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D.IIIL i. 1.1

Gyogyszeres porok folyadékfelvételének vizsgalata

Bevezetd / cél: szilard gydgyszerrendszerek nedvesedd képessége fontos szerepet jatszik bevételre
szant készitményeknél a hatéanyag oldodasaban ¢és felszivodasadban, és a beldlik késziilt
szuszpenziok stabilitdsdban, illetve hintéporok hatdsdban. A folyadék felvétel vizsgdlata a béron
torténd folyamatot modellezi, meghatdrozhat6 az Enslin-késziilékkel. (v.6: B. L. i. 3.6)

A telitési gorbe kezdeti szakaszdhoz huzhatd egyenes hajlasszoge e folyadekfelvétel sebességének
mértékszdma és a porra jellemz0 érték: tga = folyadékmennyiseg/ido [ml/s].

A folyadekfelvevo képesség a folyadékfelvétel sebességének reciproka [s/ml].

Az Enslin-szam [ml/g].. az egyensuly bedllta utani folyadékmennyiség (a telitési gorbe egyensulyi
szakasza) és a por tomegének aranya.

Gyakorlat kivitelezése:
1. Toltsiik fel a rendszert buborékmentesen vizzel, a pipetta végéig.
2. Meérjiik 6ssze a porokat.
3. A port (0,50 g) a szlir6n végigteritjiik, és inditjuk a stoppert.
4. A megadott id6pontokban leolvassuk a por altal felszivott folyadék mennyiségét.

Figyelem! A gyakorlat elején a gyakorlatvezetd adja meg a felhasznaland6 anyagokat a kovetkezdk
koziil:
1. Talcum
2. Magn. subcarb. levis
3. Zinci oxidum
4. Talcum — Zinci oxidum ana keveréke
5. Talcum — Zinci oxidum 3 + 7 keveréke
6. Talcum — Zinci oxidum 7 + 3 keveréke
7. Aerosil + Zinci oxidum + Talcum keveréke 2 + 9 + 9
8. Talcum-Magn.subcarbonas levis keveréke 9 + 1
9. Magn.subcarbonas levis. — Talcum — Zinci oxidum ana keveréke
10. Aerosil 200 /Silica colloid.hydrophyil./

Ertékelés

Abréazolja egy diagramon a mért anyag telitési gorbéjét (id6 fiiggvényében a felvett viz
mennyiségek)! Adja meg a folyadékfelvétel sebességét, a folyadékfelvevo képességet és az Enslin-
szamot!



Gyodgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.IIL. i. 1.1

Feladat: Gyégyszeres porok folyadékfelvételének vizsgalata

Csoport:

Feladatlap felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: szilard gyégyszerrendszerek nedvesedd képessége fontos szerepet jatszik belséleges
készitményeknél a hatéanyag oldédasaban és felszivédasaban, és a belélik készilt szuszpenzidk
stabilitasaban, illetve hintéporok hatéanyag-leadd képességében. A folyadék felvétel vizsgalata a béron

torténd folyamatot modellezi. Meghatarozhat6 az Enslin-készulékkel.

Eszko6zok tisztasaga, megfelelésége:

Eszkéz ”Min()'sités _ EI!epé’rzé’
Megfelel6 | Nem megfeleld kézjegye
G3-as szlir6s tdlcsér
Pipetta 2 ml
Pipetta 5 ml
Mérés:
Por: Por: Por-
Folyadék 1dé (s) Folyadék 1dé6 (s) - , p
térfogata (ml) térfogata (ml) térl*;gg; atge(lr(n ) 1d6 (s)
0 0
30 30 -
60 60 )
90 90 %
120 120 120
150 150 150
180 180 180
210 210 210
240 240 540
270 270 570
300 300 300
330 330 330
360 360 360
) Por témege: 0,50¢g .
Por témege: 0,50¢g Folyadékfelvétel Por témege: 0,5 0g
Folyadékfelvétel sebessége: Folyadékfelvétel
sebessége: Folyadékfelvevé sebessége:
Folyadékfelvevd képesség: Folyadékfelvevd
képesseg: Enslin szam: képesseég:

Enslin szam:

Osszefoglal6 értékelés:

Enslin szam:




D.III. i. 1.2-3

Apritast befolyasol6 tényez6k

Bevezeté / cél: az apritds olyan mechanikai miivelet, amellyel a szilard anyag részecskéinek
nagysagat csokkenteni, ill. ezzel egyértelmiien az anyag diszperzitasfokat ndvelni tudjuk.

Gyakorlat kivitelezése:

Meérjiik ki a megadott mennyiségii szacharozt, és Orldtestet.

Helyezziik be a malomba, majd zarjuk le a kengyel segitségével.

Rakjuk fel a meghajté hengerekre.

Inditsuk el a gépet, allitsuk be a megadott fordulatszamot.

A megadott idépontokban vegylink ...... g mintat a malombol.

A mintékat a) — b) szerint szitaltatjuk, majd a kiilonb6z0 frakcidkat visszamérjiik.
a) szitagépen

b) kézi szitalassal

SNk RN =

Ertékelés

Adjuk meg a golyosmalom kritikus fordulatszamat!

Adjuk meg a kiilonboz6 6rlési idokhoz tartozo jellemzd szemcseméretet, és a 0,32 mm-nél kisebb
szemcs€k %-0s mennyiségét!

Abrazoljuk a 0,32 mm-nél kisebb szemcsék mennyiségét oszlopdiagrammon, a fordulatszam/idé
fliggvényében!



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.IILi. 1.2

Feladat: Apritast befolyasolo tényezo

k (fordulatszam)

Csoport:

Feladatlap felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: az apritas olyan mechanikai mivelet, amellyel a szilard anyag részecskéinek nagysagat

csokkenteni, ill. ezzel egyértelmiien az anyag diszperzitasfokat névelni tudjuk.

Eszk6zok tisztasaga, megfelelésége:

Eszkéz

Minésités

Megfeleld

Nem megfeleld

Ellenérzé kézjegye

Golyésmalom

Porcelan golyék

Doérzsmozsar

Gyobgyszertari kézi szitasorozat

Poritas dorzsmozsarban:

Mintavétel:

Anyag: Szacharéz Acetil-szalicilsav
Id6pont [perc] 2 5 2 5
Mennyiség [g] 25 25 25 25
Szitaanalizis:
Szacharoz [g Acetilszalicilsav [g]
Szitaméret 2 perc 5 perc Szitaszam 2 perc 5 perc
1,2 mm 1,2 mm
0,80 mm 0,80 mm
0,32 mm 0,32 mm
0,16 mm 0,16 mm
0,063 mm 0,063 mm

Orlés golyésmalomban:

......... g szachardzt poritsunk 15 percig

40, 60, 80/perc fordulatszammal.

Mintavétel:

g 25 mm atmérdji porcelangolyokkal

Anyag:

Szacharéz

Fordulatszam [1/perc]

20

40

80

Mennyiség [g]

Szitaanalizis:

Szacharoz [g]

Szitaszam

40/perc

60/perc

80/perc

1,2 mm

0,80 mm

0,32 mm

0,16 mm

0,063 mm

Ertékelés:

Adjuk meg a golyosmalom kritikus fordulatszamat!

42,3
n, =

"D

Adjuk meg a kiilonb6z6 Orlési idokhoz tartozo jellemzd szemcseméretet, és a 0,32 mm-nél kisebb

szemcsék %-0s mennyiségét!

Abrazoljuk a 0,32 mm-nél kisebb szemcsék mennyiségét oszlopdiagrammon, a fordulatszam

fliggvényében!




PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet

Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.IILi. 1.3

Feladat: Apritast befolyasolo tényezok (idotényezd)

Csoport:

Feladatlap felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: az apritas olyan mechanikai mivelet, amellyel a szilard anyag részecskéinek nagysagat
csokkenteni, ill. ezzel egyértelmiien az anyag diszperzitasfokat névelni tudjuk.

Eszko6zok tisztasaga, megfelelésége:

Eszkéz

Minésités

Megfeleld

Nem megfeleld

Ellenérzé kézjegye

Golyésmalom

Porcelan golyék

Doérzsmozsar

Gyobgyszertari kézi szitasorozat

Poritas dérzsmozsarban: Mintavétel:
Anyag: Szacharéz Acetil-szalicilsav
Id6pont [perc] 2 5 2 5
Mennyiség [g] 25 25 25 25
Szitaanalizis:
Szacharéz [g] Acetilszalicilsav [g]
Szitaszam 2 perc 5 perc Szitaszam 2 perc 5 perc
1,2 mm 1,2 mm
0,80 mm 0,80 mm
0,32 mm 0,32 mm
0,16 mm 0,16 mm
0,063 mm 0,063 mm

Orlés golyésmalomban:

Orlés: 40 ill. 80 ford/perc

......... g szacharézt poritsunk 5, 10, 15, 20 percig

.......... fordulatszammal.

Mintavétel:

Szitaanalizis:

........... g 25 mm atmérdji porcelangolyokkal

Anyag:

Szacharoz

Id6pont [perc]

10

15 20

Mennyiség [g]

Szacharoz [g]

Szitaszam

5 perc

10 perc

15 perc

20 perc

1,2 mm

0,80 mm

0,32 mm

0,16 mm

0,063 mm

Ertékelés:

Adjuk meg a golyosmalom kritikus fordulatszamat!

ny

423
VD

Adjuk meg a kiilonb6z6 Orlési idokhoz tartozo jellemzd szemcseméretet, és a 0,32 mm-nél kisebb
szemcsék %-0s mennyiségét!
Abrazoljuk a 0,32 mm-nél kisebb szemcsék mennyiségét oszlopdiagrammon, az id6 fiiggvényében!




D.III. i. 1.4-5.

