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Granulatumok vizsgalata

e Paraméterek

* Allapot tulajdonsdgok:
szemcsealak, -nagysag
szemcses(ir(iség
porozitas
nedvességtartalom (maradék nedvesség)

* Viselkedési tulajdonsagok:
gordulékenység
szilardsag
szétesO képesség
préselhetbség

hatdanyag homogenitas /egyedi toltettomeg



Granulatumok vizsgalata
@ részecskeméret meghatarozas

@ szabad szemmel, lupével

@ szitaanalizissel,

® mikroszkoppal
®fény-
&elektron-

- Control voltages for piezotube
b
i

4

Piezoelec
with

Tunneling Distance control
i and ing unit



http://en.wikipedia.org/wiki/Image:ScanningTunnelingMicroscope_schematic.png
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GRANULATUMOK vizsgalata

Szemcsemeéres eszkozei:
okular mikrométer - mikroszkop
projekcios mikroszkop
képanalizator
kifejezés:  szemcsemeéret-megoszlas
granulometriai /eloszlasi gbrbe
vizsgalata: szitaanalizissel

/finomabb porbdl 25 -50 gramm,
durvabb por 100 gramm

razogep: 200 kitérés, 5-10 percig,
amplitudo: 0,5-0,8 mm



Granulatumok vizsgalata

@ részecskeméret
® Szitaanalizis

Szemcseméret -kulonallo szemcsék atmérdje

-heterodiszperz szemcserendszert alkotnak,
- az atlag-szemcsemeéret mellett
- a szemcsemeret eloszlasa is fontos adat.



GRANULATUMOK vizsgalata

e Szemcsemeéret-

kbzepes szemcseatmeérd = linearis méret szamtani kdzepe

statisztikus atmeérd = a granulum vetlletén adott
mérési iranyban levd hur hossza,

maximalis, v. teriletfelez6 atméro

ekvivalens atmeéré = a granulum vetuletével
azonos teruletl kor atmerdje, v.
azonos fellletd, ill. térfogatu gomb atmerdje



Granulatumok vizsgalata

Szemcsemeret — altalanos kifejezes VIII.M.Gyk.

/ atesik adott szitaméreten,
a ,kovetkezd” szitaméreten max. 40 %-a/

Durva por. Tomegeének legalabb 95%-a atesik az 1400 szamu
szitan, és legfeljebb 40%-a esik at a 355 szamu szitan.

Kozépfinom por. Tomegének legalabb 95%-a atesik a 355
szamu szitan, eés legfeljebb 40%-a esik at a 180 szamu szitan.

Finom por. Tomegenek legalabb 95%-a atesik a 180 szamu
szitan, és legfeljebb 40%-a esik at a 125 szamu szitan.

Nagyon finom por. Tomegenek legalabb 95%-a atesik a 125
szamu szitan, és legfeljebb 40%-a esik at a 90 szamu szitan.



Granulatumok vizsgalata

Szemcsemeéret- atlag-szemcsemeéret ( d)

Zx Y,
Dy

X; szemcsemeret

y; gyakorisag



Granulatumok vizsgalata

Felulet

granulum
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Granulatumok vizsgalata
Szerkezet

500 ml/ 800 ml/h 1100 mi/h

= .
.
P

@ ‘

Részecske struktura kiilonbozo spray-aramlatok €s a levegd hOmeérséklete
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Granulatumok vizsgalata

Szemcsealak(szferikussag)

Alaki tényezo(a) D
o = min
Dmax
S =4

Do |

Idealis Realis 1.
o=1
o<l

Dmin: Dmax Dmin < Dmax

&

Realis 2.
(rossz technologia)

a <<l

Dmin << I:)max



Granulatumok vizsgalata

Alak (szferikussag)

A szfericitas /'V/

a szemcse alakjara jellemz0 szam:
Y=As/Ap

AS = a szemcsével megegyezd térfogata gomb feliilete

AD =a szemcse feliilete

Y< 1, gdbmb kozeli - kozelit 1-hez



Szemcsevizsgalat fObb szempontjai

Granulatumok:

granulatum szemcseméret és
szemcsemeéret-eloszlas,

alak,
porozitas,
feltlet,

latszolagos sirliség
(tomorithetdseg),

porreoldgiai tulajdonsagok (pl.

folyasi sajatsag, lejt6szog),
homogenizalhatosag,

préselési tulajdonsagok,
mechanikai szilardsag (pl.
tores,kopas),
bevonhatosag,

szeteses,

hatdanyagtartalom egységessége,
kioldodas.

