16.
a) Emulziók és szuszpenziók tulajdonságai, előállításuk, minőségi követelményeik.

b) Aszeptikus gyógyszerkészítés.

c) +Tinct.belladonnae Ph.Hg.VII., Inj.acidi ascorbici.
A)
Emulzió: bevételre vagy külső használatra szánt, egymással nem elegyedő fázisokból álló folyékony gyógyszerkészítmény, melyben az egyik fázis a másikban tartósan diszpergált

Szuszpenzió: bevételre vagy külső használatra szánt, folyékony gyógyszerkészítmény, melyben a szilárd fázis a folyékony diszperziós közegben egyenletes eloszlásban lebeg, ill. lesüllyedés után rediszpergálható
· diszperz rendszerek
· fontos a mikrobiológiai stabilitás, a pontos adagolás

· kinetikai állandóság ↔ aggregáció

· aggregáló tényezők (→ diszperzitás-fok, eloszlás változik):
· nehézségi erő → ülepedés

· Stokes-törvény (híg készítmény): 
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· stabilizátorok növelik a viszkozitás: természetes (nyák, mézga), félszintetikus (cellulóz-éterek), szintetikus (karbomer, karbopol)

· részecskék közötti vonzóerő 
· emulzió: koaleszcencia (részecskék összefolynak) → emulgensek (felületaktív anyagok, makromolekulák)
· szuszpenzió: flokkuláció, aggregálódás  → diszpergátorok (felületi feszültséget csökkentik: tenzidek, Na-lauril-szulfát)

· folytonosság hiánya a részecske és a diszperziós közeg között
· r-különbség: r ↑ → S ↓ → kristálygóc

· dezaggregáló tényezők:
· taszító erő

· adszorpciód réteg

· hőmozgás

· mechanikai erők

· szuszpenziók előállítása:
· heterogén rendszerből diszpergálással (nedves őrlés: golyós malom, kolloid malom)
· homogén rendszerből kondenzációval

· fizikai: túltelített oldat, majd az oldékonyság csökkentése (pH, T)

· kémiai: reakció → finom eloszlású csapadék

· segédanyag nem szükséges, ha nagy mennyiségű a poranyag vagy a részecskék jól nedvesíthetőek
· emulziók előállítása
· magemulziós

· emulgens hozzáadása: 

· vízben oldjuk az emulgenst + olaj → O/V

· olajban oldjuk az emulgenst + vízhez adagoljuk → O/V

· olajban oldjuk az emulgenst + olajhoz adagoljuk → V/O

· klasszikus:
· kontinentális: 4:2:3 (O:E:V) → paszta-szerű + víz → O/V

· angol módszer: az emulgenst a külső fázisban oldjuk, és reészletekben adagoljuk hozzá a belsőt

· FoNo-s gyorsmódszer: feloldjuk a vízben oldódó összetevőket + olaj → rázogatás

· üzemi (mechanikai E-val):

· egyszerű keverő
· kolloid malom

· homogenizátor

· ultrahang

B)

· aszeptikus munkafolyamat
· előkészítés

· megfelelően kialakított helyiség fertőtlewnítése (gáz, UV-germicid)

· HEPA-szűrők (egész folyamat során)

· aszeptikus gyógyszerkészítése

· oldás

· kiegészítés

· szűrés

· pirogén-mentesítés

· in-process controll

· sterilezés: autokláv

· ellenőrzés

C)

Tinctura belladonnae: fekélyre (paraszimpatolitikum)
Belladonnae folium (fényérzékeny, erős hatású szer)
Ethanolum dilutum




Készítés: perkolálással.
Aszkorbinsav injekció
Acidum ascorbicum

100,0 g

Natrii hydrogencarbonas

53,0 g

(pH = 6,0; védőgáz is)

Natrii metabisulfis

1,0 g

Aqua ad iniectabilia
ad
1000,0 ml

Készítés:

1. 800 ml kiforralt és CO2-ramban lehűtött vízben oldjuk a segédanyagokat

2. apró részletekben adjuk hozzá az aszkorbinsavat (oxidatív bomlásra hajlamos)

3. EDTA-t is adhatunk hozzá

4. CO2-fejlódés után kiegészítjük az oldatot

5. membránszűrés (CO2-atmoszférán)

6. sterilezés: 121°C, 20 perc

Ellenőrzés:

1. aszkorbinsav mérés bromatometriásan

2. színmeghatározás MOMCOLOR készülékkel
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