Szilard anyagok keverése

Bevezeté / cél: szilard anyagok keverésével 4altaldban két vagy tobbkomponensii rendszer
homogenitasat biztositjuk. Erre a miiveletre a gydgyszertechnoldgiaban sokszor van sziikség,
gyogyszeres porok, granuldtumok eldallitasanal stb. Az egyes szemcsék egyenletes eloszlatisa
nagymértékben fligg az alkalmazott késziiléktdl, a kevert anyag szemcsenagysagatol, a keverés
idejétdl €s intenzitasatol.

Gyakorlat kivitelezése:
1. Meérjiik ki a megadott mennyiségii inert port.
Meérjik ki és szitaljuk 4t 0,80 mm (V.) szitdn a natrium-hidrogénkarbonatot vagy
kalium-kloridot.

3. Ontsiik bele a kockakeverébe.
4. Allitsuk be a megadott fordulatszamot, és inditsuk el a keverést.
5. A megadott idépontokban vegyiink 1,00 g mintidt a keverdbdl (mindig azonos

helyrdl).
6. A mintakat oldas utan sziirjiik.
7. A sziirlet vezetoképességét konduktométerrel mérjiik meg.

Ertékelés
Abrézolja az 1d6 fliggvényében a vezetOképesség és a koncentracio értékeket!



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet Oldalszam: 1/1
Laboratériumi oktatas Gyakorlat szama: D.III. i. 1.4

Feladat: Szilard anyagok keverése (idétényezd)

Csoport: Feladatlap felel6se:

Gyakorlatvezetd: Datum:

Gyakorlat célja: szilard anyagok keverésével altalaban két vagy tébbkomponens( rendszer homogenitasat
biztositjuk. Erre a miveletre a gydgyszertechnoldgidban sokszor van sziikség, gydgyszeres porok,
granulatumok eléallitasanal stb. Az egyes szemcsék egyenletes eloszlatasa nagymértékben fligg az
alkalmazott késziléktél, a kevert anyag szemcsenagysagatol, a keverés idejétél és intenzitasatol.

Eszk6zok tisztasaga, megfelelésége:

Mindsités
Megfeleld Nem megfeleld

Eszkéz Ellenérzé kézjegye

Patendula

Erweka kockakever6

Mér6lombikok

OK-104 hordozhaté konduktométer

Mianyag kartyak

Bemérés: bemérendd anyagot a gyakorlatvezet§ adja meg az alabbiak kézul: NaHCO; vagy KClI

Anyag Atméré Bemérendé [g] Bemeért [g] Bemérte Ellendrizte
Inert por 1,2-08 mm | ...
0,32-0,16 mm | ...

Keverés: 40/perc fordulattal
Mérés: 1,00 g minta oldasa 50,0 ml desztilldlt vizben, szilrés (ha szlkséges), vezetOképesseég

meghatarozas

1d6 [perc] Vezetbképesség [mS/cm] |  ................ konc. [%]

1

2

4

5

9

13

15

18

25

Ertékelés:
Abrazolja az id6 fliggvényében a vezetbképesség és a fordulatszam értékeket!




PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.IILi.1.5

Feladat: Szilard anyagok keverése (fordulatszam)

Csoport:

Feladatlap felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: szilard anyagok keverésével altalaban két vagy tébbkomponens( rendszer homogenitasat
biztositjuk. Erre a miveletre a gyogyszertechnolégidban sokszor van sziikség, gydgyszeres porok,
granulatumok eléallitasanal stb. Az egyes szemcsék egyenletes eloszlatasa nagymértékben fligg az
alkalmazott késziléktél, a kevert anyag szemcsenagysagatol, a keverés idejétél és intenzitasatol.

Eszk6zok tisztasaga, megfelelésége:

Eszkéz

Mindésités

Megfeleld

Nem megfeleld

Ellenérzé kézjegye

Patendula

Erweka kockakever6

Mér6lombikok

OK-104 hordozhaté konduktométer

Mianyag kartyak

szlirés /szlirépapir, tolcsér/

Bemérés: bemérendd anyagot a gyakorlatvezeté hatarozza meg az alabbiak kézil: NaHCO; vagy KCI

Anyag Atméré Bemérendé [g] Bemeért [g] Bemérte Ellendrizte
Inert por 1,2-0,8 mm | ...
0,32-0,16 mm | ...

Keverés: 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 60/perc fordulattal

Mérés: 1,00 g minta oldasa 50,0 ml desztilldlt vizben, szilrés (ha szlkséges), vezetOképesseég
meghatarozas
20 fordulat /perc 25 fordulat /perc 30 fordulat/perc
1d6 (perc) vezetOképesség ... koncent- vezetOképesség | .... koncent- vezetképesség | .... koncent-
[mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%)
2
5
10
35 fordulat /perc 40 fordulat /perc 45 fordulat/perc
id6 (perc) vezetOképesség ... koncent- vezetOképesség ... koncent- | vezetO6képesség | ... koncent-
[mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%)
2
5
10
50 fordulat /perc 60 fordulat /perc ...fordulat/perc
id6 (perc) vezetOképesség ... koncent- vezetOképesség ... koncent- | vezet6képesség | ... koncent-
[mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%) [mS/cm] racio (%)
2
5
10
Ertékelés:

Abrazolja az idé fliggvényében a vezetéképesség és a koncentracio értékeket!

10




D.I11.i.2.1

Szemcseméret eloszlas vizsgalata

Bevezet6 / cél: A gyakorlat célja a szitaanalizis elméleti és gyakorlati elsajatitasa.

Gyakorlat kivitelezése:
1. Kimériink 100,0 g mintat
2. A megadott szitdkon egyenként, kézzel leszitaljuk (kb. 3 percig)

Ertékelés:
Abrazolja grafikusan az egyes szitabetéteken fennmaradt és 4thullott anyag tomegét az
Osszmennyiség szazalékaban!

11



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.II1L.i.2.1

Feladat: Szemcsemeéret eloszlas

Csoport: Feladat felel6se:
Gyakorlatvezetd: Datum:
Gyakorlat célja:
Eszk6zok tisztasaga, megfeleléssége:
. Minésités o A
Eszkéz Megfeleld Nem megfeleld Ellenérzb kézjegye
szitasorozat (lll.-IV.-V.-VI.-VI.-VIIl. szitabetéttel)
centigrammos gyorsmérleg vagy digitalis mérleg
mianyag kartyak
Bemérés:
Anyag Bemérendé [g] Bemért [g] Bemérte Ellendrizte
100,0
Mérés: ...
Szitaméret Fennmaradt Athullott anyag
anyag témege (g) tbmege (g)
2,0 mm (lll.)
1,2 mm (IV.)
0,80 mm (V.)
0,32 mm (VI.)
0,16 mm (VII.)
0,063 mm (VIII.)
Ertékelés:

Abrazolja grafikusan
szazalékaban!

az egyes szitabetéteken fennmaradt és athullott anyag témegét az 6sszmennyiség

12




D.I11.i.2.2
Porreologiai vizsgalatok:

Gordiilékenység

Bevezet6 / cél: Szilard szemcsehalmazok folyasi tulajdonsaga fontos anyagi jellemzd. Erdsen fligg
a szemcseméreteloszlastol, nedvességtartalomtol, a szemcese alaki és feliileti jellemzditol,
elektrosztatikus feltdltodéstol, stb.

Gyakorlat kivitelezése:

1. Mérjlink ki 100,0 g mintat, hatdrozza meg ¢és irja fel a térfogatat.

2. Az ASTM tolesért ugy helyezziik el, hogy a kifolyo nyilasa 4,0 cm-re legyen az aljtol, ami
ebben a kisérletben atlatsz6 milanyag kartya, alatta milliméterpapir.

3. A tolesér kifoly6 nyilasat spatulaval befogjuk, és feltoltjiik a mintaval.

4. A spatulat hirtelen elvéve az anyagot hagyjuk kifolyni. Legalabb 6t parhuzamos mérést
végezziink! A kifolyasi id6t is mérjiik.
Ily modon egy kupalakti halom keletkezik. A kiip magassagabol, mely 40 mm, valamint a
kap alapjanak sugarabodl tangens szogfiiggvénnyel kiszamithatd a halom lejtdszoge.

5. Kiilonb6zd megadott segédanyagokat mérjen ki, homogenizélja vizsgalt mintaval.
A vizsgalatokat végezze a 2 — 4 pontok szerint.

Ertékelés:

Szamolja ki a lejtészoget, adja meg a por/granulatum tomegaramat (g/s), a térfogataramat (ml/s)!

h= a halmaz magassaga (mm)

r’= a halmaz sugara (mm)

d,= a halmaz atmérdje

d>= a tdlcsér kifolyonyilasanak belsd atmérdje (mm) {10 mm}

d i

13



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.I11.i.2.2

Feladat: Gordiilékenység vizsgalat

Csoport:

Feladat felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja:

Eszko6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Eszkéz

Mindsités

Megfeleld Nem megfeleld

Ellenérzé
kézjegye

ASTM tolcsér

muianyag kartya

méréhenger

stopper 6ra

Mérés: bemérendd 100,0 g ......coevminiiiiiiiiiriiiir e eaaes

+ glidans anyag/

vagy: a tabletta kiils6 fazisa

Halom térfogat

Mérés Kifolyasi id§ (s) Halom témeg (g) (ml) Lejtészog (°)
1. 100,0
2. 100,0
3. 100,0
4. 100,0
5. 100,0
Ertékelés:

Adja meg a por/granulatum tomegéaramat (g/s), a térfogataramat (ml/s), atlagos lejtészogét és

kifolyasi idejét!

14




D.I11.i.3.1

Szaritas 1.
Bevezet6 / cél: kiilonb6z6 modon késziilt granuldtumok szaradasi folyamatanak vizsgélata

Gyakorlat kivitelezése:
1. Az elkésziilt granulatumokbol analitikai termomérlegen mg pontossaggal 10,000 g-ot
mérjiink ki.
2. A kimért granulatumot a 70°C-on allando sulyig (kb.30 perc) szaritjuk.
3. A sulyveszteséget 2 percenként olvassuk le.