Mikropelettek:
* + porozitas,

* +gyomornedv-ellenalld
képesseg,



Granulatumok vizsgalata
Szilard anyagok surlisége
Lehet:
- valodi sirlség,
- szemcse sdruseq,

- latszolagos (halmaz) slriseqg.



144 s

Sdurdse
9 Granulatumok vizsgalata

szemcse- ¢s halmazslrliség: porozus szemcseknél 3 féle siiriiség:

valddi siirtiség (p) = a szilard részek stirtisége
meghatarozasa: piknomeéter, higany-porozimeéter

Szemcsesuriség (psz) = egységnyi szemcse tomege,
kiszamithatd: psz = p (1-€) € =porozitas

halmazsiriiség = egységnyi térfogatu szemcse tomege
(gyakorlatban ezzel dolgozunk)
toltott halmazsiiriség (pt) = Gyk- ASTM - tolcsér, g/100 ml
lazitott halmazsuriuség = egységnyi térfogatu, lazitott allapotban levd
szemcsehalmaz tomege
mérés: fluidizalt allapot, a nyugvorétegmagassag masfélszeres
rétegkiterjedés viszonya
tomoritett halmazsiriség (pT) = egységnyi térfogat, intenziven tomoritett
szemcsehalmaz
mérése: un. stampfvolumeter
meghatarozott tomeg mérohengerbe -toltott halmazsiriiség



Granulatumok vizsgalata
Valodi surlség (o)

A valodi silrlseg csak a szilard frakciot veszi figyelembe, és az
egységnyi térfogatu anyag atlagos tomegét jelenti az Uregek,
porusok néelkul.

<|3




Granulatumok vizsgalata
Szemcsesuruseg (p,)

A szemcse slrlseg, tartalmazza az intrapartikularis porusokat is.
porézus anyag — van porozitas

LPs; :/0(1_5)

¢ = porozitas



Granulatumok vizsgalata

Szilard anyagok szemcsesdlriségenek
meghatarozasa gaz-piknomeéterrel

Szilard anyagok piknométeres
sliriségenek meghatarozasahoz ismert
tomegl por altal, az adott koruimények
kOzOtt kiszoritott gaz terfogatanak
merésevel meghatarozzuk a por altal
betoltott térfogatot. A vizsgalatot
rendszerint a nagy diffuzibilitassal
rendelkez6 hélium gazzal végezzuk.

Az adatokbdl kiszamolhato az anyag
piknométeres slridsege.

< <<

<

—
77
//7
referenciatérfogat
az Ures mintacella térfogata

a minta térfogata
manomeéter




Granulatumok vizsgalata

Szilard anyagok porusméretének meghatarozasa
nagy nyomasu porozimeterrel

A 10 um-ne¢l kisebb porusokba a higany csak nagyobb nyomason
képes behatolni.



Granulatumok vizsgalata
@ Porozitas meghatarozasa
®piknométer
a) térfogat meghatarozas higannyal, nagy

feliileti fesziiltsége miatt, nem hatol be a
szemcsékbe,

b) porusok kitoltése - kis feliileti fesziiltségii folyadékkal, amely
nem olddszere a komponenseknek

c) a kett6 érték kiilonbsége a porustérfogat

Porusméret meghatarozasa - nagy nyomasu higanyos (?)
poroziméterrel



Granulatumok vizsgalata

@ Porozitas meghatarozasa
® porusméret meghatarozasa
&
&

10 um-n¢l kisebb porusokba a higany csak nagyobb nyomason
képes behatolni.

r porus sugar
I = 20 Cosa o a higany feliilet1 fesziiltsége
P a a higany nedvesedési szoge
P nyomas




Granulatumok vizsgalata

@ Porozitas meghatarozasa

® porusméret meghatarozasa
@

1. légtelenités
2. higany hozzaadasa
3. nyomas



Granulatumok vizsgalata
Porozitas

Porozitas:
porozus anyag = kisebb slirliseg/nagyobb térfogat
- melyebb matricatoltes, no a surlodas

Sok levego - kalaposodasi hajlam

e=1-p/p
€ = porozitas
Psz = latszolagos strtiseg
p = valodi surtiség



Granulatumok vizsgalata
Latszolagos (halmaz) surldseg

A latszolagos slrliség magaban foglalja az intrerpartikularis Gregeket is.

toltott,

lazitott és &\g

tomoritett. %/
C

1

Lehet:



Granulatumok vizsgalata

Latszolagos térfogat

A latszolagos térfogat vizsgalataval - megadott koriilmények kozott - szemcses, szilard
anyagok (pl. porok, granulatumok) tomorités elotti és utani latszolagos térfogatat,
tomorithetoségét ¢s latszolagos siiriiségét hatarozzuk meg.

