26.
a) Bevont gyógyszerformák jelentősége. A bevonás művelete. Hagyományos cukros bevonás és filmbevonás. Bevonóanyagok.

b) A különböző víztisztító és desztilláló berendezések felépítése és működése.

c) Inf. glucosi Ph.Hg.VII., Ung. hydrophylicum-anionicum Ph.Hg.VII.
A)
bevonás: a gyógyszergyártás során valamilyen szilárd, folyékony vagy gáz halmazállapotú anyagot bevonattal látunk el

· legtöbbször szilárd gyógyszerformákat (tabletta, pellet, kapszula) kell bevonni

· magon létrehozott burokréteg jelentősége

· esztétikus külső
· védelem (HA, gyomor)

· könnyű lenyelhetőség, kellemetlen íz elfedése

· HA-felszabadulás szabályozása

· bevonószerek halmazállapot szerint
· folyadék fázisú

· cukor alapú bevonás
· filmbevonás

· olvadék-képzés

· szilárd fázisú: présdrazsírozás (nedvességre érzékeny vegyületek esetén)
· fluidizációs módszer

· préselés
· üst-módszer: 
· hagyományos (cukros) bevonás

· védés (sellak, eudragit): a magot vízoldhatatlan polimerrel vagy filmképzővel védik a cukorszirup víztartalma ellen 

· alapozás (ragasztóanyagok: arabmézga, zselatin → alapozószírpu): tabletta gömbölyödése, szilárdulása, színfedése

· simítás → sima felület

· festés: egyre sűrűbb festékes sziruppal

· fényesítés: méhviasz, karnaub-viasz szerves oldószeres oldata → hidrofób mag, esztétikus külső

· hátrány: időigényes (5-6 nap), tömeg és térfogat jelentősen nő, költség nő, merev, rideg burok, cukorbetegség, gyerekek

· szuszpenziós bevonás

· filmdrazsírozás: megfelelő oldószerben oldott filmképzőt porlasztva juttatunk a mozgásban lévő magokra
· előnyök (cukor-bevonással szemben): csökken a munkaidő, a tömegnövekedés

· célzott HA-felszabadulás
Eudragit L, S, L30D: intesztinoszolvens (anionos)

Eudragit E: gasztroszolvens (oldódás: pH  < 5)

Eudragit RS, RL: retardizálás

· filmképzők: Eudragitok (polimetakrilátok), cellulóz-származékok, vinilek (PVP, kollidon), glikolok (PEG-ek)

· lágyítószerek (poliolok, szerves észterek, olajok, gliceridek): → hajlékonyság ↑, folyási tulajdonságok javulnak

· színezékek: vízoldékonyak, pigmentek, természetes vegyületek
B)

· jó minőségű ivóvíz:

· forrás:
· tisztított vízellátó rendszer (rozsdamentes acélból)

· nagy keringtetési sebesség

· magas hőmérséklet

· Ph.Eur:  

· előkezelés: derítés, klórozás, ionmentesítés, reverz ozmózis, UV-besugárzás

· desztilláció: cseppfolyós vizet gőzzé alakítják és kondenzálva ismét folyadékként gyűjtik össze

· nyersvíz – ózon-kezelés – derítőszűrő – sótalanítás – UV-kezelés – I. szűrés – II. szűrés (0,28 μm) – csőhálózat, tárolás, felhasználás

· víz
· A. D. ← jó minőségű ivóvíz (desztilláció)

· A. D. pro injectione ← jó minőségű ivóvíz (desztilláció)

· A. demineralisata (ioncserélő gyanta)

· steril:

· TOC: 0,5 mg / l

· vezetőképesség: 1,1 μS / cm

· bakteriális endotoxin: 0,25 IU

· desztilláló berendezések:

· SIMAX-bidesztilláló

· Termokompressziós Cerini-féle készülék

· tárolás: jól záródó edényben (frissen kiforralt és lehűtött A.D: Na-meszes csővel ledugaszolva)

· felhasználás: gyártástól számított 7. napig  

C)
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)
Ung. hydrophilicum anionicum (O/V típusú emulziós kenőcs)

Ung. emulsificans anionicum

Solutio conservans

Aqua destillata
Készítés: a vízfürdőn megolvasztott (65-70°C) anionos emulgeáló kenőcshöz vékony sugárban, kevergetés közben hozzáelegyítjük a konzerváló oldat és a víz 65-70°C hőmérsékletű elegyét.Az emulziót a gélállomány eléréséig élénken, ezután óvatosan, kihűlésig keverjük. A kenőcs tömegét vízzel 1000 g-ra kiegészítjük. 
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