7.
a) Fagyasztva szárítás (liofilezés) elvi alapjai, módszer, berendezések, automatizálás.

b) Szilárd gyógyszerformák kioldódási profiljának összehasonlító értékelése.

c) Tinct.amara Ph.Hg.VII.,Tabl.calcii lactici 0,25 g

A)

Liofilezés: speciális szárítási művelet

· lényege: lefagyasztás → vákuumban való szublimáltatás (kiszárítás)
· előnyei:

· Termolabilis, nedvességre érzékeny anyagok kíméletes szárítása
 

· porózus, összetörhető szerkezetet eredményez
 

· gyors és teljes rehidratációt tesz lehetővé
· pontos dozírozásban segít 
· szövet vitális struktúrája megmarad
· hátrányai: 

· higroszkópos terméket eredményez

· drága üzemeltetés (jelentős E-felhasználás)
· művelet:
· lefagyasztás: (módja, sebessége, hőmérséklete fontos)

· fenék / ferde (nyugvó)
· kéreg (mozgatott): anyagátadási felület növelhető

· gyors → kristálygócok (előnyös)

· lassú → kristály-növekedés (hátrányos)

· hőmérséklet: eutektikus hőmérséklet alatt néhány fokkal

· szublimálás
· folyamatosan, vákuumról  

· látens hő pótlásáról, a legfontosabb üzemi paraméterek ellenőrzéséről gondoskodnunk kell
· hőveszteséget pótolni kell (ne érje el az eutektikus hőmérsékletet)

· Maxwell-féle eloszlás: 
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 (szublimációs nyomás ↑ → folyamat felgyorsul)
· vákuum-érték mérése (piráni csövek): ΔT → ΔR → Δp → ΔR …

· utánszárítás (nedvesség nagy részének eltávozása után): beoldódás veszélye nélkül erősebben lehet melegíteni az anyagot

· lezárás (rögtön még a munkatérben, mert a liofilizátumok erősen nedvszívóak): oxigénre érzékeny hatóanyag-tartalmú mintákat inert-gáz atmoszférán kell lezárni

· készülékek:

· egykamrás készülék: közös térben van a fűtőtálca és a kondenzátor (pára lekötése

· a csőrendszerben hűtőközeg kering → környezet hidegebb, mint a minta
· ellenőrizendő: tálcák, a kondenzátor, minták hőmérséklete, munkatér vákuum-értéke
· kétkamrás készülék: a munkatér felső részében vannak a hűtőtálcák, ez alatt van a kondenzátor

· amíg számottevő a minta nedvesség-tartalma, addig a felső munkatérben gyengébb a vákuum
· diagramok: jég – gőz fázisátmenet, T – t és Pa – t (kettős diagram)
· liofilezett termékek: Egiferon, Uregítm Vincristin, Vinblastin injekció, trometamol infúzió
B)

· hatóanyag-felszabadulás: biológiai alkalmazhatóság meghatározó tényezője
· függ:
· gyógyszer összetételétől (hatóanyag, segédanyagok)

· előállítási eljárástól

· konvencionális gyógyszerforma (tabletta, kapszula, drazsé)
· hatóanyag-felszabdulás: gyors (kinetikailag elsőrendű)
· gyógyszerkönyv: mennyi az a hatóanyag-mennyiség, amelynek adott idő alatt fel kell szabadulnia

· nem konvencionális gyógyszerforma
· retard (nyújtott hatású)

· gyógyszerkönyv: adott idő alatt mennyi a minimális és maximális felszabadult hatóanyag-mennyiség
· késleltetett hatóanyag-leadás
· a koncentráció csak bizonyos idő után kezd el nőni
· hatóanyag-leadás meghatározása

· szakaszos (lépcsős): Ph.Hg.VII.
· forgó kosaras

· keverőlapátos

· átfolyó cellás készülék: Ph.Eur.
· központi tartályból folyamatosan áramlik folyadék egy cellán át a tartályba (ebben van a minta)
C)
Tinctura amara: gyomorkeserű
Trifolii fibrini folium (vidrafű) 

Centaurii herba (ezerjófű) 

Absinthii herba (ürömfű) 

Aurantii pericarpium (ez nem fű) 

Ethanolum 40% 

Készítés: a drogkeverékből alkohollal tinktúrát készítünk )áztatás). 

Eltartás: fénytől védve, sötét üvegben, üvegdugóval.

 Tabletta calcii lactici: (gyermekgyógyászat) kalcium-terápia, rachitis, tetániás görcsök, csonttörés
Calcii lactas trihydricus

2500 g

Solani amylum


300 g

töltőanyag, szétesést elősegítő, glidáns

Magnesii stearas


35 g

antisztatikum

Talcum



100 g

glidáns, antiadhéziós

Solani amylum

ad
3300 g

granuláló folyadék
q.s.
(éter, etil-alkohol, aqua purificata)

Készítés: oldószeres granulálás 

(éter → kéreg-granulátum elkerülése, csökkenti a vízoldékonyságot)

(alkohol → koszolvens)
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