Ertékelés
Abrézolja az id6 fiiggvényében a tomegveszteséget, valamint a maradék nedvességtartalmat.

15



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.II1L.i.3.1

Feladat: Szaritas 1.

Csoport:

Feladat felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: kilénb6z6 médon készilt granulatumok szaradasi folyamatanak vizsgalata

Eszko6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Minésités

Eszkéz

Megfeleld Nem megfeleld

Ellenérzé kézjegye

METTLER Toledo PM 200 LP 16 termomérleg

Patendula

Mérés:

Mucilago ad granulationem I.

Mucilago ad granulationem 1.

1dé [perc] tartalom [%]

Sulyveszteség [g] Relativ nedvesség Sulyveszteség [g] Relativ nedvesség

tartalom [%]

[ N
I E NS

14

16

18

20

22

24

26

28

30

Ertékelés:

Abrézolja az id6 fuggvényében a relativ nedvesség tartalmat (szaritasi gérbe)!
Abrazolja a szaritasi gorbe segitségével meghatarozott tg a (dW/dt) értékeket a relativ nedvességtartalom

fliggvényében (szaritasi sebesség gorbe)!

Adja meg a szaritasi sebesség gorbe alapjan a kritikus ponthoz tartozo, és a maradék nedvesség tartalmat!
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D.I11.i.3.2
Szaritas 2.

Bevezet6 / cél: kiilonb6z6 modon késziilt granuldtumok szaradasi folyamatanak vizsgélata

Gyakorlat kivitelezése:
1. Az elkésziilt granulatumokbol analitikai termomérlegen mg pontossaggal 10,000 g-ot
mérjlink ki.
2. A kimért granulatumot a 40°C-on allando6 sulyig (20 perc) széritjuk A granulalofolyadék
alkohol-tartalma miatt dvatossag sziikséges!
3. (TUZ ES ROBBANASVESZELY!)
4. A stlyveszteséget 1 percenként olvassuk le.

Ertékelés
Abrézolja az id6 fiiggvényében a tomegveszteséget, valamint a maradék nedvességtartalmat.
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PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama: D.I11.i.3.2

Feladat: Szaritas 2.

Csoport:

Feladat felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja: kilénb6z6 médon készilt granulatumok szaradasi folyamatanak vizsgalata

Eszko6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Eszkéz

Mindésités

Megfeleld Nem megfelelé Ellenorz6 kezjegye

METTLER Toledo PM 200 LP 16 termomérleg

Patendula

Mérés:

Spiritus ad granulationem

Spiritus gelatinose

1dé6 [perc] Sulyveszteség [g]

Relativ nedvesség
tartalom [%]

Sulyveszteség [g] Relativ nedvesség
tartalom [%]

82l =[R2 (2] ole|~|o|a| s |w|n~|o

Ertékelés:

Abrézolja az id6 fuggvényében a relativ nedvesség tartalmat (szaritasi gérbe)!
Abrazolja a szaritasi gorbe segitségével meghatarozott tg a (dW/dt) értékeket a relativ nedvességtartalom

fliggvényében (szaritasi sebesség gorbe)!

Adja meg a szaritasi sebesség gorbe alapjan a kritikus ponthoz tartoz, és a maradék nedvesség tartalmat!

18




D.I11.i.3.3

Granulatumok vizsgalata

Térfogattébmeg

Bevezetd / cél: A térfogattomeggel a granulatumok tomottségét és térkitoltését tudjuk jellemezni.

Gyakorlat kivitelezése:

1. A széraz és iires mérOhenger tomegét 10 mg pontossaggal megmérjiik.

2. A vizsgaland6 granulatumbol 120 ml-nyit kimériink.

3. Az ASTM tolcsér also nyilasat ujjunkkal befogjuk, a kimért granuldtumot a tdlcsérbe ontjiik,
majd az ujjunkat hirtelen elvéve az anyagot hagyjuk a méréhengerbe folyni. A mérést ugy
végezziik, hogy a tolcsér also széle a méréhenger felsd sz¢1étél 40 mm tavolsagra legyen.
Legalabb 6t parhuzamos mérést végezziink!

4. A szinig toltott méréhengerrdl a folosleget kartyaval lehtzzuk és a méréhenger és a betdltott
granulatum tomegét 10 mg pontossaggal megmeérjiik.

5. A méréhengert vizzel szinig toltjiik tdmegét 10 mg pontossaggal megmérjiik.

Ertékelés:

Hatéarozza meg az 6t parhuzamos mérés térfogattomeg értékét g/ml-ben!
Szamitsa ki az atlagos térfogattomeg értékét g/ml-ben!
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PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet
Laboratériumi oktatas

Oldalszam: 1/1

Gyakorlat szama D.I11.i.3.3

Feladat: Granulatumok vizsgalata

Térfogattomeg meghatarozas

Csoport:

Feladat felel6se:

Gyakorlatvezetd:

Datum:

Gyakorlat célja:

Eszko6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Eszkéz

Mindsités

Megfelels | Nem megfelelé Ellendrz6 kézjegye

ASTM tolcsér

centigrammos gyorsmeérleg

méréhenger 100 ml

mianyag kartyak

Bemérés:

Anyag Bemérend6 [ml]

Bemeért [ml] Bemérte Ellendrizte

Granulatum........................ 120 ml

Mérés:

Granulatum

1.Témege
(mg)

2.Témege
(mg)

3.Témege
(mg)

4.Témege
(mg)

5.Témege
(mg)

Szaraz és Ures méréhenger
(my)

Vizzel szinig toltétt méréhenger
(my)

A granulatummal toltott
méréhenger (mj3)

Ertékelés:

téerfogattomeg =

Hatarozza meg az 6t parhuzamos mérés térfogattémeg értékét g/100 ml-ben!
Szamitsa ki az atlagos térfogattémeg értékét g/100 mi-ben!
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D.I11.i.4.1

Porreologiai vizsgalatok:

Latszdlagos térfogat

Bevezeto / cél:

Gyakorlat kivitelezése:

1.

AT

Mérjiink ki 50,0 g mintat /a gyakorlatvezet6tdl az esetlegesen felhasznalt segédanyagok
adatait megkérdezni, és a vizsgalatokhoz a megadott dsszetételeket elkésziteni sziikséges/.
Egy mozdulattal helyezziik be a méréhengerbe.

Rogzitsék a méréhengert az Erweka voluméteres vizsgalo késziilékre.

Allitsuk be az aktualis iitésszamot.

Fézisonként olvassuk le a térfogatot.

Ontsiik ki a mintat és szarazon tisztitsuk ki a méréhengert.

Ertékelés:

Szamitsuk ki a stirliség értékeket, és a tomorithetdségi értékeket!

Abrazolja diagrammon az iitésszam fiiggvényében a térfogatot, és a siiriiséget, szdmitsa ki a
Hausner-faktor, és a Carr-index értékét!

Hf =

Carr — index =

ot

M'IOO
Pr

pr = tomoritett slirliség
pt = toltott siirliség

Irodalmi adatok alapjan jellemezze mindkét értéket és mindsitésiiket:

Hausner-faktor

Carr-index



PTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet Oldalszam: 1/1
Laboratériumi oktatas Gyakorlat szama: D.I11L.i.4.1

Feladat: Latszélagos térfogat vizsgalat

Csoport: Feladat felel6se:
Gyakorlatvezetd: Datum:
Gyakorlat célja:
Eszk6zok tisztasaga, megfeleléssége:
Eszkéz Mindésités Ellenérzé
Megfelelé Nem megfelelé kézjegye

ERWEKA SVM 102

Patendula

Mérés: bemérend6 50,0 g ......cvevniiiiiininnnnse. + a tabletta kiils6 fazisa

Otesszam Térfogat (V) Siriség Témorithetdség Hf Carr-
[ml] [g/ml] (Vn-Vns1) [ml] érték | index
0
10
20
30
40
50
100
150
200
250
500
750
1000
1010
1020
1030
1040
1050
1100
1150
1200
1250

Pr _
Hf = Carr - index = Pr=p 100

O, Pr

pr = Tomoritett stirliség
pt= Toltott stiriség

Ertékelés:
Abrézolja diagrammon az iitésszam fiiggvényében a térfogatot, és a stirliséget, szamitsa ki a

Hausner-faktor, és a Carr-index értékét!
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D.II1.i.5.1

Tablettak vizsgalata

Kopasi veszteség

Bevezet6/cél: Az elkészitett ...........c.oooiiiiiiiiiiii, kopasi vizsgélata. Kopas fogalma
alatt a tablettak iitddés és mechanikai koptatas hatasara bekdvetkezd feliileti karosodasat, széttorését
értjiik. A koptatas soran 1étrejovo kis er6hatasok a tablettdk ¢€leit koptatjak le. A kopasi szilardsag
vizsgalata a csomagolas ¢és a szallitds szempontjabol fontos.

Gyakorlat kivitelezése:

1. Meérés elott a tablettdkat a 320 um szitara helyezve az esetleg elporlodott részecskéket
eltavolitjuk egy puha ecsettel.

2. A tablettdk egylittes tomegét lemérjiik mg pontossaggal.

3. Helyezzen a késziilek dobjaba 20 tablettat.

4. Végezze el a kopasi vizsgalatot, 25 fordulat/perc sebességgel, 100 fordulattal
( Ph. Hg. VIIL.).

5. Meérés utan ismét szitara helyezve eltavolitjuk a port és az elporlddott részecskéket.

6. Ismét lemérjiik a tablettak egyiittes tomegeét.

Ertékelés:

Adja meg a tablettdk tdomegveszteségét szdzalékban!
Mindsitse a tablettdkat a VIII. Magyar Gyogyszerkdnyv szerint!
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PTE Gyodgyszertechnoldgiai és Biofarmaciai Intézet Oldalszam: 1/1

Vizsgalat szama: D.I1L.i.5.1

Feladat: Tablettak vizsgalata
Kopasi veszteség

Csoport: Feladat felel6se:
Gyakorlatvezetd: Datum:
Gyakorlat célja: Az elkészitett ... tabletta kopasi vizsgalata. Kopas fogalma

alatt a tablettak Gt6édés és mechanikai koptatas hatasara bekdvetkezd feluleti karosodasat, széttéréseét értjik.
A Ph. Hg. VII. szerint a kopasi veszteség nem lehet tdbb, mint 2%.

