15.
a) A műszaki kémia alapjai. Méretnövelés. Gyártási folyamatok validálása, módszerek.

b) Reológiai viselkedés típusai és reológiai viszgálatok.

c) Spiritus saponatus Ph.Hg.VII., Tabl.cumb.cum coffeino

A)
· Műszaki kémiai alaptörvényei:

· Paraméterek nagy száma

· Léptékhatás

· Automatizálás

· önköltség
· Műszaki kémia ágai:


· Általános kémiai technológia (üzemi törvényszerűségek, üzemeltetés módszertan vizsgálata)
· Részletes kémiai technológia (gazdasági összevetés, módszertan kidolgozása)
· Kémiai-technológiai eljárástan (készülékek hő- és anyagátadási paramétereinek vizsgálata, eljárás alkalmazásának előnyeit, hátrányait vizsgálja)
· Kémiai-technológiai művelettan (alapműveleti és kémiai folyamatokkal, összefüggéseivel és számításával foglalkozik: melegítés, bepárlás, kristályosítás)

· Vegyipari géptan (gépészeti problémák megoldása, mechanikai változásokkal járó folyamatok elemzése)
· paraméterek
· változo fizikai-kémiai paraméterek

· polinomiális modellezés: leírja a tulajdonság és a paraméter közti összefüggést
· kritikus gyártási paraméter: az a rendszerleíró a folyamat során, mely valamilyen szempontból döntően befolyásolhatja a gyártás kimenetelének idejét, minőségét, biztonságát, vagy más meghatározó szempontját.
· léptékhatás:

· méretnövekedés → kivitelezési nehézségek: minőségi változások → üzemi előállítás
· üzemi előállítás előtt kísérleti előállítást kell végezni (minőségi változások miatt)

· önköltség:

· paraméterek változtatása → költség-minimumot kapunk

· minél régebbi egy gyógyszer, annál valószínűbb, hogy megtalálták már a költség-minimumot

· automatizálás: reprodukálhatóság
· idő és minőség-ingadozás csökken

· Validálás: szisztematikus vizsgálati rendszer (a gyógyszergyártás fejlődésének előmozdításához, a pontos minőségi gyógyszerhez szükséges) és az ehhez tartozó munkaprogram

· szabályozza, ellenőrzi, dokumentálja a gyártás minden pontját
· GMP alapelveivel összhangban bizonyítják, hogy a folyamat az elvárt termékhez vezet

· típusai:

· prospektív: új készítmény fejlesztése

· szimultán: folyamatban lévő gyártás követése, új adatok felhasználása a fejlesztés során

· retrospektív: előző gyártás tapasztalatainak, dokumentációjának felhasználása

· revalidálás: már validált módszer részleteinek átvalidálása

· lépései:

· feladatok meghatározása

· programkészítés: gyártás vizsgálandó paramétereinek meghatározása

· munkák megszervezése: in-process-controllok előírása

· eredmények értékelése

· dokumentáció elkészítése

B)

· Fogalmak:


· reológia: a testek deformálhatóságával foglalkozó tudomány

· elasztikus test: anizotróp erő hatására alakváltozása reverzibilis

· izotróp erő: a tér minden irányában ható homogén erő (pl, hidrosztatikai nyomás)

· anizotróp erő: valamely kitüntetett irányban ható erő

Folyás- és viszkozitásgörbék:
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Szerkezeti viszkozus testek folyés és viszkozitasgorbéi
1. pszeudoplasztikus testek
2. pszeudodilatans testek
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Idealis plasztikus testek (bingham-testek) folyas-és viszkozitasgorbéi
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Realis plasztikus testek folyas és viszkozitasgorbéi
1. pszeudoplasztikus testek
2. pszeudodilatans testek
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Reopex jelenséget mutato rendszer folyés-és viszkozitasgdrbéi






Gyakorlaton viszkozimetria és penetrometria és tixotrópiai állandó meghatározása (2.10-es ábra alapján)
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· Viszkozimetria: azoknak a testeknek a tulajdonságait tárgyalja, melyek már kis anizotróp erő hatására folynak; ezek az anyagok newtoni és nem-newtoni anyagokra oszthatók.
· newtoni testek esetében az alakváltozás állandó erő hatására folyamatosan halad előre (állandó), a dinamikus egyensúly beálltáig

· nem-newtoni testeknél nincs dinamikus egyensúly, az alakváltozás sebessége egy adott határértékig állandóan nő

· nyírás: a rendszer két egymástól eltérő sebességű, de azonos irányba elmozduló felület közé kerül. Nyíróerő: 
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F; nyírófeszültség: 
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· Dinamikai viszkozitás (η): olyan laminárisan áramló homogén közeg viszkozitása, amelyen két egymással párhuzamos, egymástól egy méter távolságra lévő, 1 m/s sebességkülönbséggel áramló két sík réteg között 1 m2-en 1N csúsztató erő lép fel.
· Tixotrópia esetén a viszkozitás függ a deformáló erő mértékétől és a hatás időtartamától. Számszerű jellemzése: 
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 (tixotrópia-állandó). 
· Rheopex deformáció: állandó nyíróerőnek kitett rendszer idejének előrehaladtával nő. 

Kinematika: 
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C)
Spiritus saponatus: bedörzsölésre, lemosásra
Oleum ricini

Alcoholum 96%

Natrii hydroxidatum

Oleum lavandulae

Készítés: a icinusolajat az alkohollal elegyítjük, hozzáadjuk a NaOH melegvizes oldatát (míg fel nem tisztul: vízzel zavarosodás nélkül elegyedik). Hígítás után hozzáadjuk a levendulaolajat és papírszűrőn megszűrjük.

Tabletta combinata cum coffeino: fejfájás, migrén ,neuralgiák
Coffeinum

Amidazophenum (fénytől, hőtől védeni kell)

Amylum solani

töltőanyag, szétesést elősegítő, glidáns

CMA


töltőanyag, szétesést elősegítő, glidáns

Saccharosum

töltőanyag

Spir.gelatinosa

Magnesium stearas
antisztatikum

Talcum


glidáns, antiadhéziós
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