KESZULEK

A késziilek részei

-tomoritd berendezes, amely 3 + 0,2 mm tavolsagrol, percenkent 250 £ 15 titdgetést
tud végezni. A meérdéhenger tartoelemének tomege 450 + 5 Q;

- 250 ml-es (2 ml-es beosztasu) 220 + 40 g tomegii méréhenger.

VIZSGALAT



Granulatumok vizsgalata
Latszolagos térfogat Gordilékenység

AZ EREDMENYEK KIFEJEZESE
a) Latszdlagos térfogatok:
- tOmorités elotti latszolagos térfogat vagy a tomoritetlen anyag térfogata: Vo ml,
- tomorités utani latszolagos terfogat vagy a tomoritett anyag térfogata: K1250 ml
vagy F2500 ml.
b) Tomorithetoség: (K lo-7500)ml.
c) Latszolagos siiriiségek:
A latszdlagos stlirliségek kifejezese:
-tomorités eldtti slirliség vagy a tomoritetlen anyag latszolagos sturtisége:
M/Vo (gramm/milliliter) (t6ltési stirtiség),
-tomorités utani slirliség vagy a tomoritett anyag latszolagos silirlisege:
m/Vu50 vagy m/V2500 (gramm/milliliter) (tomoritett stirliség).



Granulatumok vizsgalata

Latszolagos (halmaz) strliség meghatarozasa
Stampfvoluméter

tomoritett

toltott Vés p

Veées p




Granulatumok vizsgalata

Latszolagos térfogat

P

0 100 200 300 eftések szama (n)



Granulatumok vizsgalata

Nedvességtartalom-vizsgaléd modszerek

* termomerleg
 Karl-Fischer-moédszer
« konduktometria

* termoanalitika

* NIR



GRANULATUMOK vizsgalata

NEDVESSEG-TARTALOM mérése:
viz elhelyezkedese:
fizika1 kotddés: folyadekhidak
kapillarisokban kondenzalt
adszorbealt
kémiai kotddés

optimalisnal tobb viz: n6 az adh€zid - ragad egymashoz,szerszamokhoz
rossz gordiilekenység
higroszkopos anyagok - kiszaritas /leveg0
g0znyomasa
javitas: szaritas



Granulatumok vizsgalata

@ Nedvességtartalom meghatarozasa
® termomérleg

granulatum

ALY

futheto aszt
lektromos m




GRANULATUMOK vizsgdlata

optimalisnal kevesebb viz:
szilardsag csokken
elektrosztatikus feltolt6dés n6

aerofil anyagok -leveg6/légmegkotés -
kalaposodas, lemezesedés

javitas: nedvesités, nedves légtérben tarolas
felUletaktiv kot6anyag (aerofil rendszereknél)
nedvesség visszatartod (higroszképos) segédag.

optimalis nedvesség tartalom - készitmény elGiratokban
meghatarozando

szorpcios izoterma felvétele /szigmoid gorbe, legkisebb
meredékségl szakasz - optimalis
légnedvesség értékét hatarozhatjuk meg)



Viselkedesi tulajdonsagok



Granulatumok vizsgalata
Gordulékenység vizsgalat
Tolcsér szar nelkul

@ 110
I : |
40°+5 \
W e B
!
| Polished
|
: tolcsér
g 3q'-:§-.|
| i
, Osszekotd elem
i il
. tolesérvég
(mérete: 1, 2 vagy 3)
©30.2.2,
3[ r—l‘ N¢ . , I , Hﬂ'ﬂh . I J4 )4 r rom
9 40°+5 tolcserveg tolcsérvég atmérd
< | + 1 10 £ 0.01
= 2 15 £ 001
3 25 £ 001

