扩散穿透角质层。

transcutol®p—在局部给药系统的表现

有效的局部药物传递依赖于药物穿透皮肤，但不参与全身吸收。研究表明transcutol®p
能增加药物在皮肤中的滞留时间，从而提高局部给药效能。

另外，皮内药物储库作用与油脂层溶胀有关，油脂层作为药物-溶剂混合物的储库，能使
得药物随着时间的推移缓慢、局部地扩散。

transcutol®p—能力和协同作用

已有广泛研究报道单独使用transcutol®p作为众多药物的高效增溶剂，其高载药量能促
进药物的皮肤渗透。

Api 剂型

阿替洛尔（心血管）[22] o/W乳剂

灰黄霉素（抗生素）[25] 辅料- Api溶液

氯波必利（镇吐）[24] 水凝胶

地塞米松（糖皮质激素）[27] 水凝胶

伊维菌素（抗寄生虫剂）[33] 辅料- Api溶液

Api 剂型 协同作用

卡维地洛（心血管）[7] 纳米乳

transcutol®p和油酸

尼美舒利（非甾体抗炎药）[9] 凝胶

茶碱（支气管扩张剂）[19] 软膏

咖啡因（兴奋剂）[30] 水溶液（pEG基质）

茶碱（支气管扩张剂）[29] 凝胶，乳膏，软膏（pEG基质）

氰基苯酚[11] 水分散体
transcutol®p和氮酮

前列腺素（激素）[32] 为系统阐述的辅料溶液

脱氢异雄酮（类固醇）[16] 贴剂
transcutol®p和丙二醇

氯硝西泮（抗惊厥剂）[17] 凝胶

数个研究报道，transcutol®p和其他常用外用辅料（增溶剂和助溶剂）联合使用，能进
一步增加药物经皮透过性，称之为transcutol®p的协同作用。

与其他助溶剂相比，transcutol®p因其无刺激性而受到高度关注[19]。

transcutol®p的单独应用

transcutol®p的联合应用
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产品 化学名称 外观 HLB 1熔点℃
2处方
类型

市场参考

增稠剂

compritoL®888 Ato 山嵛酸甘油酯 Ep/nf 粉末 2 72.5 E/o ASiA*,Eu,roW*,uSA*

GELEoLtmmono And 
diGLYcEridES nf

单硬脂酸甘油酯（类型Ⅰ）Ep
单双甘油酯nf 颗粒 3 57.5 E/o ASiA,Eu,uSA

monoStEoLtm 丙二醇单棕榈酸硬脂酸酯Ep 颗粒 4 36.5 E/o Eu, uSA

GELucirE®43/01 硬质Ep/nf/JpE 蜡状固体 1 1 43.0 o /

稳定性和质感的优化
最基本的外用乳剂仅使用乳化剂、液体石蜡和水。

然而，大部分药物都需要增加其他辅料的更为复杂的处方，才能得到具有高耐受性和良
好质感的稳定产品。嘉法狮能帮助您选择合适的辅料组合来改善处方的稳定性、质地和
肤感。

提高处方稳定性

乳剂是热力学不稳定体系，液滴可能会自发地聚集导致相分离。体系的不稳定多数是由
于不利的环境造成的，如过热。

稠度调节剂（增稠剂），常用于富含油类的处方来控制最终产品的粘度和稠度。高温条
件下它们能提高和稳定产品的稠度。在乳剂体系中，油脂增稠剂的加入可以防止聚集和
相分离。

一些难设计的处方体系需要使用助乳化剂，低浓度的助乳化剂即可提高体系稳定性。嘉
法狮众多有特色的产品其效能亦有相互关联，如有需要，我们可以提供建议及有效的处
方实例。

改善软膏质地

开发一个均一的软膏混合物，使其在高温下具有高粘度和稳定性，往往是具有挑战性
的。脂质辅料有助于亲脂性药物作用于皮肤，也能提供一定程度的防护和保留。

Apifil®与油性成分有很好的相容性，从而能提高处方的均匀性。。

Gelucire®43/01常用于改善粘度和作为固体石蜡的替代物，它能提供更光滑的质地。

患者的肤感体验

处方中辅料的选择将影响质地和肤感特性—嘉法狮已经开发了有效的方法来评价和测定
这些性质。这类型的分析—肤感评价图（如下图所示）—能细致地优化处方，不仅提高
药物传递效能，也能改善患者的肤感体验。

