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美迪西具有全球领先的吸入药物开发技术和设备，研发团队经验丰富，可提供吸入药物制剂研发、生产、质量
研究、吸入药效、药代、安全性评价等服务。目前，美迪西已成功助力多款吸入药物获批临床，且持续助力更多
创新吸入药物研发！
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吸入制剂介绍&分类
絑〡エⰆⵖ⵫ (Orally Inhaled Drug ProductsOIDPs)䭷⟄孞很脸䧴罏襒孞䕎䒭鸑鵂エⰆ鸀䖈㼜蚋暟鷻鷐荛
ㄎエ麤ㄤ/䧴肽鿈⟄〄䮦㽷鿈䧴Ⰼ魧⡲欽涸ⵖ⵫⚺銳欽✵ㄎエ禹絡氬氻⟄⿺Ⱖ➭氬氻涸屛毫կ㥵ㆲ㋉ծ䢨䚍
꣖㝱䚍肽氬氻(COPD) 瘝կ
エⰆⵖ⵫僽㢕勇ⵖ⵫⚥涸ꅾ銳絆䧭鿈ⴔ霪碫ⵖ⵫Ⱘ剣鳅㢴⠏⸷〳 ⟄䘯鸟エ佐꣭ ⡛✫絛蚋⵫ꆀⲸ㼱蚋暟
涸♶葻⿿䎾傁〳欽✵㽷鿈ㄤ⛲〳Ⰼ魧絛蚋կ霪碫蚋暟僽䧮㕂鵛䎃勻⴯倝蚋ծ佖葻㘗倝蚋ㄤ⟬ⵖ蚋ⵖ⵫䒓〄灇
瑕涸掚挿⛓♧կ
䭽⵫㘗ⴔㄎエ곭㚖エⰆⵖ⵫〳ⴔ⚹エⰆ磋꨺⵫ծエⰆ很巊⵫ծエⰆ孞꨺⵫ㄤエⰆ㌂꨺⵫կ

エⰆ磋꨺⵫ (DPI) エⰆ孞꨺⵫ (MDI) エⰆ㌂꨺⵫ (Inhalation Sprays)エⰆ巊⡤很巊 (Nebulizer)



吸入制剂全身给药优势吸入制剂局部给药优势
ꬋ⤀Ⰶ蚋暟鷻鷐
鷓欽蚋暟䎛岌⺫䭍㼭ⴔ㶩ⵌ跗涯餘㣐ⴔ㶩
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鼙鵂껷鵂佪䎾⚂㼆蚋暟灶㗁⿺ꃍ꣭鍒玐䏞⡛
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넞崽䏞蚋暟湬鴪氻抵Ⲹ㼭Ⰼ魧凐ꪪ굥ꤗ
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吸入粉雾剂 (Dry Powder Inhaler, DPI)
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雾化吸入剂/吸入液堤制剂�(Nebulizer)
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吸 入 气 雾 剂  ( M e t e r  D o s e  I n h a l e r ,  M D I )
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吸入溶液研究项目
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吸入制剂质量研究
鸑鵂エⰆⵖ⵫餘ꆀ灇瑕〳 ⟄霉⠮エⰆ蚋暟涸屛毫佪卓ㄤ㸝Ⰼ䚍䭷㼋エⰆ屛毫倰呩涸霃雦ㄤ⠏⻊䎇⚹エ
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エⰆ蚋暟涸毫佪ㄤ䝖罏涸屛毫⤑ⵄ䚍կ

安全性

����剣Ⱒ暟餘ծ♶很䚍䗎磜ծpH⧩ծ幷鷳⾓

����䗎欰暟ծ偽蝒

有效性
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一致性

����䗎絈磜㶩⵫ꆀծ鷻鷐鸟桧/鷻鷐䚪ꆀծ꨺忹磜䖈ⴔ䋒幊䝧㘗ծ鷻鷐⵫ꆀ㖲♧䚍
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吸入制剂特性研究

エⰆⵖ⵫暵䚍灇瑕-DPI/MDI絛蚋鄳縨 
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䮷⸓癃緸꨺⻊㐼

