6.
a) A gyógyszergyártás feltételrendszere és a Helyes gyógyszergyártási gyakorlat (GMP).

b) Membránszűrők és nondestruktív vizsgálatuk.

c) Sir.laxans Ph.Hg.VII., Inf.glucosi Ph.Hg.VII.
A)

· a termékek ugrásszerű növekedése → ipari méretek

· WHO: Egészségügyi Világszervezet → irányelve: GMP (Good Manufactur Practice)
· Követelményrendszer:

1. minden gyógyszergyártás munkafolyamatának biztonsága, előírás szerinti levezetése

2. csere: keresztszennyezés megakadályozása

3. megfelelő termelési higiénia
4. integrált minőség: ellenőrzés-rendszer bevezetése

5. gyártási és ellenőrzési műveletek dokumentálása
6. megfelelően képzett, gyakorlattal rendelkező személyzet
7. alkalmas helyiségek
8. célszerű berendezések, ellátórendszerek

9. hibátlan anyagok, tartályok, cimkék

10. jóváhagyott előírások, utasítások

11. helyes raktározás, szállítás

· minden gyártási eljárást pontosan kell definiálni
· rendszeresen felülvizsgálat
· igazolás: a módszerek és a gyártott gyógyszerek folyamatosan eleget tesznek a minőségi követelményeknek

· validálás: kritikus lépések és változások (feltárás után)
· pontos dokumentáció
· visszahívási rendszer: probléma esetén

· szabályzat kiterjed:

· épületre, berendezésre

· gyártóeszközökre, gépekre

· gyártásra

· tárolásra

· személyzetre és oktatásukra

· dokumentációra

· hibák kezelésére

· gyógyszergyártási engedély (OGYI)

· jogszabályokban rögzített tárgyi és személyi feltételek → gyógyszer egyezik a forgalomba hozatali engedélyben rögzített követelményekkel

· külön engedély: kábítószerek, pszichotrop szerek

· felelősség-biztosítás
B)
· membránszűrők: különleges körülményekközött előállított, különböző méretű kolloid korongok
· mikropórusok: 5 nm – 3 μm (egy korongon belül mindig egyforma)
· szűrés: diffúziós anyagátvitel (oldószer diffúziója > készítmény diffúziója)

· felépítés: (nyomószűrés)
· lapmembrán

· szűrőkapszula

· szűrőgyertya

· anyag: 

· cellulóz-acetát: 0,2 – 8 μm → steril szűrés

· cellulóz-nitrát

· regenerált cellulóz: 0,2 – 8 μm → nem vizes oldatok

· teflon, sartolon, poliészter,…

· felhasználás:

· folyadékok sterilezése
· levegő-tisztítás

· kolloidok, ikroorganizmusok visszatartása

· működés: (szita)
· cellás szűrők szerves oldatok szűrése
· ultra szűrők: vizes oldatok szűrése (nedves állapotban kell tárolni őket)

· hibahelyek ellensúlyozása ← többrétegű membrán (+ elosztóréteg → jobb áteresztés)
· nondestruktív vizsgálat: szűrők ellenőrzése (szűrés előtt és után)
· Bubble-point-teszt: 

· elve: a mebrán pórusaiba került víz csak túlnyomáson távolítható el (bizonyos nyomás fölött a víz már szabadon áramlik a rendszerben)

· 
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· Diffúziós teszt

· elve: a nedves pórusokon át megvalósuló nyomás-gradiens mérése
· 
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N – másodpercenkénti molekulaszám

D – diffúziós koefficiens

L – gáz oldékonysági koefficiense

Δp – nyomás-különbség

d – folyadékfilm vastagsága

F – effektív szűrőfelület

· Nyomástartási teszt: 

· elve: maximálisan megengedett Δp

· 
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V – gáz diffúziós térfogata

VG – bemeneti oldat térfogata

P0 – atmoszférikus nyomás
C)

Sirupus laxans: hashajtó (obstipáció kezelése)

    1. Sennae folium

    1. Foeniculi fructus

    4. Sol. conservans

    6. Natrium sulfuricum 

    6. Saccharosum

    1.2.  Aqua destillata

Készítés: a szennalevelet és az édesköménymagot átnedvesítjük, forró vizet öntünk rá és egy órát állni hagyjuk (kevergetés közben); vásznon megszűrjük, egy napig ülepítjük; a konzerváló-oldatot hozzáelegyítjük, az oldatot kiegészítjük majd hozzáadjuk a melegítve, vízben feloldott szacharózt
Glukóz infúzió
Glucosum anhydricum pro infusione
50,0 g

Acidum hydrochloridum 0,1 N

5,0 g

Aqua ad iniectabilia

ad
1000 ml

Készítés: 

1. 800 g A.D. és HCl elegyében oldjuk a gükózt, majd kiegészítjük 1000 ml-re

2. 0,5 % orvosi szénnel kevertetjük (pirogén-mentesítés)

3. Büchner tölcsérben, vákuumban szűrjük (szén eltávolítása)

4. G4 zsugorüvegszűrőn szálmentesítjük

5. autokláv: 120°C, 20 perc

Gyártásközi vizsgálat:

1. pH-mérés (szenezés előtt és a végső szűrés után)

2. törésmutató

3. tisztaság ellenőrzése (organoleptikusan)

Bomlástermékek vizsgálata: autoklávozás (semleges vagy lúgos közegben) → 5-hidroximetil-furfural (284 nm-en elnyelési maximuma van, pH-csökken)

Alkalmazás: kalória bevitel (mesterséges táplálás)
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