3.
a) Szétválasztási műveletek. Szűrés és centrifugálás elméleti alapjai, alkalmazásuk, berendezések.

b) Filmbevonás és cukros drazsírozás összehasonlítása.

c) Hydrogelum methylcellulosi Ph.Hg.VII., Supp.aminophenazoni 0,2 g FoNo VI.

A)
szűrés (diszperz rendszerek mechanikai szétválasztási művelet): folyadék-szilárd, folyadék-gáz illetve gáz-szilárd anyagi halmazok szétválasztása
· célja:

· szilárd anyag kinyerése (pl. kristályosításkor)

· folyadék tisztítása (pl. injekciós oldat)

· levegő tisztítása (pl. laminar air flow)

· szuszpenziók (szilárd fázis, folyadék közeg): szilárd fázis maga is szűrőréteget képez

· áramlást a mindenkor fennálló Δp biztosítja (szűrő előtt ↑, utána ↓

· nyomásesés: 
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· lepény-ellenállás: 
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c – részecske koncentráció a szűrlendő oldatban

A – szűrőfelület






V – szűrletmennyiség
ω – részecskék fajlagos felülete (m2/kg)
η – közeg viszkozitása
ε - porozitás

· iszaplepény: 

· összenyomható (α: változik) → segédanyagok (diatomit, perlit, Solka floc, SiO2)

· összenyomhatatlan (α: állandó)
· Darcy egyenlet: lamináris átáramlásra vonatkozik

· 
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 (B – permeabilitási együttható; Η – folyadék viszkozitása (Pas); 1 / B = r => fajlagos ellenállás)
· Egyéb szétválasztási műveletek: centrifugálás, ülepítés, szárítás, kivonás, lecsapás, kromatográfia stb.
· szűrők:


· membrán-szűrők (összetett szűrők): 
· szűrőkapszula (polipropilén házban két különböző finomságú membránszűrő van; enyhe túlnyomást alkalmazunk; kapacitása alacsony) 
· szűrőgyertya (fémházban van a kettős membránbélés; több száz liter oldat tisztítására alkalmas)

· cross flow szűrők: a folyékony közeg vízszintesen lép be, majd 90°-os irányváltozást szenved
· rostos szűrők
· cellulóz (nylonnal kombinálva: nincs szálleválás, porozitás csökken)

· azbeszt: pirogéneket is megköti (karcinogén)

· Seitz-szűrőlap (4 mm-es karton): azbeszt + cellulóz

· textil/vászon szűrők: szövéssel a szitaméret változtatható  

· merev szűrők

· üveg (G-szűrők): derítés (0 – 3), szálmentesítés (3 – 4), sterilezés (5)
· porcelán, diatomit

· szemcsés szűrők (segédanyagok, pl. talkum, bolus alba): megfelelő porozitást biztosítják, sebességet gyorsítják (kolloidokat megkötik)
· szűrőberendezések:


· szakaszos üzemű (szűrőkádak, szűrőprések, nyomószűrők)
· folyamatos üzemű (vákuum-dobszűrő)
Centrifugálás: szétválasztás a centrifugális erő hatására következik be (szuszpenziók, emulziók szétválasztása)
· centrifugális erő (F = (mv2) / r)
 
· szétválasztási tényező ( z = v2 / rg): centrifugális gyorsulás / nehézségi gyorsulás

· berendezések

· szakaszos üzemű: 

· szűrőcentrifuga (szuszpenziók szétválasztása)

· ülepítő centrifuga

· merev tengelyű centrifuga

· függő centrifuga

· folyamatos üzemű: pulzáló, kúpos
· szétválasztási tényező nagyságától függően:
· normál: fordulatszám < 3000 (durva szuszpenziók szétválasztása)
· szuper: fordulatszám > 3000 (finom szuszpenziók, emulziók elkülönítése)
B)
· bevonás: a gyógyszergyártás során valamely szilárd, folyékony vagy gáz anyagot bevonattal látunk el

· bevonószer halmazállapota szerint:
· szilárd fázisú → présdrazsírozás
· folyadék fázisú → cukros drazsírozás, filmbevonás
· Cukros drazsírozás:


· üstbevonás 

· művelet: védés, alapozás (60), simítás (10), festés (30), fényesítés



· előnye: tetszetős külső 

· hátrányai: 
· rideg, higroszkópos, időigényes (5-6 nap), invertálódik




· cukor-tartalom 

· tömegnövekedés (80-100%), anyagfelhasználás nagy



· tabletták tömege heterogén, alakja változhat

· Filmbevonás:


· kisebb anyagfelhasználás
· kisebb költség és idő
· homogén kapszulák
· cukormentes bevonó polimerek
· filmképző anyagokEudragit (E,L,S)
· módosított hatóanyag-leadás

· komplikációk:

· mag morzsolódik, töredezik

· él töredezik

· drazsé az üst falához ragad

· magok felpúposodnak

· lyukak a bevonatban

· foltos felszín

· színeltolódás a sarzsoknál

· hibák:

· repedés, kráterképződés

· hídképződés

· rétegződés

· hólyagképzés

· rekrisztallizáció

· márványozottság

· ikresedés
C)

Hydrogelum methylcellulosi:


Metylcellulosum

Aqua destillata

Glycerinum

Solutio conservans

Készítés: a metilcellulózt a forró vízzel egy részével összekeverjük; a gycerint sol. cons.-t a víz másik részével elkeverjük, és 10oC alá hűtjük, majd a  két részt összekeverjük

Felhasználás: Granulálás viszkozitás növelésére

Suppositorium aminophenazoni: antipyreticum, analgetikum

Aminophenazonum (VI) 0,6 g
magas hőmérsékleten bomlik

Adeps solidus 50




vel
q.s.

Butyrum cacao

Készítés: szuszpenziós kúp (37-40°C-ra melegítjük, mullon patendulába szűrjük, homogenizáljuk)
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