Eszk6zok tisztasaga, megfeleléssége:

. Minésités x4
Eszkéz Megfeleld Nem megfeleld Ellenérzé kézjegye

ERWEKA TA-400

centigrammos gyorsmeérleg

320 um szita

0,65 g-ig terjedd témegl tablettakbdl husz darabot, 0,65 g-nal nagyobb tdmegl tablettakbol tizet vesziink
egy mintédhoz.

Mérés el6tt a tablettakat 320 um szitara helyezve az esetleg elporlodott részecskéket eltavolitjuk egy puha
ecsettel, majd mg pontossaggal az egylttes tdomegiket lemérjik. Mérés utan ismét szitara helyezve
eltavolitjuk a port és az elporlddott részecskéket és lemérjik az egylttes tdmegiket.

I.Mérés:

A méréshez hasznalt tabletta neve:

3 parhuzamos mérés, 25 fordulat/perc, 100 fordulat ( Ph. Hg. VIII.)
Mérés utani szitalas:

A méréshez Mérés utan
A mérendé tabletta hasznalt Kiindulasi 320 um szitan | Tabletta témeg | Mérést
neve tablettak témeg [g] fennmaradit vesztesége [%] | végezte
szama tomeg [g]

A 3 mérés atlaga:
Il.Mérés:

3 parhuzamos mérés, 25 fordulat/perc, 100 fordulat ( Ph. Hg. VIII.)
Mérés utani szitalas:

A méréshez Mérés utan
A mérendé tabletta hasznalt Kiindulasi 320 um szitan | Tabletta témeg | Mérést
neve tablettak témeg [9] fennmaradt vesztesége [%] | végezte
szama tomeg [g]
20
20
20

A 3 mérés atlaga:

Ertékelés:
Adja meg a tablettdk tOmegveszteségét szazalékban! Mindsitse a tablettdkat a VII. Magyar
Gyogyszerkdnyv szerint!
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D.I11.i.5.2

Tablettak vizsgalata

Szétesés

Bevezetd/cél: Az elkészitett ............coooviiiiiiiii, szétesésének vizsgalata. A szétesés
vizsgalattal azt hatdrozzuk meg, hogy a kisérleti koriilmények kozott a vizsgalofolyadékba helyezett
tablettdk mennyi id6 alatt esnek szét.

Gyakorlat kivitelezése:
I. médszer Ph. Hg. VIII. (késziilékkel)
1. Hat darab tablettat helyezziink a késziilékbe, tigy hogy minden csébe egy tablettat
helyeziink.
2. A kosarat a meghatdrozott vizsgalofolyadékot tartalmazé fézOpoharba meritjik és a
késziiléket az eloirt ideig mikodtetjiik.
Ezutan a kosarat kiemeljiik és a tablettak allapotat megvizsgaljuk.
4. A szétesést megtorténtnek tekintjiik, ha
- a szitan nincs maradék,
- van maradék, de az puha allomanyu és nem tartalmaz at nem nedvesedett, kemény
tapintdsi magot.

(98]

II. médszer Ph. Hg. VII. (lombikos mddszer)
1. Hat darab tablettat tegyiink a lombikba
2. A lombikot az eldirdsoknak megfelelden feltdltjiik vizzel, temperaljuk.
3. Ezutén a tablettak allapotat megvizsgaljuk.
4. A szétesést megtorténtnek tekintjiik, ha
- a szitan nincs maradék,
- van maradék, de az puha allomanyu és nem tartalmaz 4t nem nedvesedett, kemény
tapintast
magot.

Ertékelés:
A két modszerrel vizsgalt tablettak szétesését mindsitse a Gyogyszerkonyv szerint!
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PTE Gyodgyszertechnoldgiai és Biofarmaciai Intézet Oldalszam: 1/1

Vizsgalat szama: D.I11.i.5.2

Feladat: Tablettak vizsgalata

Szétesés
Csoport: Feladat felel6se:
Gyakorlatvezetd: Datum:
Gyakorlat célja: Az elkészitett ... szétesésének vizsgalata. A szétesés

vizsgalattal azt hatarozzuk meg, hogy a kisérleti korilmények kézétt a vizsgaldfolyadékba helyezett tablettak
mennyi id6 alatt esnek szét.

Eszk6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Minésités
Megfeleld Nem megfeleld

Eszkéz Ellenérzé kézjegye

ERWEKA szétesés vizsgal6 készilék

Erlenmeyer-lombik 200 ml-es

Hat darab tablettat helyezziink a készulékbe, ugy hogy minden csébe egy tablettat helyezink. A kosarat a
meghatarozott vizsgaléfolyadékot tartalmazé féz6poharba meritjik és a késziléket az elGirt ideig
muikodtetjik. Ezutan a kosarat kiemeljuk
és a tablettak allapotat megvizsgaljuk.
A szétesést megtorténtnek tekintjuk, ha

e a szitan nincs maradék,

* van maradék, de az puha allomanyu és nem tartalmaz at nem nedvesedett, kemény

tapintasu magot.

l. mérés: Il. mérés:

Ph. Hg. VIII. szerinti ,kosaras” modszer Ph. Hg. VII. szerinti ,lombikos” mddszer

A vizsgalofolyadék: viz; A vizsgalofolyadék: viz;

A vizsgalo folyadék mennyisége: kb. 1000 ml A vizsgal6 folyadék mennyisége: 60 ml

A vizsgalo folyadék hémérséklete: 36-38 °C; A vizsgalo folyadék hémérséklete: 37%2 °C;

A kosar fel-le mozgasanak frekvenciaja: 28-32/perc;| A lombikot fél percenként korul kell 16balni;
A kosar altal megtett ut hossza: 50-60 mm:; A vizsgalat ideje: 15 perc
A vizsgalat ideje: 15 perc

A méréshez hasznalt tabletta neve: A méréshez hasznalt tabletta neve:
A vizsgalt tabletta mindsitése: A vizsgalt tabletta mindsitése:
Ertékelés:

A két modszerrel vizsgalt tablettak szétesését mindsitse a Gyogyszerkonyv szerint!
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D.I11.i.5.3

Tablettak vizsgalata
Toresi szilardsag

Bevezet6/cél: Az elkészitett ...........c.oooiiiiiiiiiiiii.. tabletta torési szilardsdganak vizsgalata.
A szilardsag elsdsorban a tablettazasi préselési erdtdl fiigg. Alacsony nyomassal késziilt tablettak
kis szilardsaguak és nem megfeleldek a csomagolds szamara. A nagy szilardsaguak viszont
kedvezotlen, rossz szétesési tulajdonsaggal rendelkeznek. A szildrdsag az dsszetételtdl és a
technologiatol fliggd tulajdonsag.

Gyakorlat kivitelezése:
1. A késziiléken allitsuk be a mérni kivant tablettak szamat!
2. A tablettdkat egyenként helyezziik a késziilék tord pofai koze.
3. A mérések végén nyomtassuk ki az eredményt!

Figyelem! A tablettat ugy kell a tordfeliiletek koz¢ helyezni, hogy vegylik figyelembe a rajta 1évo
esetleges osztast, feliratot és mindig azonos helyzetben helyezziik be a késziilékbe a tablettat. Két
mérés kozott a tormelékeket tavolitsuk el a toréfeliiletekrol!

Ertékelés:
Adja meg a tablettak torési szilardsaganak kozépértékét, a legnagyobb és a legkisebb mért erd
értékét Newtonban!
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PTE Gyodgyszertechnoldgiai és Biofarmaciai Intézet Oldalszam: 1/1

Vizsgéalat szama: D.IIL.i.5.3

Feladat: Térési szilardsaq vizsgalata

Csoport: Feladat felel6se:

Gyakorlatvezetd: Datum:
Gyakorlat célja: Mérjik meg azt a nyomoéerdt, amely a ............oooeiiiiiiiiiinnne. tablettak széttoréséhez
szlkséges.

Eszk6zok tisztasaga, megfeleléssége:

Minésités
Megfelel Nem megfelel

Eszkéz Ellenérzé kézjegye

ERWEKA TBH-310 t6rési szilardsagmérd automata
készilék

A tablettat ugy kell a toréfelliletek kdzé helyezni, hogy vegylk figyelembe a rajta l1év6 esetleges osztast,
feliratot és mindig azonos helyzetben helyezzik be a készilékbe a tablettat. Két mérés kozott a
tormelékeket tavolitsuk el a téréfellletekrdl!

A mért térési Tabletta

szilérdsag (N) | atmérdje (mm) Merést vegezte

Sorszam:

olo|@ N swN

Atlag
Min
Max

Ertékelés:
Adja meg a tablettak torési szilardsaganak és atmérdjének kozépértékét, valamint a legnagyobb és a
legkisebb mért er6 és atméré értékét!
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Gyartasi lapok
Granulatum calcii lactici

Granulatum simplex 1
Granulatum simplex 2
Granulatum simplex 3
Granulatum simplex 4

Pellet kalii chlorati
Pellet kalii chlorati filmbevonasa

Tabletta Acisali

Tabletta paracetamoli 1
Tabletta paracetamoli 2
Tabletta paracetamoli 3
Tabletta paracetamoli 4

Tabletta ..................
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PTE Gyoégyszertechnoldgiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Gyaértasi szdm: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Granulatum calcii lactici 1000 g 1/2
Gytl 02
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

valo alkalmassdgat.