2.9.16.-1. abra - Tolcsér és tolcserveg. A
tolcsérvég anyaga: rozsdamentes, savallo acél



Granulatumok vizsgalata

Gordulékenység vizsgalat
Tolcsér szarral 125

wﬂ

125 + 10

45':'

2.9.16.-2. dbra
(méretek milliméterben)



Granulatumok vizsgalata

Gordulékenyséeg

KESZULEK

A vizsgalando anyag gordiilékenységenek megfelelden,

szaras vagy szar nélkiili, kiillonbozo nyilasszogu és nyilasat-mérdoju tolcséreket
hasznalunk. Ilyen tipusu késziilekek lathatok a 2.9.16.-1. €¢s a 2.9.16.-2. dbran. A
tolcsert alkalmas eszkoz segitségevel fliggbleges helyzetben rogzitjiik. A berendezést
veédeni kell a razkodastol.

VIZSG ALAT

A szaraz tolcsérbe, amelynek also nyilasat alkalmas modon elzartuk, tomorités nelkiil
beleontjiik a 0,5% pontossaggal mért vizsgalando anyagot. A minta mennyisége a
latszolagos térfogattol €s a hasznalt késziilektdl fligg. A tolcsér also nyildsat szabadda
tessziik, ¢s mérjiik az egész minta Kifolyasahoz sziikséges idot. Harom parhuzamos
mérest vegziink.



Granulatumok vizsgalata
Gordulékenység

2.9.16. GORDULEKENYSEG

A gordiilékenységi vizsgalattal szemcses szilard anyagok (pl. porok,
granulatumok) meghatarozott koriilmények kozotti, fliggdleges iranyt
gordiilési képesseget hatarozzuk meg.

AZ EREDMENYEK MEGADASA

A gordiilékenységet

masodpercben és tizedmasodpercben fejezzik ki,

100 g anyagra vonatkoztatva.

Az eredményeket a vizsgalando anyag tarolasi koriilményei befolyasoljak.



Granulatumok vizsgalata

@ Gordiilékenység

@ ASTM tolcsér
@ kifolyasi ido

100 g anyag kifolyasi ideje




Granulatumok vizsgélata

@ Gordiilékenység

& ASTM tolcsér
o

o= lejtdszog,
CsuszoOhatarszog,
r€zsuszog

tgozzﬂl
I




Granulatumok vizsgalata

@ Gordiilékenység
& ASTM tolcseér
5
lejtoszog (°) gordulékenység
<25 kivalo
25-30 jo
30-40 meg megfeleld

>40 nagyon rossz



Granulatumok vizsgalata

® Halmazstirtiség meghatarozasa
® Stampfvoluméter

méréhenger

MérShenger:

250 ml térfogatt

méréhengertartoé

Utések szama:

1 O 500 1 250 @ biitykos tengely
J J Vi
ha > 2ml~ 2500 gttt halmasstriste,

(Stampfvolumeter)



Granulatumok vizsgalata

Gordulékenység

Hausner faktor (H;)
Tomoritett yo,
Tomoritetlen stirliségek H = tm
hanyadosa f -

i

H<1,25 jo folyasi tulajdonsag
Hy=1,25-1,5 elfogadhato, glidans alkalmazds sziikséges

H:>1,5 rossz gordiilékenység



Granulatumok vizsgélata

@ Gordiilékenység
® Carrindex (C)

5-10 kivalo

18-21 meg megfeleld
33-38 nagyon rossz
40 nem folyik



Granulatumok vizsgalata

Gordiilékenység: az egyenletes toltés, adagolasi pontossag miatt
lényeges tulajdonsag (tabletta, kapszula)

Befolyasolja:
Surlédasi erd nagy fajlagos feltletnél
Fellleti feszultség nagy nedvesség t,artalom
esetén
Elektrosztatikus erdk szaraz granulatumnal
Molekularis erék nagy fajlagos felllet

Mechanikai er6k-részecskék kapcsolodasanal-durva szemcséknél

Por - ronthat



GRANULATUMOK vizsgalata

Szilérdség: befolyasolja: anyagok tulajdonsagai, mennyiségei

Szemcse tulajdonsagai
* Meghatarozas, vizsgalat: koptatas - Gyk-vi eszkoz, forgddob

