Rektalis, vaginalis és
intrauterin
hatoanyagleado rendszerek

2. resz

Gyogyszertechnoldgiai és Biofarmdciai Intézet



El6allitas és vizsgalat

Végbélkupok eldallitisa

Ontéses vagy préseléses mddon

e fel tudjuk oldani a hatéanyagot a kipmassza olvadékaban
e szuszpendalni (160 um) vagy
* nem oldodo folyadékokat emulgealni



El6allitas és vizsgalat

Bougie-késziilékkel, préselés utjan |




El6allitas és vizsgalat

Bougie-készulékkel, préselés utjan
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El6allitas és vizsgalat

Bougie-készilékkel, préselés utjan
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El6allitas és vizsgalat

Bougie-készlilékkel, préselés utjan
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El6allitas és vizsgalat

Ontéssel torténd kupkészités |
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El6allitas és vizsgalat

Ontéssel térténd kupkészités
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El6allitas és vizsgalat

Ontéssel torténd kupkészités

1:Metamizolum (Adeps solidus-ban) = 0175 azt jeIenti, hogy
a metamizol 1,00 g-ja 0,75 g szilard zsirt szorit ki, avagy

1,00 g metamizol térfogat megegyezik 0,75 g Adeps solidus-szal.

Minden egyes komponens tomegét le kell vonni a kipmassza
tomegébdl, mivel csak igy biztosithatdo a készitményben a
hatdanyg-koncentracio megfelelGsége.

Tm = D - [:f:[m] + fzmg +...+ fnmn]

,ahol:

Tm = tota massa (a keszitmeny elkesziteséhez sziikséges kupmassza tomege)
O = az lres kupforma feltéltesehez sziikséges tiszta kipmassza témege

f, = az adott komponens kiszoritasi faktora

mn=az adott komponens témege



Kiszoritasi faktorok

Ontéssel torténd kupkészités

Butyrum cacao Adeps solidus
Barbitalum 0.81 0.72
Balsamum peruvianum 0.83 0.61
Bismuthum subgallicum 0.37 0.35
Camphora 1.49 0.98
Chloralum hydratum 0.67 0.40
Morphin. chlorat. 1.00 0.85
Metamizolum 0.88 0.75
Phenobarbital. natr. 0.84 0.62
Theophyllinum 0.60 0.63
Zincum oxydatum 0,20 0.15




Kiszoritasi faktor meghatarozasa

Determination of displacement factor (f)

Where:
I. {30}::3 E = mass of 1 suppository prepared from the
base material only
\/ v G = mass of 1 suppository prepared with API
Gx_ x = the percentage of the APl in the
100 suppository
Gx = i
E- (G- = ) 100 (E - G) r d§n5|ty of the API
f= = f = displacement factor
Gx_ Gx
100

ifp<1 than f>1
ifp>1 than f<1
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Ontéssel térténd kupkészités
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Ontéssel torténd kupkészités
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El6allitas és vizsgalat

Ontéssel térténd kupkészités
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Ontéssel torténd kupkészités
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Ontéssel torténd kupkészités
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Ontéssel torténd kupkészités

26



El6allitas és vizsgalat

Ontéssel torténd kupkészités

ARV




El6allitas és vizsgalat

Ontéssel torténd kupkészités
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Biofarmaciai szemlélet

részecskemeéret
oldhatosag
oldddasi sebesség
abszorpcio
eliminacio

térfogat

pH

viszkozitas

felUleti feszultség
biohasznosithatosag
idegen anyagok

—

——

hatéanyag

készitmény
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lata (Ph. Eur. 6)

izsga

Végbél készitmények v

Lipofil kapok lagyulasi ideje (Ph. Eur. 6)
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Végbélkészitmények vizsgalata
Torési szilardsag vizsgalat E
(Ph. Eur. 6) -
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600 g
+200g

1:00-1:20 =» 600 g
1:20-1:40 & 700 g
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Végbélkészitmények vizsgalata

Szétesés vizsgalat (Ph. Eur. 6) ‘

Lipofil készitmények: 30 min

Hidrofil készitmeények: 60 min
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Végbélkészitmények vizsgalata

Kiold6das vizsgalat (Ph. Eur. 6)
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Végbélkészitmények vizsgalata

Cseppenéspont (Ph. Hg. VII)
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Végbélkészitmények vizsgalata

Dermedéspont (Ph. Hg. VII)

o Zsukov készuléek

A

— - e homeérsékleti érték




Végbélkészitmények vizsgalata

|Szemcseméret és homogenitas vizsgalat (Ph. Hg. VII) |

€ Homogenitas

egyenld tomegl részekre
felezve
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Vaginalis keszitmenyek
készitése eés vizsgalata



Lipofil massza esetén

37 °Colvadjon meg

. keveredLen a vaginalis folyadekkal
(magas hidroxilszam, nem-ionos feltletaktiv anyagok)

e gyulladas vagy b folyas esetén!
 fogamzasgatlo készitmények

* Butyrum cacao; Adeps solid. 50; Adeps solid. comp



Hidrofil massza esetén

Glicerines-zselatinos hidrogélek (vagy kupok)

= +:gyors oldodas
= - :mindség, mikrobiologiai stabilitas, inkompatibilitas
PEG (Macrogolum) / Massa macrogoli FoONoVIlI.

= + :|assu szétesés, nyujtott hatas, troposrezisztencia, jO
olddszer is

= - : higroszkopossag, helyi irritacio
Habok

= Hidrofil komponens + habképz6 komponens.
Spermicid hatasu kontraceptivumok esetén preferalt.
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'Gyogyszeres rud (pertica) |

= Bdrfelllet kezelésre szant

= Pertica dithranoli FoNo VII.

= Hlvelyhenger ont6formaban készul
= Ajakirek, megfelel6 tartoban
(6,0—-10,0 g)

'Hugycsé6palca (bacillus urethralis)

= QOlvad, vagy oldodik a hugycsében
= 3-5mm x 50mm

= Préseléssel vagy ontéssel

= (1,0-2,0g)



Koszonom a figyelmet