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!
1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivdnt eszkozok tisztasdgat, haszndlatra

Eszkoz MinGsités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
Féz6pohar

Erweka Z-kart gyaré

Granulalo szita

800 pm (V.), 320 pm (V1) szita

Erweka oszcillal6 granuldlo

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A
Qydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE: Ph.Hg.VIIL, Ph.Hg.VIL, Ph. Eur.,

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Calcii lactas pentahydricus
Cacao pulvis
Saccharosum
Vanillinum
Alcoholum dilutum 70 %
Az azonositast ellenérizte: Datum:
3./ BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutté (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(&)
Calcii lactas pentahydricus 500,0
Cacao pulvis 250,0
Saccharosum 250,0
Vanillinum 0,5
Alcoholum dilutum 70 % qu.s
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet Gyaértas technologiai el6irat és
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat Gyartasellen6rzé lap
Granulatum calcii lactici Gyaértasi szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 02 1000 g 22
4/ KESZITES :

A poritott kalciumlaktatot, a kakadport €s a cukrot 6sszekeverjiik, és a vanillin 200 ml higitott
szesszel késziilt oldataval atnedvesitjiik. A keveréket annyi higitott szesszel (kb.100 ml) gytrjuk
Ossze, hogy granuldlashoz alkalmas legyen. Az atnedvesitett masszat granuldljuk, és a granulatumot
kb. 40°C hdmérsékleten szaritjuk. A szaritas utan a regranulalunk, az dsszetapadt szemcsék
szétvalasztasa miatt szitaljuk.

5/ MUVELETEK:

Miivelet Miivelet ideje Miiveletet
végezte

A vanillin olddasa 70 %-os alkoholban

A kalciumlaktit, a kakadpor és a cukor apritdsa 800 pm méretiire

A kalciumlaktit, a kakaépor és a cukor homogenizildsa
a Z-karii gyiiréban

A porkeverék dtnedvesitése a granuldlofolyadék kis részleteivel
a Z-karii gyiiréban

Granulilds az oszcilldlé granuldtorban

A granuldtum szdritdsa kb. 40 °C hémérsékleten

Regranuldlds

Csomagolds

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége Kitermelési % | Végezte: Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

A veszteség indoklasa:

8..CSOMAGOLAS
A kész granulatumot nedvességtdl védo, jol zaré edénybe csomagoljuk.

Szignatura:

Granulatum calcii lactici
Gytl 02
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:

Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértasellen6rzé lap

Gyaértés technolégiai el6irat és

Granulatum simplex 1 Gyaértasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 a 2000 g 172
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivdnt eszkozok tisztasdgat, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz MinGsités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
Féz6pohar

Erweka Z-kart gyaré

Granulalo szita

800pm (V.), 320 pm (VL.) szita

Erweka oszcillal6 granulélo

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VIL, Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.,

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Solani amylum
Aqua purificata
Gelatina alba
Lactosum
Az azonositast ellendrizte: Datum:
3/BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutto (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(&)
Solani amylum 476,0
L. Lactosum 1420,0
Aqua purificata 453,6
IL Mucilago ad [Gelating alba 25,2
granulationem i
Solani amylum 25,2
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet Gyaértas technologiai el6irat és
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat Gyartasellen6rzé lap
Granulatum simplex 1 Gyartasi szam: Gyartési tétel: Oldalak:
Gytl Ola 2000 g 22
4/ KESZITES :

A tejcukrot és a keményitdt 800pm (V.) szitdn megszitaljuk Elkészitjiik a granulaléd folyadékot

(Mucilago ad granulationem) a kdvetkezdképpen:

A hideg viz 2/3 részében a zselatint duzzasztjuk kb. 15 percig, majd vizfiirdon feloldjuk. A maradék
vizzel (kb. 1/3 rész) a keményitobdl szuszpenziot készitiink, amelyet a meleg zselatin oldatba vékony
sugarban, allando razogatas kézben beledntiink. A folyadékot vizfiirdon a keményito

elcsirizesedéséig melegitjiik (kb. 10 perc). A granuldlé folyadékot kb. 40 °C-ra lehiitjiik és vizzel az

adott tomegre kiegeészitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a Z-kara gytréban két részletben a granuldlo folyadék
kis részleteivel alaposan atgytrjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik.

5/ MUVELETEK:

Miivelet Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Tejcukor szitdldasa 800pm (V.) szitan

Burgonya keményit6 szitdldasa 800pm (V.) szitdn

A porok keverése Z-karu gytréban

A zselatin duzzasztdsa

A keményitd szuszpenzié elkészitése

A zselatin felolddsa a vizben melegitéssel

A meleg zselatin oldat és a keményit6 szuszpenzio
elegyitése

Az elegy hiitése 40 °C-ra

Vizzel kiegészités az adott tomegre

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kart gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége Maradék | Kitermelési | Végezte: |Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges kiipmassza %
®) ®) (8)

A veszteség indoklasa:

Szignatura:

Granulatum simplex 1

Gytl 01 a
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technolodgiai elGirat és
Gyaértasellen6rz6 lap

Granulatum simplex 2 Gyartasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 b 2000 g 12
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Datum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen
kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

valo alkalmassdgat.

Eszkoz MindGsités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
Féz6pohar

Erweka Z-kart gyaré

Granulalo szita

800pm (V.) 320 pm (VI.) szita

Erweka oszcillal6 granuldlo

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VIL.,Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgéalati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Solani amylum
Aqua purificata
Lactosum
Az azonositast ellenérizte: Datum:
3/BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutté (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(&)
Solani amylum 476,0
L. Lactosum 1420,0
II. Mucilago ad |Aqua purificata 340,0
granulIaItzonem Solani amylum 60,0
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet Gyaértas technologiai el6irat és
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat Gyartasellen6rzé lap
Granulatum simplex 2 Gyartasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 b 2000 g 2/2
4/ KESZITES :

A tejcukrot és a keményitdt 800pm (V.) szitdn megszitaljuk . Elkészitjiik a granulalo folyadékot

(Mucilago ad granulationem I1.) a kovetkezdképpen:

A hideg vizzel a keményitobol szuszpenziot készitiink. A folyadékot vizfiirdon a keményito
elcsirizesedéséig melegitjitk (kb. 10 - 15 perc). A granuldlé folyadékot kb. 40 "C-ra lehiitjiik és

vizzel az adott tomegre kiegészitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a Z-kara gytréban két részletben a granuldlo folyadék
kis részleteivel alaposan atgytrjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik.

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Tejcukor szitalasa 800pm (V.) szitdn

Burgonya keményitd szitdldsa 800pm (V.) szitan

A porok keverése Z-karu gytréban

A keményitd szuszpenzio elkészitése

A vizfiirdén a keményitd szuszpenzio csirizesedése

Az elegy hiitése 40 9C-ra

Vizzel kiegészités az adott témegre

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kara gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége

Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

Maradék | Kitermelési | Végezte: |Datum:

ktpmassza %

(8)

A veszteség indoklasa:

Szignatura:

Gyartasi szam:
Felhasznalhato:

Granulatum simplex 2
Gyt01b

Datum

Alairas

A gyartasi lapot
ellenérizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartasi lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technol6giai
Gyaértasellen6rz6 lap

el6irat és

Granulatum simplex 3 Gyartasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 ¢ 2000 g 1/2
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA

A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

valo alkalmassdgat.

Eszkoz MindGsités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
Féz6pohar

Erweka Z-kart gyaré

Granulalo szita

800pm (V.),320 pm (VI.) szita

Erweka oszcillal6 granuldlo

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VII, Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szam Azonossag Azonositotta Datum
Solani amylum
Ethanolum (96 per centum)
Lactosum
Povidonum
Az azonositast ellenérizte: Datum:
3/BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutté (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(&)
Solani amylum 476,0
L. Lactosum 1420,0
I1. Spiritus ad Povidonum 20,0
granulationem |Ethanolum 96% 240,0
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet Gyaértas technologiai el6irat és
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat Gyartasellen6rzé lap
Granulatum simplex 3 Gyartasi szam: Gyartési tétel: Oldalak:
Gytl 01 ¢ 2000 g 22
4/ KESZITES :

A tejcukrot és a keményitdt 800pm (V.) szitdn megszitaljuk Elkészitjlik a granulalé folyadékot

(Spiritus ad granulationem ) oldassal.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a Z-kara gytréban két részletben a granuldlo folyadék
kis részleteivel alaposan atgytrjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik.

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Tejcukor szitalasa 800pm (V.) szitdn

Burgonya keményité szitdldsa 800pm (V.) szitan

A porok keverése Z-karu gytréban

A polividon olddsa alkoholban

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kara gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége

Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

Maradék
ktpmassza

(8)

Kitermelési | Végezte: |Datum:

%

A veszteség indoklasa:

Szignatura:

Gyartasi szam:
Felhasznalhato:

Granulatum simplex 3
Gytl01c

Datum

Alairas

A gyartasi lapot
ellenérizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rz6 lap

Granulatum simplex 4. Gyartasi szam: Gyartési tétel: Oldalak:
Gytl 01 d 2000 g 12
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

valo alkalmassdgat.

kotelesek regisztralni!
1/ ELOKESZITES: A gydrtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgat, haszndlatra

Eszkoz Minésités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 keézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Erweka Z-kara gyturé

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL.) szita

Erweka oszcillalé granulalé

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:
Ph.Hg.VIL, Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag

Vizsgalati szam

Azonossag

Azonositotta Déatum

Solani amylum

Aqua purificata

Lactosum

Gelatina alba

Ethanolum 96 %

Glycerolum

Acidum hydrochloridum dil.(10 %)

Az azonositast ellenérizte:

Datum:

3./ BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutto (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(8)

Solani amylum 476,0
L. Lactosum 1420,0
Aqua purificata 148,0

Gelatina alba 60,0

Spiritus Glycerolum 20,0

gelatinosae  |Acidum hydro- 12,0

chloridum dilutum
Ethanolum 96 % 160,0
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Gyartas technolégiai el6irat és

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat Gyartasellen6rzé lap
Granulatum simplex 4 Gyartasi szam: Gyartési tétel: Oldalak:
Gytl 01 d 2000 g 2/2

4,/ KESZITES :

A tejcukrot és a keményitdt 800pm (V. )szitdn megszitaljuk. Elkészitjiik a granulalo folyadékot

(Spiritus gelatinosae ) a kovetkezOképpen:

A hideg vizben duzzasztjuk a zselatint kb. 15 percig, majd vizfiirdon feloldjuk. Cseppenként
kevergetés kozben hozzdadjuk a 10 %-os sosav-oldatot. Amikor kb. 45-50 °C —ra lehiilt, folyamatos

keverés kozben az alkoholt elegyitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a Z-kara gytréban két részletben a granuldlo folyadék
kis részleteivel alaposan atgytrjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik.