* Nyomoerd -két feltlet kozott

Szilardsagmeérad- gorbe felvétele

Torési folyamat: elasztikus viselkedés - plasztoelasztikus deformacio-toréspont
Kiszamithato a torési munka, deformaciohoz sziikséges id6



Granulatumok vizsgalata

@ Granulatumok torési szilardsaga

0

fordulatszam

Szilardsagvizsgalo késziilék vazlata

toré erd

v



GRANULATUMOK vizsgdlata

Préselhet6séq: az 6sszepréselt tabletta /kapszulatoltet
térfogatsdlrlisége és a granulatum latszolagos
slrlisegének / viszonya, aranya

Tablettazogép bélyegzbk er6hatasainak mérése
/nyuldsméré szalagok, stb.

Er6hatas aranyos a plasztikus ill.elasztikus viselkedéssel

Hatdanyag homogenitas - egy adagos egység (content
uniformity)



Granulatumok vizsgalata

@ Szétesés

* bevonat nelkiili granulatumok: az el6irt vizsgalat soran
szétesett és a 320 pm) szitan visszatartott, 105 °C-on kiszaritott
granulatum mennyisége legfeljebb 10 %-a lehet a bemért anyagnak.
1,00 g készitmény - 50 ml mesterséges gyomornedv - 15 perc

* bevont granulatumok: a készitményre vonatkozé min6ségi

el6irds, altalanosan 60 percen beliil maradék nélkiil szétesni vagy
feloldodni

* intesztinoszolvens granulatumolk: mesterséges
gyomornedvben 60 perc elteltével nem eshet szét, nem oldédhat,
tomegcstkkenése <10 %; mesterséges bélnedvben 120 percen beliil
szét kell esnie vagy fel kell old6dnia

* pezsgoOgranulatumolk: 15-25°C viz, 200 ml- 5 percen beliil
szétesni (oldodni v. diszpergalodni)



Spektroszkopos vizsgalatok

NIR



Granulatumok, anyagok vizsgalata

NIR spektroszkopia

r JI I ((<l>)))

RONTGEN ULTRAIBOLYA LATHATO = MIKROHULLAM RADIO
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KOZELI KOZEP TAVOLI
A, cm (hullamhossz) 7.8x10> to 3x104 3x10%4 to 3x103  3x10-3 to 3x102

A, cm-1 (hullamszam) 12820 to 4000 4000 to 400 400 to 33



NIR spektroszkopia

« Tartomany: 750 — 2500 nm hullamhossz.

« Ebben a tartomanyban abszorpcio a kozeli infravoros
elnyelések sokkal gyengebb vibracids, felnarmonikus illetve
kombinacios rezgéseibdl adodik.

 ANIR tartomanyban az abszorpcio a C-H, N-H és O-H
csoportokbol adodik.

 Ennek kovetkeztében a NIR spektroszkopia a viz, az
alkoholok, az aminok és egyeb C-H, N-H vagy/és O-H
csoportot tartalmazé anyagok rutin analitikal
meghatarozasara lehet hasznalini.



NIR spektroszkopia-spektrofotometer részei

« Optikal rendszer
— sugarforras (pl. wolfram-halogén lampa)
— hullamhossz valtoé (prizma, racs, szrod)
— detektorok (hatott PbS, germanium, szilikon)
— integrald gomb a reflektancia méresekhez
— minta hatarfelulet
— cella tarto
— szaloptika in situ meérésekhez

« Szamitogep (spektralis adatok feldolgozasahoz)



NIR spektroszkopia-Diffuz Reflektancia Spektrum

Diffuz reflexios mérésekhez a berendezeést integrald gombbel
kell ellatni, ami a szértan visszavert feny detektorhoz valo
tovabbitasat, eljuttatast vegzi.

Az integraléo gomb belseje egy nem abszorbeal6 anyaggal, mint
pl. MgO vagy BaSO, van bevonva.

NIR Reflektancia NIR Transzmisszio(NIT)

Detektor

Detektor




NIR spektroszkopia-eldnyei
* Nincs szukség minta elbkészitésre

» Intakt mintak vizsgalatabol kémiai és fizikai informaciok nyerhetbek:
— azonossag,
— részecske meret,
— alak,
— kristalyossag,
— kemeényseg,
— homogenitas,
— nedvessegtartalom,
— stb.