㼘崨꨺⻊㐼

エⰆⵖ⵫暵䚍灇瑕�꨺⻊㐼꨺⻊很巊⵫

美迪西吸入平台优势
エⰆⵖ⵫㖈餘ꆀ灇瑕傞ꤑ✫䌢錞涸椚⻊䭷叻㢪鵮⺫䭍♧❈暵婋涸唬崵고湡㥵瑟孞⸓⸂㷖磜䖈ⴔ䋒�䗎絈磜
㶩⵫ꆀծ鷻鷐⵫縨㖲♧䚍ծ鷻鷐鸟桧ㄤ鷻鷐䚪ꆀծ꨺忹磜䖈ⴔ䋒瘝կ鵯❈灇瑕꨽銳ꅷ欽⚁剣涸ⴔ區霃㢊美迪
西配有相关仪器设备，COPLEY公司的新一代药用撞击器(NGI)、COPLEY公司的BRS2100型呼吸模拟器、德
国新帕泰克激光粒度仪瘝霃㢊〳 忘駈ぐ碫エⰆⵖ⵫涸餘ꆀ灇瑕ㄤ⡤㢪霉⠮⚂ꂁ㢊넞畮涸磜䖈港崵ⴔ區禹
絡⟄⿺ꛏ㼆♶ず呋ㅷ䚍餘涸♶ずꅷ呋倰岁腊刿㥩涸㼆孞很脸磜䖈鵳遤㹊傞ㄤ㹁劍唬崵կ



㢴〵NGI霃㢊忘駈㹐䨪ワ劍銳宠剒倝晜䌄㹎雦鷅驶涸Inhalytix鲱⟝忘駈ICH侨䰘㸤侮䚍銳宠⚪㺢涸꨺⻊
㐼癃鷥䊨⡲〳 呏䰘㢅倰䊨蒌䞔ⲃ癃鷥鷻鷐佪⸂剒넞涸꨺⻊㐼㼆✵〡뢙凐ꪪ涸絛蚋禹絡⛲⼐ꂁ✫⚁⚌涸䧭
➃꬗縟⿺⯄留꬗縟鄳縨կ

美迪西优势

MEDICILON

⯓鵳涸⟉㐼霃㢊

美迪西项目经验
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⡮⟝կ

⣜䩯⯓鵳涸⟉㐼霃㢊ㄤ絑낉⚪㺢涸灇〄ⴔ區㔙ꢭ繠鶓銯䲿⣘ぐ碫エⰆⵖ⵫⟬ⵖ蚋⿺⴯倝蚋灇〄涸剪⸉կ

倝♧➿蚋欽中ⴁ㐼 ㄎエ垷䬾㐼 崨」⟉ 鷳淼䪈侔霚낉⟉

Waters ACQUITY H-class-QDA 紵碛磜䏞⟉ IC (Thermo Aquion RFIC ) SHIMADUZ/GC-2010plus 姿Ⰶ䒭珘㹁䚍霚낉盲

吸入制剂案例分享
繠鶓銯㖈エⰆⵖ⵫곭㚖Ⱘ㢊⚪㺢涸灇〄絑낉⳪⦶Ⰼ꬗涸エⰆⵖ⵫고湡灇〄絑낉繠鶓銯䊺絑⸔⸂㢴⚡⴯倝
蚋$.$暵䚍灇瑕կ

案例：微细粒子剂量

INP Stage1 Stage2 Stage3 Stage4 Stage5 Stage6 Stage7 MOC

癃緸꨺⻊㐼

⾓綫꨺⻊㐼-1

⾓綫꨺⻊㐼-2

INP Stage1 Stage2 Stage3 Stage4 Stage5 Stage6 Stage7 MOC

荈ⵖ❡ㅷ-1-0D
荈ⵖ❡ㅷ-2-0D
荈ⵖ❡ㅷ-3-0D
⿬嫱ⵖ⵫-1-0D
⿬嫱ⵖ⵫-2-0D

A B

研究表明：A♶ず⾲椚ծ♶ず㘗〿涸꨺⻊㐼⛓ꢂ瑟孞⸓⸂㷖磜䖈ⴔ䋒剣鳅㣐䊵䒗կB)ꅷ欽湱ず涸꨺⻊
㐼荈ⵖⵖ⵫ㄤ⿬嫱ⵖ⵫ⴔ䋒㛇劥♧荝կ



D10（μm）样品

荈ⵖ❡ㅷ-1

荈ⵖ❡ㅷ-2

⿬嫱ⵖ⵫-1

⿬嫱ⵖ⵫-2

D50（μm） D90（μm） 0.5~5μm占比（%）

1.11

1.13

1.05

1.09

3.36

3.48

3.52

3.39

9.92

9.83

9.78

9.98

65.58

66.23

67.52

66.13
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案例：递送速率/递送总量

研究表明："♶ず⾲椚ծ♶ず㘗〿涸꨺⻊㐼⛓ꢂ鷻鷐鸟桧ㄤ鷻鷐䚪ꆀ剣鳅㣐䊵䒗կ#ꅷ欽湱ず涸꨺⻊㐼
荈ⵖⵖ⵫ㄤ⿬嫱ⵖ⵫鷻鷐鸟桧ㄤ鷻鷐䚪ꆀ㛇劥♧荝կ
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鷻鷐鸟桧 (mg/s) 鷻鷐䚪ꆀ�(mg)

