10.
a) Oldatos készítmények stabilizálási lehetőségei.

b) Tablettázási paraméterek, a préselési művelet vizsgálata és tablettázási rendellenességek típusai.

c) Inf.salina Ph.Hg.VII., Sirupus sorbiti FoNo VII.
A)

· valódi oldatok: homogén rendszer, melyben a komponensek diszperzitásfoka molekuláris vagy ionos

· folyékony oldószerben gáz, folyadék vagy szilárd anyag van feloldva

· stabilitás: változásokkal szembeni ellenállás

· fizikai, kémiai, mikrobiológiai, terápiás és toxicitási stabilitás

· stabilizálás: fontos ismerni a kiváltó okot

· belső okok: inkompatibilitás (HA – HA, HA – segédanyag) 

· külső okok: fény, O2, CO2, …

· fizikai, kolloid-fizikai változások: oldhatósági viszonyok változása → oldáselősegítés
· szerkezet-módosítás: hidrofil csoport bevitele
· jobban oldódó vegyület alkalmazása (fenobarbitál → fenobarbitál-Na)

· komplex-képzés: fém-komplexek (Zn-inzulin), zárvány-komplex (ciklodextrinbe zárás), hidrotrop segédanyag (bórax-glicerin
· szolubilizálás: felületaktív anyaggal → micellaképzés (PEG-ek)

· pH-változtatás: 
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 (s: vízben való oldékonyság)

· oldószer-csere (permittivitás)
· kémiai változások

· hidrolízis: 

· víz egy részét alkoholra cseréljük

· megfelelő pH

· vízben nem oldódó forma használata
· oxidáció: antioxidánsok (iireverzibilisen oxidálódnak → O2-mentesítés!)
· hidrofil közegben védenek az oxidációs bomlástól

· lipofil közegben a gyökképződést, avasodást gátolják
· mikrobiológiai változások

· megfelelő csomagolűs
· tartósítószerek

B)

Tabletta: préseléssel előállított, meghatározott hatóanyag-tartalmú gyógyszerforma

· jellemzői:
· ponto adagolhatóság

· egyszerű alkalmazás

· alacsony előállítási költség

· paraméterek:

· présnyomás (≠ rendellenességek)
· préselési idő

· préselés sebessége (tabletta / óra)

· matricába töltött mennyiség

· bélyegzők mérete: hossz, szélesség

· szerszámalak: kerek, homorú

préselés

· tablettázás előfeltétele: préselhetőség ← szerkezeti, kristálytani jellemzők
· izometrikus, kis elaszticitású anyagok tablettázhatók jól

· minőségi paraméter változása a préselési erő növekedésével

· szétesési idő: kicsit csökken, aztán gyorsan nő

· látszólagos sűrűség: csökken, állandó

· törési szilárdság: csökken, állandó

· fajlagos felület: nő, aztán csökken, eredetinél nagyobb értéken állandósul

· porozitás: csökken 

· tablettázási rendellenességek ← granulátum, gép
· ragadás a matricába

· kevés a surlódáscsökkentő és a tapadásgátló segédanyag

· présszerszámok rossz illeszkedés

· ragadás a bélyegzőkhöz

· eutektikum-képződés

· sérült présfelület
· túl kicsi présnyomás

· kalaposodás (teteje leválik), lemezesedés (lemezesen szétesik)
· túl nagy préssebesség

· túl poros granulátum

· tabletták tömege ingadozik: túl nagy porhányad, nagy nedvesség-tartalom
· nem megfelelő szilárdság

· szétesési idő nem megfelelő

C)

Só-tartalmú infúzió (Infusio salina = Ringer-infúzió)
Kalii chloridum


0,30 g

Calcii chloridum


0,50 g

Natrii chloridum


8,60 g

Aqua ad iniectabilia
ad
1000,0 ml

Esetleges pirogének: 250°C, 30 perc

Vizsgálat: törésmutató, organoleptikus ellenőrzés

Feles Ringer: glukóz miatt a pH-ját savasra kell állítani

Sirupus sorbiti: 

Acidum sorbitum




Sorbitum

Aqua destillata
Készítés: forró vízben oldjuk a szorbinsavat és a szorbitot, derítjük, kiegészítjük, szűrjük
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