« Gyors analitikai modszer

« Koltseghatekony



GRANULATUMOK vizsgalata

gyogyszerforma vizsgalatok

» szemcsemeéret : szemcsék szazalékos megoszlasa —a
készitményre vonatkozo elbirasok szerint

vizsgalata: szitaanalizissel
(alt. mikroszkdp -legalabb 100 szemcse)
»térfogattomeg : g/100 ml-ben adjuk meg,

az atlagos térfogattomeg érték meghatarozasahoz
Ot parhuzamos méreés sziikséges,

a meért térfogattomeg-értékek legfeljebb £ 10 %-kal térhetnek
el az atlagértéktol.

»vizsgalata: Id. porok, spec./ tolcsér + 100,0 ml mérShenger



Granulatumok vizsgalata

Egyadagos gyogyszerkeszitmények tomegenek egységessege
(Atlagtémeg)

Egyenként lemérjuk az egyadagos készitmény husz, veéletlenszeriien kivalasztott
egysegenek tomegeét, és meghatarozzuk az atlagtomeget. Az atlagtomegtdl a
tablazatban megadott szazalékos eltérésnel nagyobb mértékben legfeljebb két
egyedi tomeg térhet el, a megadott erték kétszereseét pedig egyetlen egyedi

tomeg atlagtdl valo eltérése sem haladhatja meg.

Gyobgyszerforma Atlagtomeg Szazalékos
eltérés
Kapszuldk, granulatumok 300 mg-nal kevesebb 10
(bevonat nélkiili, egyadagos 300 mg vagy tébb 75
készitmény) és porok
(egyadagos késztmény)
példa.: elmeéleti tomeg megfelel elfogadhato
-t0l, -1g hatar -t0l, -1g hatar

260 mg 234 — 286 mg /20 db 208 — 312 mg /max.2 db



Granulatumok vizsgalata

Egyadagos gyogyszerkeszitmények tomegenek egységessege
(Egyedi tomeg)

Egyenként lemérjuk az egyadagos készitmény husz, véletlenszerlen kivalasztott
egysegeének tomegét, és meghatarozzuk az atlagtomeget. Az atlagtomegtol a
tablazatban megadott szazalékos eltérésnel nagyobb mértékben legfeljebb két
egyedi tomeg térhet el, a megadott ertek ketszereset pedig egyetlen egyedi tomeg
atlagtol valo eltérése sem haladhatja meg.

Gyogyszerforma Atlagtomeg Szazalékos
eltérés

Kapszuliak, granulatumok 300 mg-nal kevesebb 10

(bevonat nélkiili, egyadagos 300 mg vagy t6bb 75

készitmény) és porok
(egyadagos készatmény)

példa.: mért atlagtomeg megfelel elfogadhato
-t0l, -1g hatar -t0l, -1g hatar
250 mg 225 -275mg /20db 200 — 300mg /max.2 db



e . Granulatumok vizsgalata
Kémiali vizsgalatok

Hatoanyagtartalom egyseégessege

Ezen vizsgalattal az egyadagos készitmények egysegeinek hatdoanyagtartalmat
egyenként hatarozzuk meg megfelelo szamu minta alapjan, annak megallapitasara,
hogy az egyedi hatéanyagtartalom értékek a minta atlagos hatéanyagtartalmara
vonatkoztatott hatarértékeken beliil vannak-e.

A vizsgalatot multivitamin- €s nyomelem-készitményeknel, valamint mas, indokolt €s
engedélyezett esetben nem sziikseges elvégezni.

Modszer. Az egyadagos gyogyszerkészitmény tiz, veletlenszertien kivalasztott
egysegenek hatdanyagtartalmat megfelelo analitikai modszerrel egyenkent
meghatarozzuk.

VIZSGALAT



Granulatumok vizsgalata
Hatoanyagtartalom egyseégessege

VIZSGALAT

A készitmeny megfeleld, ha legfeljebb egy egyseég egyedi hatdanyagtartalma esik kiviil
az atlagos hatdanyagtartalom £15%-os hatarértékein, de egyetlen egy sem esik kiviil az
atlagos hatdanyagtartalom £25%-on. A készitmény nem felel meg az elGirt
kovetelmeényeknek, ha haromnal tobb egység egyedi hatdanyagtartalma kiviil esik az
atlagos hatdanyagtartalom £15%-o0s hatarértékein, illetdleg ha egy vagy tobb egység
egyedi hatdanyagtartalma kiviil esik az atlagos hatdéanyagtartalom £25%-0S
hatarértékein.