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Tejcukor szitalasa 800pm (V.) szitdn

Burgonya keményitd szitdldsa 800pm (V.) szitan

A porok keverése Z-karu gytréban

A zselatin duzzasztdsa

A vizfiirddn a zselatin-oldat elkészitése

A higitott sésav-oldat elegyitése

Az elegy hiitése 40 9C-ra

Alkohol elegyitése

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kara gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége

Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

Maradék
ktpmassza

(8)

Kitermelési | Végezte: |Datum:

%

A veszteség indoklasa:

Szignatura:

Granulatum simplex

Gytl 01 d
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Pellet kalii chlorati Gyértasi szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 ¢ 120 1/2
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Pal Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2006. 09. 20. 2006. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2006. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdagat.

Eszkoz

Minésités

Megfelel

Nem megfelels

Ellen6rz6 kézjegye

Mérleg

Patendula

F6z6pohar

Dorzsmozsar

Pisztillus

800pm (V.), 320 pm (VL.) szita

Formate 4M8 Granulator

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjdn torténik. A

gydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:
Ph.Hg.VIL, Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Kalii chloridum
Aqua purificata
Lactosum
Ethylcellulosum
Cellulosum microcrystallicum
Az azonositést ellenérizte: Datum:
3/ BEMERES :
ElGirt Téra Kimért | Bruttoé (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
)
Lactosum 48,1
Cellulosum 65,1
L microcrystallicum
Ethylcelulosum 39
Kalii chloridum 7,0
II. Aqua purificata 70,0
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértas technologiai el6irat és
Gyartasellen6rzé lap

Pellet kalii chlorati Gyértasi szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 ¢ 120 g 2/2
4/ KESZITES :

A kalium-kloridod poritjuk, ha kristalyos formaban all rendelkezésre. A por komponenseket 800pm
(V.) szitan megszitaljuk. A porokat belehelyezziik a pelletezd berendezés munkaterébe és 3 percig
homogenizéaljuk. Ezutan a nagy nyirderejli granulalé berendezéssel a megadott miiveleti
paraméterek mellett elvégezziik a pelletezést a desztillalt vizzel.

5

MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Kélium klorid poritasa

Kalium klorid szitdldsa 800pm (V.) szitdn

Lakt6z szitdldsa 800pm (V.) szitan

Etilcellul6z szitalasa 800pm (V.) szitan

Mikrokristélyos cellul6z szitdldsa 800pm (V.) szitan

A porok homogenizaladsa a granuldlé berendezésben

Granulalds nagy nyirderejii gran. berendezésben

MUVELETI PARAMETEREK:

Miiveleti paraméter

Erték

A granulalé folyadék sszmennyisége

70

A granulalé foly. adagolasi sebessége

10 ml/min

A homogenizal6 (impeller) kever6 sebessége

1000

Az aprité kés (chopper) sebessége

1100

7/ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Kitermelés

Mennyisége

Elméleti Tényleges
(&) (®)

Kitermelési
%

Végezte:

Datum:

A veszteség indoklasa:

Szignatura:

Pellet kalii chlorati
Gytl01c
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:

Datum

Alairas

A gyartasi lapot
ellenérizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartasi lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Pellet kalii chlorati filmbevonasa Gydértasi szam: Gydértasi tétel: Oldalak:
Gytl 01 ¢ 120 1/2
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Pil Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz Mindsités
Megfelels Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar
MiniGlatt 4 fluidizal6 késziilék

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A

gydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VII., Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.
Anyag Vizsgélati szdm | Azonossdg | Azonositotta Datum
Aqua purificata
Festékanyag
Eudragit NE 30D
Az azonositast ellendrizte: Datum:
3/BEMERES :
El6irt Tara Kimért | Brutté (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag tomeg (8) tomeg (g)
(&)
I Eudragit NE 30D 5,0
Festékanyag qu.s.
1L Aqua purificata 50,0
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Pellet kalii chlorati filmbevonasa

Gytl 01 ¢

Gydértasi szam: Gydértasi tétel:
120 g

Oldalak:
2/2

4,/ KESZITES :

50,0 ml tisztitott vizben oldjuk a festékanyagot, majd 5 ml bevonoszert elegyitiink az igy elkészitett
oldathoz. Az elkésziilt elegyet adagoljuk az eldre elkészitett pelletekre MiniGlatt 4 fluidizald

késziilékben fels6 porlasztasos modszerrel.

5/ MUVELETEK:

Miivelet Miivelet ideje Miiveletet végezte
Filmbevonds MiniGlatt4 fluidizalo késziilékben
5/ MUVELETI PARAMETEREK:
Miiveleti paraméter Erték Kezel6
A bevoné folyadék dsszmennyisége
A bevono foly. adagolasi sebessége
A fluidizald levegd nyomadsa
A porlaszt6 leveg6 nyomadsa
7/ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:
Mennyisége Kitermelési | Végezte: |Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges %
(&) (&)
A veszteség indoklasa:
Szignatura:
Pellet kalii chlorati filmbevonasa
Gytl01c
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rz6 lap

Tabletta Acisali Gyaértasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gyt 10 1000 db 1/3
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2007. 01. 20. 2007. 01. 20.
ERVENYES: 2007. 01. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz

Minésités

Megfelel6 Nem megfelels

Ellenérzé kézjegye

Mérleg

Patendula

Féz6pohar

800pm (V.), 320 pm (VL.), 160 pm (VIL.)
szita

Erweka kockakevers

Tablettazo6 gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A
ydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:
Ph.Hg.VIL,Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Acidum acetylsalicylicum
Solani amylum seu Maydis amylum
Cellulosum microcristallinum
Magnesii stearas
Talcum
Az azonositast ellendrizte: Datum:
3./ BEMERES :
El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
Anyag " "
tomeg (g) | (g) | tomeg (g)
Acidum acetylsalicylicum 250,0
Solani amylum seu 20,0
I .
Maydis amylum
Cellulosum microcristallinum 20,0
Talcum 9,00
1L Magnesii stearas 1,00
4/ KESZITES :

Az acetilszalicilsavat 800um szitan a mikrokristalyos cellulozt és a keményitét 160 um (VIL.) szitan
megszitaljuk. A megszitalt porokat (I.) Erweka kockakeverében homogenizaljuk, (5 perc, 20
fordulat /perc). Majd az eldre kimért kiils6 fazis (II.) anyagaival 3 percig kevertetjiik.

Excenteres tablettazé gépen (9) 10 mm atmérdji bélyegzokkel tablettazzuk.
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rz6 lap

Tabletta Acisali
Gytl 10

Gyartasi szam:

Gyartasi tétel:
1000 db

Oldalak:
2/3

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Acisal szitalasa (800 um)

Keményit§ szitaldsa 160 pm)

Mikrokristélyos celluloz szitalasa (160 pm)

Homogenizalas kockakeverében

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizalasa

Tablettazas, paraméterek: ..... mg, ...... mm O

6./ A lose termék elszamolasa:

Mennyisége

Maradék

Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

(8)

Kitermelési
%

Végezte:

Datum:

A veszteség indoklasa:

7./ ELLENORZES:

Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl

16.-20. atl.

21.-25. atl.

26.-30. atl.

Atlag

Tomeg

mg | %

Atlagtomeg eltérése  %-ban:

1. Méretek:

Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl

16.-20. atl.

21.-25. atl.

26.-30. atl.

Atlag

Atméro

(om) 10

Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl

16.-20. atl.

21.-25. atl.

26.-30. atl.

Atlag

Magassag

(mm) :

2. Szétesés:

Szétesési 1d6 (perc)

Atlag

6 db

3. Torési szildrdsag vizsgélat

Jelzett 1

Atlag

Torési szilardsag (N) 50-80

4.  Kopasi veszteség vizsgalat:

Jelzett

20 tbl. atlaga

Kopasi veszteség (%)

Max 1%
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértas technologiai el6irat és
Gyartasellen6rzé lap

Tabletta Acisali Gyartési szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
Gytl 10 1000 db 3/3
A készitmény gyartaskozi vizsgalatok mindsitése:
Tovabbi vizsgalatra : atadva visszatartva ...
Alairas datum
8/ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:
Mennyisége Maradék | Kitermelési | Végezte: |Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges (g) %
(&) (&)
A veszteség indoklasa:
9/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta Acisali
Gytl 10
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
A gyartasi, ellen6rzési és Datum Alairas A gyartasi lapot
csomagolasi miveletet ellendrizte, ellendrizte

a termék gyartasi lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyaértasellen6rz6 lap

Gyaértés technolégiai el6irat és

Tabletta paracetamoli 1

Gyartasi szam:

Gyartasi tétel:

Oldalak:

1000 db 1/3

Szabvanyelb6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz

Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:

Alairas:

Datum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.

ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA

A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz MinGsités
Megfelel6 Nem megfelels Ellen6rz6 keézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL) 160 pm (VIL.) szita

Erweka oszcillal6 granulalé

Tablettazé gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

Ph.Hg.VII. Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Paracetamolum
Aqua purificata
Amylum solani
Gelatina
Magnesii stearas
Az azonositast ellenérizte: ‘ Datum:
3./ BEMERES :
A El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
nyag . N
témeg (g) | (g) | tomeg (g)
Paracetamolum 250,0
belsé fazis :
Solani amylum 40,0
Mucilago ad Aqua purificata 60,0
granulationem |Gelatina 2,50
Kiils6 fazis | . oonesit 50
stearas
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértas technologiai el6irat és
Gyartasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 1 Gyaértasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
1000 db 2/3
4/ KESZITES :

Az paracetamolt és a keményitot 160 pm (VIL.) szitin megszitaljuk, majd elkészitjiik a
granulalé folyadékot a kovetkezéképpen:
A hideg viz 2/3 részében a zselatint duzzasztjuk kb. 15 percig, majd vizfiirdon feloldjuk. A
megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a granulalo folyadék kis részleteivel alaposan
atgyurjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik. A granulatumot 40°C-t meg
nem haladé hémérsékleten megszaritjuk. A granulatumot V. szitan regranulaljuk, majd az eldre
kimért kiils6 fazissal homogenizaljuk. Excenteres tablettazd gépen 9/10 mm atmérdji bélyegzokkel
tablettazzuk.

5

MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

Paracetamol szitdlasa 320 um (V1.) szitan

Burgonya keményit6 szitdldsa 320 pm (VI.) szitan

A porok keverése

A zselatin duzzasztisa

A zselatin felolddsa

Az elegy hiitése 40 9C-ra

Vizzel kiegészités az adott tomegre

A porok atgytrasa a granuléloé folyadék kis
részleteivel

A nedves massza attorése granulalé szitan

Szaritas szaritdszekrényben

Regranulédlas 800 pm (V.) szitan

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizalasa

Tablettazas

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége

Kitermelés Elméleti Tényleges

(8) (8)

Maradék | Kitermelési
(8 %

Végezte: | Datum:

A veszteség indoklasa:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 1 Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 07 1000 db 3/3
7./ ELLENORZES:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Tomeg 300
(mg) ,
Atlagtomeg eltérése  %-ban:
5. Méretek:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. |Atlag
Atméro 10
(mm)
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Magassag
5
(mm)
6. Szétesés:
Szétesési id6 (perc) Atlag
6 db
7. Torési szildrdsdg vizsgélat
Jelzett 1 2 3 4 5 Atlag
Torési szilardsag (N) 50-80
8.  Kopasi veszteség vizsgélat:
Jelzett 20 tbl. atlaga
Kopasi veszteség (%) Max 1%
A készitmény gyartaskozi vizsgalatokhoz mindsitése:
Tovébbi vizsgalatra: atadva visszatartva — ........................ L
Alairas datum
8/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta paracetamoli 1
Gytl 07.
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartasi lapjat lezarta:
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PTE Gyoégyszertechnoldgiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 2

Gyartasi szam:

Gyaértasi tétel:
1000 db

Oldalak:
1/3

Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz

Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:

Alairas:

Datum: 2003. 09. 20.

2003. 09. 20.

Jovahagyva: 2011.08.23.

ERVENYES:

2003. 09. 20.- tél

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz Mindsités
Megfelels Nem megfelel Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL) 160 pm (VIL.) szita

Erweka oszcillal6 granulalé

Tablettazé gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VIIL., Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Paracetamolum
Solani amylum
Aqua purificata
Magnesii stearas
Az azonositast ellendrizte: ‘ Datum:
3./ BEMERES :
A El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
nyag . "
tomeg (g) | (g) | tomeg (g)
Paracetamolum 250,0
belsé fazis :
Solani amylum 40,0
Mucilago ad Aqua purificata 60,0
granulationem |Amylum solani 15,0
kiilsé fazis |Magnesii stearas 50
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértas technologiai el6irat és
Gyartasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 2

Gyartasi szam:

Gyartéasi té
1000 db

tel: Oldalak:
2/3

4,/ KESZITES :

Az paracetamolt és a keményitot megszitaljuk, majd elkészitjiik a granulalé folyadékot a

kovetkezdképpen:

A hideg vizzel a keményitobol szuszpenziot készitiink. A folyadeékot vizfiirdon a keményito
elcsirizesedéséig melegitjitk (kb. 10 - 15 perc). A granuldlé folyadékot kb. 40 "C-ra lehiitjiik és

vizzel az adott tomegre kiegészitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a granulalo folyadék Kkis részleteivel alaposan
atgyurjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik. A granulatumot 40°C-t meg
nem haladé hémérsékleten megszaritjuk. A granulatumot V. szitan regranulaljuk, majd az eldre
kimért kiils6 fazissal homogenizaljuk. Excenteres tablettazd gépen 9/10 mm atmérdji bélyegzokkel

tablettazzuk.

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

A Paracetamolum szitalasa 320 um (V1.) szitan

Burgonya keményité szitdlasa 160 pm (VIL.) szitan

A porok keverése Z-karu gyturé

ban

A keményitd szuszpenzio készité

se

A szuszpenzio fézése elcsirizesedésig

Az elegy hiitése 40 9C-ra

Vizzel kiegészités az adott témegre

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kara gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

Szaritas szaritdszekrényben

Regranulalas 800pm (V.) szitan

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizéalasa

Tablettazas

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége

Kitermelés Elméleti

(8)

Tényleges
(&)

Maradék
(8

Kitermelési
%

Végezte: | Datum:

A veszteség indoklasa:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatasi gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 2 Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 07 1000 db 3/3
7./ ELLENORZES:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Tomeg 300
(mg) ,
Atlagtomeg eltérése  %-ban:
9. Méretek:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Atméro 10
(mm)
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Magassag
5
(mm)
10. Szétesés:
Szétesési id6 (perc) Atlag
6 db
11.  Torési szilardsag vizsgélat
Jelzett 1 2 4 5 Atlag
Torési szilardsag (N) 50-80
12.  Kopési veszteség vizsgalat:
Jelzett 20 tbl. atlaga
Kopasi veszteség (%) Max 1%
A készitmény gyartaskozi vizsgalatokhoz mindGsitése:
Tovébbi vizsgalatra: atadva visszatartva — ........................
Alairas datum
8/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta paracetamoli 2
Gytl 07.
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és

csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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PTE Gyogyszertechnolégiai Intézet

Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technoldgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Tabletta paracetamoli 3 1000 db 1/3
Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jévahagyva: 2011.08.23.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA

A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

valo alkalmassdgat.

kotelesek regisztralni!
1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

Eszkoz Mindsités
Megfelels Nem megfelel Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL) 160 pm (VIL.) szita

Erweka oszcillal6 granulalé

Tablettazé gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkeék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:

Ph.Hg.VIIL., Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
Paracetamolum
Solani amylum
Polyvidonum
Ethanolum 96%
Magnesii stearas
Az azonositast ellendrizte: ‘ Datum:
3./ BEMERES :
A El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
nyag ) )
tomeg (g) | (g) | tomeg (g)
Paracetamolum 250,0
belsé fazis :
Solani amylum 40,0
Spiritus ad Polyvidonum 10,0
granulationem |Ethanolum 967% 100,0
kiilsé fazis |Magnesii stearas 50
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PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyaértas technologiai el6irat és
Gyartasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 3

Gyartasi szam: Gyartéasi té
1000 db

tel: Oldalak:
2/3

4,/ KESZITES :

Az paracetamolt és a keményitot 160 pm (VIL.) szitin megszitaljuk, majd elkészitjiik a

granulalo folyadékot (Spiritus ad granula

tionem ) oldassal.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a granulalo folyadék Kis részleteivel alaposan
atgyurjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik. A granulatumot 40°C-t meg
nem haladé hémérsékleten megszaritjuk. A granulatumot V. szitan regranulaljuk, majd az eldre
kimért kiils6 fazissal homogenizaljuk. Excenteres tablettazd gépen 9/10 mm atmérdji bélyegzokkel

tablettazzuk.

5/ MUVELETEK:

Miivelet

Miivelet ideje

Miiveletet végezte

A Paracetamolum szitalasa 160 pm (VIL.) szitan

Burgonya keményité szitdlasa 160 pm (VIL.) szitan

A porok keverése Z-karu gyturé

ban

A granuldld folyadék elkészitése

A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kara gytréban

A nedves massza attorése granulalé szitan

Szaritas szaritdszekrényben

Regranulalas 800pm (V.) szitan

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizalasa

Tablettazas

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége Maradék | Kitermelési

Kitermelés Elméleti

(8)

Tényleges (g) %
(®)

Végezte: | Datum:

A veszteség indoklasa:
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Tabletta paracetamoli 3 Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 07 1000 db 3/3
7./ ELLENORZES:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. |Atlag
Tomeg 300
(mg) ,
Atlagtomeg eltérése  %-ban:
13. Meéretek:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. |Atlag
Atméro 10
(mm)
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Magassag
5
(mm)
14. Szétesés:
Szétesési id6 (perc) Atlag
6 db
15. Torési szilardsag vizsgélat
Jelzett 1 2 3 4 5 Atlag
Torési szilardsag (N) 50-80
16. Kopasi veszteség vizsgalat:
Jelzett 20 tbl. atlaga
Kopési veszteség (%) Max 1%
A készitmény gyartaskozi vizsgalatokhoz mindsitése:
Tovébbi vizsgalatra: atadva visszatartva — ........................ L
Alairas datum
8/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta paracetamoli 3 Gytl 07.
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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Tabletta paracetamoli 4

Gyartasi szam:

Gyaértasi tétel:
1000 db

Oldalak:
1/3

Szabvanyel6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz

Készitette: Dr. Mayer | Jovahagyta: Dr. Dévay | MBO latta:

Alairas:

Datum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20. Jovahagyva: 2011.08.23.

ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

kotelesek regisztralni!

1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

vald alkalmassdgat.

Eszkoz Mindsités
Megfelels Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL.) 160 pm (VIL.) szita

Erweka oszcillal6 granulalé

Tablettazé gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gydrtdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:
Ph.Hg.VIL,Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgéalati szdm | Azonossdg | Azonositotta Datum
Paracetamolum
Solani amylum
Aqua purificata
Magnesii stearas
Az azonositast ellenérizte: ‘ Datum:
3./ BEMERES :
A El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
nyag . N
tomeg (g) | (g) | tomeg (g)
Paracetamolum 250,0
belsé fazis :
Solani amylum 40,0
Agqua purificata 60,0
Mucilago ad Amylum solani 7.50
granulationem
Gelatina alba 7.50
kiilsé fazis |Magnesii stearas 50
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Tabletta paracetamoli 4 Gyaértasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
1000 db 2/3
4/ KESZITES :

Az paracetamolt és a keményitot 160 pm (VIL.) szitan megszitaljuk, majd elkészitjiik a
granulalé folyadékot a kovetkez6képpen:

A hideg viz 2/3 részében a zselatint duzzasztjuk kb. 15 percig, majd vizfiirdon feloldjuk. A maradék
vizzel (kb. 1/3 rész) a keményitobdl szuszpenziot készitiink, amelyet a meleg zselatin oldatba vékony
sugarban, allando razogatas kézben beledntiink. A folyadékot vizfiirdon a keményito
elcsirizesedéséig melegitjiik (kb. 10 perc). A granuldlé folyadékot kb. 40 °C-ra lehiitjiik és vizzel az
adott tomegre kiegeészitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a granulalo folyadék kis részleteivel alaposan
atgyurjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik. A granulatumot 40°C-t meg
nem haladé hémérsékleten megszaritjuk. A granulatumot V. szitan regranulaljuk, majd az eldre
kimért kiils6 fazissal homogenizaljuk. Excenteres tablettazd gépen 9/10 mm atmérdji bélyegzokkel
tablettazzuk.

5/ MUVELETEK:

Miivelet Miivelet ideje Miiveletet végezte

A Paracetamolum szitélasa 160 pm (VIL.) szitan
Burgonya keményité szitalasa 160 pm (VIL.) szitan
A porok keverése Z-karu gytréban
A zselatin duzzasztdisa
A keményitd szuszpenzié elkészitése
A zselatin felolddsa a vizben melegitéssel
A meleg zselatin oldat és a keményit6 szuszpenzio
elegyitése
A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kard gytréban
A nedves massza attorése granulalé szitan

Szaritas szaritéoszekrényben

Regranulalas 800pm (V.) szitan

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizéaldsa

Tablettazas

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége Maradék | Kitermelési | Végezte: |Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges (g) %

(8) (8)

A veszteség indoklasa:

57



PTE Gyo6gyszertechnolégiai Intézet
Uzemi laboratériumi oktatési gyakorlat

Gyartas technolodgiai elGirat és
Gyaértasellen6rzé lap

Tabletta paracetamoli 4 Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl 07 1000 db 3/3
7./ ELLENORZES:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Tomeg 300
(mg) ,
Atlagtomeg eltérése  %-ban:
17. Meéretek:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Atméro 10
(mm)
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Magassag
5
(mm)
18. Szétesés:
Szétesési id6 (perc) Atlag
6 db
19. Torési szilardsag vizsgélat
Jelzett 1 2 4 5 Atlag
Torési szilardsag (N) 50-80
20. Kopési veszteség vizsgalat:
Jelzett 20 tbl. atlaga
Kopaési veszteség (%) Max 1%
A készitmény gyartaskozi vizsgalatokhoz mindsitése:
Tovabbi vizsgalatra : atadva visszatartva — ........................ L
Alairas datum
8/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta paracetamoli 4
Gytl 07.
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és

csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Tabletta .................. 1000 db 1/3
Szabvanyelb6iras: Gyartas kezdete: Gyartas befejezése | Felhasznalhat6: 1 évig,
azaz
Készitette: Dr. Mayer | Jévahagyta: Dr. Dévay | MBO litta:
Alairas:
Détum: 2003. 09. 20. 2003. 09. 20.
ERVENYES: 2003. 09. 20.- t6l

A GYARTAS RESZLETES LEIRASA
A gyartas valamennyi miiveletét és jellemzGjét a gyartasban résztvevék a munkalapnak megfelelGen

vald alkalmassdgat.

kotelesek regisztralni!
1/ ELOKESZITES: A gydirtds megkezdése el6tt ellendrizziik a felhaszndlni kivint eszkozok tisztasdgdt, haszndlatra

Eszkoz Mindsités
Megfelels Nem megfelels Ellen6rz6 kézjegye
Mérleg
Patendula
F6z6pohar

Granulal6 szita

800pm (V.), 320 pm (VL) 160 pm (VIL.) szita

Erweka oszcillal6 granulalé

Tablettazé gép

2/ ALAPANYAGOK MINOSITESE: Az alapanyagok azonositdsa az azokon 1év6 cimkék alapjin torténik. A

gyartdshoz csak azonositott alapanyagokat szabad felhaszndlni.

FELHASZNALHATO ALAPANYAGOK MINOSEGE:
Ph.Hg.VIL,Ph.Hg.VIIL, Ph. Eur.

Anyag Vizsgélati szdam | Azonossdg | Azonositotta Datum
............... amylum
Aqua purificata
Magnesii stearas
Az azonositast ellendrizte: Datum:
3./ BEMERES :
Anva El6irt Tara Kimért |Brutt6 (g) | Bemérte: | Ellendrizte:
yes tomeg (g) | (g) | tomeg (g)
250,0
belsé fazis
.......... amylum 40,0
Aqua purificata 120,0
Mucilagoad |............. amylum 15,0
granulationem i
Gelatina alba 15,0
kiilsé fazis |Magnesii stearas 50
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Tabletta cooveeeenennnnas Gyaértasi szam: Gyartasi tétel: Oldalak:
1000 db 2/3
4/ KESZITES :

A.iiiiiiininnnneés a keményitot 160 pm (VIL) szitdn megszitaljuk, majd elkészitjiik a
granulalé folyadékot a kovetkezéképpen:

A hideg viz 2/3 részében a zselatint duzzasztjuk kb. 15 percig, majd vizfiirdon feloldjuk. A maradék
vizzel (kb. 1/3 rész) a keményitobdl szuszpenziot készitiink, amelyet a meleg zselatin oldatba vékony
sugarban, allando razogatas kézben beledntiink. A folyadékot vizfiirdon a keményito
elcsirizesedéséig melegitjiik (kb. 10 perc). A granuldlé folyadékot kb. 40 °C-ra lehiitjiik és vizzel az
adott tomegre kiegeészitjiik.

A megszitalt porokat homogenizaljuk, majd a granulalo folyadék kis részleteivel alaposan
atgyurjuk. A nedves masszat granulalo szitan (1,2 mm) attorjiik. A granulatumot 40°C-t meg
nem haladé hémérsékleten megszaritjuk. A granulatumot V. szitan regranulaljuk, majd az eldre
kimért kiils6 fazissal homogenizaljuk. Excenteres tablettazé gépen xxxx mm atmérdji
bélyegzokkel tablettdzzuk.

5/ MUVELETEK:

Miivelet Miivelet ideje Miiveletet végezte

A szitalasa 160 pm (VIIL.) szitan

............ keményit6 szitdlasa 160 pm (VIL.) szitan
A porok keverése Z-karu gytréban
A zselatin duzzasztdisa
A keményitd szuszpenzié elkészitése
A zselatin felolddsa a vizben melegitéssel
A meleg zselatin oldat és a keményit6 szuszpenzio
elegyitése
A porok atgytrasa a granulalé folyadék kis
részleteivel Z-kard gytréban
A nedves massza attorése granulalé szitan

Szaritas szaritoszekrényben

Regranulalas 800pm (V.) szitan

Kiilsé és belsé fazis elegyitése és homogenizéaldsa

Tablettazas

6./ A KESZITMENY ELSZAMOLASA:

Mennyisége Maradék | Kitermelési | Végezte: |Datum:
Kitermelés Elméleti Tényleges (g) %

(8) (8)

A veszteség indoklasa:
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Tabletta coeeeeeeeeeeeeeeeeneenes Gyaértési szam: Gyaértasi tétel: Oldalak:
Gytl . 1000 db 3/3
7./ ELLENORZES:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. |Atlag
Tomeg
(mg) ,
Atlagtomeg eltérése  %-ban:
21. Meéretek:
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. |Atlag
Atmérs
(mm)
Jelzett | 1.-10. tbl.atl. | 11.-15. atl 16.-20. atl. | 21.-25.4tl. | 26.-30. atl. Atlag
Magassag
(mm)
22. Szétesés:
Szétesési id6 (perc) Atlag
6 db
23. Torési szilardsag vizsgalat
Jelzett 1 2 3 5 Atlag
Torési szilardsag (N) 50-80
24. Kopasi veszteség vizsgalat:
Jelzett 20 tbl. atlaga
Kopési veszteség (%) Max 1%
A készitmény gyartaskozi vizsgalatokhoz mindGsitése:
Tovébbi vizsgalatra: atadva visszatartva — ........................ L
Alairas datum
8/ CSOMAGOLAS:
Az elkésziilt tablettdkat mtianyag dobozba tessziik:
Szignatura:
Tabletta .......
Gytl ...
Gyartasi szam:
Felhasznalhato:
Datum Alairas A gyartasi lapot
ellendrizte

A gyartasi, ellenérzési és
csomagolasi miveletet ellendrizte,
a termék gyartési lapjat lezarta:
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