荈ⵖ❡ㅷ-1
荈ⵖ❡ㅷ-2
荈ⵖ❡ㅷ-3
⿬嫱ⵖ⵫-1
⿬嫱ⵖ⵫-2

鷻鷐鸟桧 (mg/s) 鷻鷐䚪ꆀ (mg)

A B
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㢴屛毫涸䋞劅կ

案例：雾滴粒径分布



美迪西已建立吸入给药的整套技术，包括：���
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吸入药物非临床研究
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ㄤ㹊낉絕卓涸〳ꬑ䚍կ
ず傞磜䖈ㄤ磜䖈ⴔ䋒涸唬崵㖈エⰆ絛蚋嫫䚍霚낉⚥ꬋ䌢ꅾ銳エⰆ絛蚋㼆❡欰孞很脸涸磜䖈銳宠ꬋ䌢⚚呔
鵂㣐䧴罏鵂㼭涸磜䖈鿪♶忘駈銳宠鸑䌢꨽銳㼜磜䖈㣐㼭䱽ⵖ㖈1ⵌ4䗎碛⛓ꢂ⥂霆蚋暟䫻鴪湱Ⱒ涸肽鿈小
獤鿈⡙կ
繠鶓銯〳䲿⣘㸤侮涸エⰆ蚋暟⚰䎯⵸灇瑕蚋佪ծ蚋➿ծ㸝Ⰼ䚍霉⟟瘝䎇㖈㢴䎃灇〄エⰆⵖ⵫⚥䊺絑獤稡
✫䖎㢴涸絑낉կ㖈霚낉⵸⠔㼆磜䖈㣐㼭ծ孞很脸崽䏞ծ孞很脸涸❡欰勵⟝鵳遤ⴲ姿䷫程կ㹊낉鵂玐⚥㹁劍鵳遤
孞很脸崽䏞ㄤ磜䖈唬崵㼆庛弪䏞ㄤ孻孞/✳孻⻊焫鵳遤䭯絯港崵կエⰆ絛蚋鵂玐⚥㹊傞港崵⸓暟涸朐䙖絛
蚋た⠔㼆⸓暟鵳遤霫絈涸⚰䎯錜㻋絛蚋絕勲た鵳遤㣐⡤鍒ⶆծ〳 㼆ㄎエ禹絡ぐ⚡絆絉鵳遤絆絉氻椚霉⟟
瘝կ

美迪西可提供整套吸入制剂安全性评价，包括：

蚋➿霚낉

絆絉ⴔ䋒霚낉

䚉䚍嫫䚍霚낉

28㣔ꅾ㢕絛蚋嫫䚍霚낉

90㣔ꅾ㢕絛蚋嫫䚍霚낉

ⵞ慨䚍霚낉

鵂併䚍瘝霚낉կ



适用动物化合物量

鼻腔给药

气管给药

给药特点 给药制剂形式
鵛⡃㹊꣢⚰䎯絛蚋
乼⡲倰⤑〳 礵烁㹁ꆀ
湬䱹絛蚋〳 ꞏ꫽띿ꃯ朐䙖♴絛蚋
蚋暟僒Ⰶ腰կ

♸㹊꣢⚰䎯絛蚋剣䊵䒗
湬䱹絛蚋
〳礵烁㹁ꆀ鼙⯝〡ㅱ䧴뢙ㅱ小獤
絛蚋䘯鸟䰀署ꆀ㼱
⸓暟꨽鲽䏞ꞏ꫽䧴띿ꃯ鷓ざ⽀妃䧴ꢂ
ꥬ傞ꢂꟋ涸絛蚋㢴妃絛蚋〳䒸饰ㄎエ
麤㽷鿈ⵞ慨կ

♸㹊꣢⚰䎯絛蚋湱鵛
⸓暟偽꨽ꞏ꫽띿ꃯ〳 㢴妃ꅾ㢕絛蚋
♧妃〳鵳遤㢴〫⸓暟絛蚋
蚋暟肽鿈小獤♸⸓暟ㄎエ곸桧ծ蚋暟
곾磜磜䖈ㄤ孞麤鍒ⶆ絕匬湱Ⱒկ

给药装置

㼱

㼱

㢴

很巊
䎁磋

很巊
䎁磋

很巊
䎁磋

㣐롖
㼭롖
朄

㣐롖
㼭롖

㣐롖
㼭롖
朄
柎

口鼻吸入给药
（暴露塔）

吸入药物装置的选择
エⰆⵖ⵫꨽蚋ㅷㄤエⰆ鄳縨翫ざ⢪欽⚰䎯♳䌢欽涸エⰆ絛蚋鄳縨剣�猫⾓⸂㹁ꆀ孞꨺⵫ծ䎁磋エⰆ㐼ծ鲱
꨺エⰆ鄳縨ㄤ꨺⻊㐼կ㖈⚰䎯⵸灇瑕⚥⢪欽涸エⰆ鄳縨⚺銳剣�猫孞很脸꨺⻊凐ꪪ盲ծ뢙臼絛蚋鄳縨ծ肽鿈
絛蚋꨺⻊㐼ծ〡뢙エⰆ凐ꪪ㝜կ