Kémiai vizsgalatok

Példa: 10 db minta

hatéanyag-tartalom +15% / max.kiviil esé +25% - max.kiviil esé
10 mg
Megfelel 85-11,5mg /1db 7,5-125mg /@ db
Nem felel meg 8,5—-11,5mg /4-xdb 7,5-12,5mg /1- xdb

Kettd kozotti mintaszam: + 20 db egyenkénti analitikai meghatarozasa



Granulatumok vizsgalata
Hatoanyagtartalom egyseégessege

VIZSGALAT

Ha két vagy harom egység egyedi hatdanyagtartalma kiviil esik a £15%-0s
hatarértékeken, de a £25%-0s hatarértékeken beliil van, tovabbi husz, véletlenszertien
kivalasztott egyseg hatdanyagtartalmat is egyenként meg kell hatarozni. A készitmeny
megfeleld, ha a harminc egység kozul legfeljebb harom egység egyedi
hatoanyagtartalma esik kiviil az atlagos hatéanyagtartalom £15%-os hatarért€kein, €s
egyetlen egyseg egyedi hatdbanyagtartalma sem esik kiviil az atlagos hatéanyagtartalom
+25%-0S -os hatarértekein.

Kémiai vizsgalatok

El6z0 szerint ,,elfogadhatd” mindsités — + 20 db minta vizsgalata
/ eredmény — 30 db minta ertékelése
P¢lda:
hatéanyag-tartalom +15% / max.kiviil esé +25% - max.kiviil es6
10 mg
Megfelel 8,5-11,5mg /max.3 db 7,5-125mg /@ db



« GRANULATUM

*  MINT

 GYOGYSZERFORMA



Ph.Hg.VIII.

* a granulatumok megfelelb szilardsagu,

Megkulonboztetink lenyelesre vagy elragasra szant, ....
Bevétel elbtt vizben v.egyéb, alkalmas oldoszerben

oldando v.diszpergalandod granulatumokat.

... a tobbadagos készitmények elbirt mennyiségének
kiméréséhez alkalmas adagoloeszkozt mellékelnek.

...az egyadagos granulatumok adagjait kulon —kiilon
csomagqoljak, pl. hegesztett tasakba, kis
papirzacskéba v.tartalyba




Ph.Hg.VIII.

Granulatumok csoportjai:
Pezsgb granulatumok

Bevont ~

Gyomornedvellenalld ~
Modositott hatoanyagleadasu ~



Ph.Hg.VIII.

* Pezsgl granulatumok

* Bevonat nélkili granulatumok; altalaban
savtermeészetl anyagokat és karbonatokat vagy
hidrogén-karbonatokat tartalmaznak, amelyek viz
jelenlétében gyorsan szén-dioxid fejlédése kozben
reagalnak....bevétel el6tt oldjuk vagy diszpergaljuk

e Eltartas: [égmentesen zaré csomagolasban



Ph.Hg.VIII.

* Bevont granulatumok

 Tobbadagos gyogyszerkészitmények és olyan
szemcsekbdl allnak, melyeket killonb6z6

segédanyagok keverékének egy vagy tobb rétegével
vontak be.

e El6allitas: a bevondanyagokat...oldat vagy
szuszpenzio formajaban,

a vivbanyag elparologtatasara alkalmas korilmeények
kozott viszik fel a szemcsékre.



Ph.Hg.VIII.

Gyomornedvellenallé granulatumok

* Olyan, késleltett hatoanyagleadasu
granulatumok, amelyek a gyomornedvvel
szemben ellenalloak és hatdéanyagtartalmuk
csak a bélnedvben szabadul fel.

A megfeleld hatoanyagleadast alkalmas
vizsgalattal kell




Ph.Hg.VIII.

 Modositott hatdéanyagleadasu granulatumok

* Bevont vagy bevonat nélkuli granulatumok

* A hatdanyagleadas sebessegének, helyének
vagy id6tartamanak szabalyozas céljabol a
granulatumok specialis
hozzaadasaval vagy specialis eljarassal, ill. ezek
egylttes alkalmazasaval készilnek.