皮肤疾病伴随出现的症状（包括极度干燥、敏感和皮肤疼痛），要求处方易于铺展、快
速吸收及保湿，具有柔软舒缓的质地。

嘉法狮的外用样品套装提供一系列空白模型乳膏，这些乳膏使用了嘉法狮的功能性乳化
剂，肤感得到了最佳优化。如需进一步的信息，请与嘉法狮联系。

Api�l 
Emulcire 61 WL 2659 
Gelot 64
Emulcire 61 WL 2659 

Plurol Diisostearique
Plurol Oleique CC 497

Sedefos 75
Tefose 63

1测定滴点
2 E =乳剂；o=亲脂软膏
*口服剂型
备注：ASiA-亚洲，Eu-欧洲，uSA-美国，roW-世界其他地区

肤感分析图
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药用资质
嘉法狮致力于生产高品质的产品，这些产品符合欧洲、美国和日本药典（Ep、uSp-nf和JpE）
的标准。

我们的众多产品被国际认可，并应用到上市医药产品中。

嘉法狮进行了相关毒理学研究来评价产品的耐受性和安全性，可根据要求提供更详尽的信息。

产品名称 化学描述 更多法规信息

ApifiL® pEG-8蜂蜡
pEG-8 beeswax dmf

capryol ™ 90 丙二醇单辛酸酯（类型Ⅱ）
propylene glycol monocaprylate (type ii) nf dmf

capryol ™ pGmc 丙二醇单辛酸酯（类型Ⅰ）
propylene glycol monocaprylate (type i) nf dmf

compritol® 888 pellets
山嵛酸甘油酯
Glycerol dibehenate Ep
Glyceryl behenate nf

dmf/iiG

Emulcire™ 61 WL 2659
鲸蜡醇和鲸蜡醇聚醚-20和硬脂醇聚醚-20混合物
mixture of cetyl alcohol (and) ceteth-20 (and)
Steareth-20

dmf (pending)/iiG

Geleol mono & diglycerides nf
单硬脂酸甘油酯（类型Ⅰ）
Glycerol monostearate (type i) Ep
mono and diglycerides nf

dmf/iiG/GrAS

Gelot ™ 64
甘油聚乙二醇-75硬脂酸酯
mixture of Glycerol monostearate Ep/nf (and)
pEG-75 stearate JpE

dmf/iiG

Gelucire® 43/01 硬脂
HArd fAt Ep/nf/JpE dmf/iiG

Labrafac™ Lipophile WL 1349

中链甘油三酯
triglycerides medium-chain Ep
medium-chain triglycerides nf
medium chain fatty acid triglyceride JpE

dmf/iiG

Labrafac™ pG
丙二醇双辛酸癸酸酯
propylene glycol dicaprylocaprate Ep
propylene glycol dicaprylate/dicaprate nf

iiG

Labrafil® m 1944 cS
油酸聚乙二醇甘油酯
oleoyl macrogol-6 glycerides Ep
oleoyl polyoxyl-6 glycerides nf

dmf/iiG

Labrafil® m 2125 cS
亚油酸聚乙二醇甘油酯
Linoleoyl macrogol-6 glycerides Ep
Linoleoyl polyoxyl-6 glycerides nf

dmf/iiG

LABrAfiL® m 2130 cS
月桂酸聚乙二醇甘油酯
Lauroyl macrogol-6 glycerides Ep
Lauroyl polyoxyl-6 glycerides nf

dmf/iiG

LABrASoL®
辛酸癸酸聚乙二醇甘油酯
caprylocaproyl macrogol-8 glycerides Ep
caprylocaproyl polyoxyl-8 glycerides nf

dmf/iiG

LAuroGLYcoL™ 90 丙二醇单月桂酸酯（类型Ⅱ）
propylene glycol monolaurate (type ii) Ep/nf dmf/iiG

