23.
a) Dermális fészilárd gyógyszerkészítmények (kenőcsök, krémek gélek, paszták). Előállítás és berendezések, vizsgálati módszerek.

b) Szárítási folyamat vizsgálata

c) Inf. manniti Ph.Hg.VII., Detergens sulfuratum FoNo VII.

A)  
kenőcsök: bőr vagy nyálkahártya kezelésére szánt plasztikus gélek, melyek a HA-ot egyenletesen eloszlatva oldva, emulgeálva, szuszpendálva tartalmazzák

· krém: lágy konzisztencia

· paszta: keményebb állomány, 40% feletti porított gyógyszeranyag

· gél: alaktartó, könnyen deformálható folyadékdús disperz rendszer, mely egy kolloid eloszlású fonal alakú erősen elágazó vagy lapszerű részecskékből álló diszperziós közegből és valamilyen folydékból áll (kolloid koherens rendszer)
· reverzibilis gélek ← fizikai kötések; irreverzibilis gélek ← kémiai kötések

· xerogél: folyadékszegény

· liogél: folyadékgazdag (lipogél: Adeps lanae; hidrogél: Hydrogelum methylcellulosi)

· kialakulás:

· szol 
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· szilárd anyag + folyadék (korlátozott vagy korlátlan duzzadó-képesség) → liogél
· xerogél – folyadék → liogél
· alapanyagokkal szembeni követelmények:
· fiziológiailag közömbös
· megfelelő fizikai tulajdonságok

· mikrobiológiai tisztaság

· kolloid-kémiailag megfelelő (viszkozitás, konzisztencia)

· stabilitás: fizikai, kémiai, mikrobiológiai
· szénhidrogén gélek: vazelin, folyékony paraffin
· kémiailag indifferens, változatlanul eltartható
· hátrány: rossz HA-leadás, eltömíti a pórusokat, nehezen lemosható
· lipogélek: viasz, zsíros olaj


· állati, növényi eredet

· közel áll a test lipoidjához

· hidrogélek: bentonit, keményítőm pektin, PVP
· hátrány: a folyadék fázis víz (beszárad, penészedik)

· szilárd gélváz

· PEG-gélek:  

· hidrofilitás, vazelin-szerű állomány

· hátrány: inkompatibilis, higroszkópos 

· szilikagélek: védőkenőcsök
· vizsgálatok

· fizikai (dermedés, cseppenés, olvadás, csúszás, lágyulás)
· konzisztencia (viszkozimetria, penetrometria: folyás- és viszkozitásgörbe, szétterülés, kenhetőség, tapadás)
· szerkezeti vizsgálat (vizfelvevő képesség, vízmegtartás, lemoshatóság)
· tixotróp állandó: 
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· stabilitásvizsgálatok
· Eszközök:


· bolygókeverő
(lásd még reológia !!!!)

· duplikátor 
· pillírozó hengermű
· turbókeverő
· készítés:

· zárt berendezés: duplikátor (egyszerre olvasztjuk az anyagokat), keverés

· szűrés

· keverés kihűlésig

· emulziós kenőcsök: a megolvasztott olajfázishoz ugyanolyan hőmérsékleten keverjük a hidrofil fázist

· szuszpenziós kenőcsök: az átszitált poranyagot a 40°C-os alapanyaghoz keverjük

· paszták: másnap gondos egyneműsítés, pillírozás

B)
· Szárítás lehet:
· mechanikai (kisajtolás, centrifugálás szűrés)
· fizikai (párologtatás, hőátadás, liofilizálás)

· 
Folyadék típusa lehet:

· Tapadó, felületi (szabad)

· Kapilláris folyadék

· Duzzasztó folyadék
· Vegyileg kötött folyadék
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5.1. abra. A nedvességtartalom elnevezései
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5.3 dbra A szarités sebesség-gorbéje




Szárítás: nedvességet tartalmaztó szilárd anyag mellől a folyadék elvonása, valamely külső hatásra. Célja: a nedvesség eltávolítása, nedvesség-tartalom beállítása a stabilitás (fizikai, kémiai, biológiai) érdekében; anyag előkészítése a további technológiára. 

· nedvesség-tartalom: meghatározza az anyag sűrűségét, tapadását, gördülékenységét, mechanikai szilárdságát, keveredési képességét, további nedvesség-felvevő képességét

· nedvesség-tartalom jelentősége: kémiai (nedvességre érzékeny anyagok bomlása), fizikai (nedvszívó anyagok elfolyósodása), biológiai (mikroorganizmusok elszaporodása)
Egyenletek: 

· szárazanyagra vonatkoztatott nedvességtartalom: 
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· szárítóközeg mennyisége: 
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· párolgási sebesség: 
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 (k: anyagátadási tényező, x: abszolút páratartalom)

Berendezések: irányított és ellenőrzött módon lehetővé teszik a szárítást.

· nyugvóréteges vagy mozgóréteges készülékek

· szakaszos vagy folyamatos működés

· hőközléses vagy anélküli

· egyenáramú, ellenáramú vagy keresztáramú

· légköri nyomáson vagy vákuumban.

Nyugvóréteges eljárások: szárítószekrény, tálcás szárító, vákuum-szárító, fagyasztásos szárító. Mozgó réteges eljárások: dobszárító, forgódobos szárító. Lazított réteges: fluidizációs szárítás, pneumatikus szárító. Porlasztásos eljárások (mozgásukban nem gátoltak) készülékeinek felépítése: szűrő/melegítő, porlasztótorony (porlasztó), ciklon, levegő-eltávolító.

C)
Mannit infúzió 10%
Mannitolum


100,0 g

Aqua ad iniectabilia

1000,0 ml

Tárolás: hűvös helyen kristálykiválás léphet fel (20%-os)

Alkalmazás: ozmotikus diuretikum (veseelégtelenség, sokkvese, örémák)

Detergens sulfuratum: seborrhoea

Natrium laurylsulfuricum

Glycerinum

Alcoholum cetylstearylicum

Xanthani gummi

Sulfur praecipitatum
Készítés: a lauril-szulfátot, a glicerint és a cetilsztearil-alkoholt összeolvasztjuk; hozzáadagoljuk a xantán-gummit és csomómentesre keverjük. A 40-50°C-os elegyben szuszpendáljuk a kenet; kihűlésig keverjük.
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