GRANULATUM

a granulatumok készitési kovetelményei:

altalanos kovetelmények, por alaku hatoanyagok és
segedanyagok felhasznalasa, sziikség esetén bevonattal
is ellathato

gyogyszerek szinezésére engedélyezett szinezékekkel és
festékekkel szinezhet6ek (ipar)

toltoanyag, hogy az egyszeri adag térfogata
legalabb 3,0 ml legyen
szemcsemeéret:
szokasos egyszeri adag legalabb
5ml- (2,0 mm)
<50ml- (1,2 mm)
vagy (0,80 mm)




GRANULATUM

» EROS HATASU SZERT AZ OSZTATLAN
GRANULATUM TARTALMAZHAT!



GRANULATUM

* (FoNoVl.)

* A granulatumokat nedves uton készitjik. Nedvesit6szerként desztillalt vizet (Aqua
destillata), 70 %-os higitott alkoholt (Alcoholum dilutum 70 %) vagy 96 %-os
alkoholt (Alcoholum 96 %), tovabba viszkdzus nyakot hasznalhatunk.

Az éppen elegendd mennyiseqti granulalo folyadékkal atnedvesitett tomeget, az
el6irdsnak megfelel6 méretd szitan attorjik. (Szitaméret az egyszeri adag
térfogattomegének figgvénye!)

* A még nedves granulatumot kiteritjik, szobah6mérsékleten 50 °C-
ot meg nem haladd hémeérsékleten megszaritjuk. A szaritas soran 6sszetapadt
szemcséket a készitésnél alkalmazott nagyobb lyukméretl szitan lazan attorjik, a
poranyagot pediqg kiszitaljuk.

e Javasolt segédanyagok:

70 %-o0s higitott alkohol, 96 %-os alkohol,

desztillalt viz,

2-5 %-0s keményit6-nyak,

3-5 %-os polividon-oldat /vizes vagy 96 %-os alkoholos/,
3-5 %-o0s zselatin-oldat oldat /vizes vagy 96 %-os alkoholos/.




GRANULATUM - (FoNo V1)

e Granulatum calcii phosphorici
osszetétele: trikalcium-foszfat, kalcium-karbonat
zjavitd:vanillin, szachardz
granulalé folyadék: viz (desztillalt viz)
Javallat: per os kalcium terapia

* Granulatum magnesii trisilicici
Osszetétele: magnézium-triszilikat, magnézium-oxid
zjavitd:vanillin, szacharéz
granulalé folyadék: viz (desztillalt viz)
Javallat: antacidum

 Granulatum carbonis activati
Osszetétele: Carbo activatus /aktiv szén
granulalé folyadék: polividon (por alak) + viz
Javallat: adszorbens enteralis fert6zéseknél



GRANULATUM - (FoNo V1)

e Granulatum calcii phosphorici
osszetétele: trikalcium-foszfat, kalcium-karbonat
zjavitd:vanillin, szachardz
granulalé folyadék: viz (desztillalt viz)
Javallat: per os kalcium terapia

* Granulatum magnesii trisilicici
Osszetétele: magnézium-triszilikat, magnézium-oxid
zjavitd:vanillin, szacharéz
granulalé folyadék: viz (desztillalt viz)
Javallat: antacidum

 Granulatum carbonis activati
Osszetétele: Carbo activatus /aktiv szén
granulalé folyadék: polividon (por alak) + viz
Javallat: adszorbens enteralis fert6zéseknél



GRANULATUM

(egyedi, korhazi):
* Pezsgbgranulatum

Anyagai: natrium-hidrogénkarbonat + szerves sav (citromsav,
borkdsav)

Alkalmazas:

rossziz(i hatoanyagok bevételének konnyitése.
bélvizsgalatokhoz

* |nstant granulatumok

A szemcseék feliiletét hidrofil bevonattal latjuk el - a
porusokba vezeti a vizet, kbnnyen oldodnak



GRANULATUM - ronovet

e Granulatum calcii phosphorici FoNovet Il
Osszetétele: trikalcium-foszfat
Izjavitd:vanillin, szacharéz
granulalé folyadék: 70 %-os alkohol
Javallat: per os kalcium terapia

* Granulatum carbonis activati FoNoVet IV.
Osszetétele: Carbo activatus /aktiv szén
granulalé folyadék: polividon (por alak) + viz
Javallat: adszorbens enteralis fert6zéseknél
putrid (eves, rothado) méhgyulladés,
mérgezések (3-5x adag)