繠鶓銯䊺䧭⸆䒊用エⰆ絛蚋䎂〵⺫䭍㣐㼭⸓暟〡뢙エⰆ凐ꪪ禹絡ծ⸓暟뢙㌂ծ孞盗絛蚋瘝կ㖈〡뢙凐ꪪ絛蚋
⚥鸑䌢㼭⸓暟⠔鷥䭊㣐㼭롖䧴韁롖կꛏ㼆㣐⸓暟⠔剣嫱呔朄ծ굹迋柎䧴䛎屎柎鵳遤湱䎾涸㹊낉կ㼆✵欰暟蚋
䧴⻊蚋涸灇瑕꨽銳鵳遤⵸劍涸猫㾩癃鷥⟄烁㹁Ⱘ⡤⢪欽ㆭ猫⸓暟կ繠鶓銯⛲〳⟄⨞湱Ⱒ⸓暟癃鷥涸⵸劍
㹊낉勻䌐⸔烁雩霚낉⠔鷥䭊ㆭ⚡猫㾩涸⸓暟垷㘗կ䊺⸔⸂㹐䨪㸤䧭㢴⚡㣐㼭⸓暟〡뢙エⰆ凐ꪪ禹絡涸*/%
蚋➿歍䫣灇瑕կ⚹✫烁⥂㹊낉涸〳ꬑ䚍ㄤ剣佪䚍Ⱆ぀灇瑕㔙ꢭ黽䗄㕂꣢叻ⲥㄤ⠡椚銳宠⚚呔䱽ⵖ㹊낉勵
⟝ㄤ」ꆀ烁⥂㹊낉絕卓涸ⲥ烁䚍ㄤ〳ꅾ㢕䚍կ

MEDICILON

联系我们
歏霢400-780-8018➑ꣳ剪⸉ㅐ霧
緸㖧www.medicilon.com.cn
齱盲marketing@medicilon.com.cn
䊛尪䚪鿈♳嵳䋑嵙⚎倝⼓䊛㣐騟585〿



全自动MDI雾化器全自动MDI雾化器全自动MDI雾化器全自动MDI雾化器

美迪西小动物口鼻吸入暴露系统

美迪西犬/猴口鼻吸入暴露系统

MEDICILON



美迪西其它吸入给药方式

总结
鵛䎃勻ꥥ满エⰆ蚋暟䋑㖞涸䪈㣐♶ず⵫㘗涸刿倝〄㾝⟄⿺蚋暟⡲欽劼ⵖ涸♶倗僈烁エⰆ絛蚋》䖤✫Ɤ
駈涸〄㾝կ劢勻エⰆ蚋暟涸〄㾝倰ぢ㼜⠔㔵絗兰腊⻊倰꬗䒓㾝⾲鳇俱涸⣘䎾ծエⰆ鄳縨涸霃雦ㄤ欰❡ծⵖ⵫
扪鄳欰❡瘝鿪㼜ꥥ满蚋⟱灇〄涸♶倗鵳姿罜♶倗刿倝㸤㊤կ
エⰆ蚋暟涸劢勻䋑㖞悶⸂♶〳⠮ꆀկ繠鶓銯Ⱘ剣Ⰼ椕곭⯓涸エⰆ蚋暟䒓〄䪮助ㄤ霃㢊灇〄㔙ꢭ絑낉⚪㺢կ

【美迪西吸入药物研发服务平台】〳 䲿⣘エⰆ蚋暟ⵖ⵫灇〄ծ欰❡ծ餘ꆀ灇瑕ծエⰆ蚋佪ծ蚋➿ծ㸝Ⰼ䚍霉⟟瘝剪
⸉կ湡⵸繠鶓銯䊺䧭⸆⸔⸂㢴妴エⰆ蚋暟蜦䪠⚰䎯⸔⸂刿㢴⴯倝エⰆ蚋暟灇〄

压缩式雾化吸入

气管滴注

微型气管雾化

药效学
肽紦絶⻊
ㆲ㋉

药代动力学
⽀妃/ꅾ㢕⵫ꆀPK霚낉
絆絉ⴔ䋒
エ佐ծⴔ䋒ㄤ䱗屧
⡤㢪➿靧

⽀妃/ꅾ㢕⵫ꆀ嫫椚霚낉
㸝Ⰼ蚋椚霚낉
欰婤嫫䚍霚낉
⯝氋⾲䚍霚낉
嫫➿⸓⸂㷖霚낉

CMC
⻊㷖ざ䧭
ⵖ⵫
欰❡ㄤ餘ꆀ⡤禹

毒理学

MEDICILON