LAuroGLYcoL™ fcc 丙二醇单月桂酸酯（类型i）
propylene glycol monolaurate (type i) Ep/nf dmf/iiG

monoStEoL ™ 丙二醇单棕榈酸硬脂酸酯
propylene glycol monopalmitostearate Ep iiG

pLuroL® diiSoStEAriquE
聚甘油-3双异硬脂酸酯
triglycerol diisostearate Ep
polyglyceryl-3-diisostearate nf

dmf

pLuroL® oLEiquE cc 497 聚甘油油酸酯
polyglyceryl-3 dioleate nf (pending) dmf/iiG

SEdEfoS™ 75

磷酸酯和棕榈酸硬脂酸乙二醇酯混合物
mixture of triceteareth-4 phosphate (and)
Ethylene Glycol palmitostearate Ep/nf/JpE (and)
diethylene Glycol palmitostearate Ep/nf/JpE

dmf (pending)/iiG

tEfoSE® 63

聚乙二醇-7硬脂酸酯
mixture of pEG-6 stearate JpE
(and) Ethylene glycol palmitostearate Ep/nf/JpE
(and) pEG-32 stearate JpE

dmf/iiG

tEfoSE® 1500
聚乙二醇-6硬脂酸酯和聚乙二醇-32硬脂酸酯
mixture of pEG-6 stearate JpE
(and) pEG-32 stearate JpE

dmf/iiG

trAnScutoL® p 高纯二乙二醇单乙基醚
Highly purified diethylene glycol monoethyl ether Ep/nf dmf/iiG

脂质处方设计的快速指南
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样品和包装

本手册提到的产品都可提供样品试用。工业包装大小范围是10-20-50-180-200公斤。

需要更多帮助？

我们有多年使用本公司产品应用于实验和模型药物的处方经验。我们将尽可能广泛、迅
速地回复您在处方、法规、临床前毒理研究和放大过程中遇到的问题。

我们可通过提供直接有效的处方指导来帮助缩短您的研发周期，例如提供用于口服、外
用、直肠和阴道剂型的处方指导，或利用我们资源丰富的处方数据库，该数据库拥有数
百个有效的空白或模型药物处方。

如果您需要实验室协助，我们可提供溶解度筛选、基本处方研究、质感优化和肤感分析
等多项服务。

缩写词

A
dditional inform

ation

Apifil®, compritol®, Gelucire®, Labrafil®, Labrasol®, precirol®, plurol®, tefose®, 
transcutol® 是嘉法狮的注册商标。

> cAn = canada
> dmf = drug master file (type iV)
> Ep = European pharmacopoeia
> Eu = Europe
> fdA = food and drug Administration
> Gmp = Good manufacturing practice
> iiG = inactive ingredient Guide
> JpE = Japanese pharmaceutical Excipients
> nf = uSp pharmacopoeia-national formulary
> NSAID s = Non Steroidal Anti Inflammatory  
    drugs
> pEG = polyethylene Glycol

> roW = rest of World
> tcm = traditional chinese medicine
> uSA = united States of America
> uS p-nf uS = uS pharmacopoeia/national  
    formulary



W o r l d W i d e  l o c a t i o n s

  c o r p o r a t e  H e a d q u a r t e r s
Gattefossé: 36 chemin de Genas - BP 603 - F-69804 Saint-PrieSt Cedex - FranCe

tel +33 4 72 22 98 00 - Fax +33 4 78 90 45 67 
info     pharma@gattefosse.com          - www.gattefosse.com

Gattefossé是一家总部位于法国，有着130多年

历史的私营跨国企业，致力于研发、生产和销售

用于医药和个人护理行业的专用成分。

Gattefossé公司在脂质化学、生物学和天然原料

提取技术领域享有独到的技术和优势。如今产品

热销至全球50多个国家和地区。

Gattefossé一直致力于向医药行业提供创新的

功能性脂质药用辅料，可广泛用作：

 缓释基质  乳化剂

 润滑剂  促渗剂

 掩味剂  高效溶剂

 增溶剂  栓剂基质

技术咨询（口服）

电话：021- 5895 8010-803 
传真：021- 5895 8015
邮箱：jyang@gattefossecn.com 

技术咨询（外用/腔道）

电话：021- 5895 8010-802 
传真: 021- 5895 8015
邮箱：carolw@gattefossecn.com 

商务咨询
电话：010-5134 9100
传真：010-5134 9101
邮箱：eileenliu@gattefossecn.com

地址：上海市浦东新区张江高科毕升路289弄6号楼302室  

邮编：201204
网址：www.gattefosse.com

嘉法狮（上海）贸易有限公司
Gattefossé China Trading Co., Ltd.
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