(grupa) (imig i nazwisko)

GRANULACJA

1) PRZYGOTOWANIE GRANULATU PROSTEGO — metoda na mokro

Rodzaj granulatu:

Teoretyczna ilos¢

Substancje state: substancji [g]

Uzyta ilo$¢ substancji [g]

Lepiszcze: Zuzyta ilos¢ lepiszcza [g]: | Sucha masa lepiszcza [g]

Suma mas sktadnikéw granulatu [g]:

Masa wytworzonego granulatu [g]:

Wydajnos¢ procesu [%]:

2) BADANIA GRANULATU

OBJETOSC NASYPOWA:

Objetosé luzem Vo [mL] Objetosé po ubiciu Viz50 lub Vogeo [ML]
Vo [ML] Vg0 [ML] Zdolno$¢ do zmniejszania objetosci (V19-Vsog) [ML]:
Gestos¢ przed ubiciem m/Vq [g/ml]: Masa probki [g]:

Gestos¢ po ubiciu m/Vio50lub V 2500 [g/ML]:

WSKAZNIK ZAGESZCZALNOSCI WSPOLCZYNNIK HAUSNERA

ZDOLNOSC PLYNIECIA W ZALEZNOSCI OD WW. WSKAZNIKOW

ZAWARTOSC WILGOCI [%]:

KAT USYPU: ZDOLNOSC PLYNIECIA W ZALEZNOSCI OD KATA

3) WNIOSKI:

Technologia sporzadzania statych postaci leku
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GRANULACJA

GRANULACJA NA SUCHO

Metoda:

Rodzaj granulatu:

Substancje state: zawartosc¢ [%]

masa do granulacji [g]

Suma mas sktadnikéw granulatu [g]:

Masa wytworzonego granulatu [g]:

Wydajnos¢ procesu [%]:

2) BADANIA GRANULATU

CZzAS ROZPADU: ZAWARTOSC WILGOCI [%]:

3) WNIOSKI:
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TABLETKOWANIE

TABLETKOWANIE PO UPRZEDNIEJ GRANULACJI

1) PRZYGOTOWANIE GRANULATU

Sposoéb granulaciji:

Skiad masy tabletkowej:

llos¢ tabletek:

zawartosc

Skfad jakosciowy Jtabletke [mg]

zawartos¢ [%]

masa do
granulaciji [g]

SUMA

Roztwor lepiszcza:

Zuzyta ilos¢
lepiszcza [g]

lla

Masa wytworzonego granulatu [g]:

Wydajno$¢ procesu [%]:

Masa 1 tabletki [mg]:

Dopuszczalne odchylenie od masy + [%]:

Zakres dopuszczalnych odchylen masy [mg]:
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BADANIA MIESZANINY PRZED | PO GRANULACJI

BADANIE MASA PROSZKOWA GRANULAT

OBJETOSC NASYPOWA!:

Masa poddana badaniu [g]

Objetosc luzem Vy[mL]

Vio [ML]

Vso0 [ML]

Zdolno$¢ do zmniejszania obj. (V10-Vsgo)

ObJQtOéé po ubiciu V250 lub Vogag

Gestosc¢ przed ubiciem m/V, [g/mL]

Gestosé po ubiciu m/Vz50lub V 5500

WSKAZNIK ZAGESZCZALNOSCI

WSPOLCZYNNIK HAUSNERA

ZDOLNOSC PLYNIECIA :

KAT USYPU:

ZDOLNOSC PLYNIECIA:

CZAS PRZEPLYWU PRZEZ OTWOR:

2) BADANIA TABLETEK

Srednia masa tabletek [mg]:

llo$¢ uzyskanych tabletek:

Wydajnos¢ procesu [%]:

Wymiary [mm]:  dlugosé: szerokosc: grubosé:

Scieralno$¢ [%]: Odpornos¢ na ztamanie [kG]:
(tabletki ksztattowe)

Czas rozpadu [min]:
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Masa tabletki [mg]
Xn

=
=

Réznica masy tabletki
[#] w stosunku do
wartosci $redniej [mg]

Odchylenie [+%)] od

KXo )2 .. -
( n sredme) wartosci srednlej

—_

©O© | oo | N[O oMW DN

—_
o

—_
—_

N
N

—_
w

—
N

—_
o

N
D

—_
~

N
oo

—_
©

N
o

Suma x, =

2
suma (Xn - Xérednie) =

SD=+ Z(X1_;)2 =
V' n-1

2 X,

Srednia masa tabletki = Xgregnie = <0 =

n

Srel = Sd x100%
X

srednie

3) OCENA BADANEJ SERII TABLETEK:
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TABLETKOWANIE
SUBSTANCJE WRAZLIWE NA WILGOC

1) PRZYGOTOWANIE MASY TABLETKOWEJ

Sposob tabletkowania:

zawartosé masa do

, . o
Substancje stafe: ftabletke [mg] zawarto$¢ [%] | b onomania [

Masa 1 tabletki [mg]:

Dopuszczalne odchylenie od masy + [%]:

Zakres dopuszczalnych odchylen masy [mg]: -

2) BADANIA TABLETEK

Srednia masa tabletek [mg]:

SreI [%]

llo$¢ uzyskanych tabletek:

Wydajnos¢ procesu [%]:

Wymiary [mm]: Srednica: grubosc:

Twardosc [KG]: Wspdtczynnik twardosci [kG/mmz]:

Scieralno$é [%]:

Czas rozpadu [min]:
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Masa tabletki [mg]
Xn

=
=<

Rdznica masy tabletki
[£] w stosunku do
wartosci $redniej [mg]

Odchylenie [+%)] od

Xn-Xérednie)2 Sci $rednie
( n sredme) wartosci srednlej

—_

O (o N[l bdlw| DN

—_
o

—_
—_

N
N

N
w

—
>

N
(8]

—_
D

—_
~

—_
oo

—_
©

N
o

Suma x, =

2
suma (Xn - Xérednie) =

2 X,

Srednia masa tabletki = Xgegne = 0 =

SD=+ —Z(X1—;)2 =
V' n-1

Sl = Sd X 100 OA)

n

xs’rednie

3) OCENA BADANEJ SERII TABLETEK:
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BADANIA DOSTEPNOSCI FARMACEUTYCZNEJ

1) BADANIE WPLYWU RODZAJU SUBSTANCJI WYPELNIAJACEJ.

Badanie przeprowadzi¢ metodg topatkowg wg FP XII.

Sktad tabletek [mg]:

Salicylan sodu

Metolose 90 SH 400 cp

Metolose 90 SH 100 000 cp

Alginian sodu

Ethocel 7 cp

Vivapur PH 200

¢ = A/k (k = 0,009493)

Wyniki oznaczen dla formulacii.........

Czas
[min]

Stezenie SNa

Absorbancja
) [ug/mL]

Stezenie SNa
[mg/50 mL]

Stezenie SNa
[mg/900 mL]

Catkowita ilosé
SNa

[mg]

Catkowita ilosé
SNa
[%]

10

20

30

60

90

120

Whioski:
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Zestawienie wynikow (catkowita ilo§¢ SNa [%)]):

Czas
[min]

10

20

30

60

90

120

Wykresy:

©OKatedra Technologii Postaci Leku i Biofarmacji UICM

Technologia sporzadza

o




2) BADANIE WPLYWU ZAWARTOSCI SUBSTANCJI WYPELNIAJACEJ.

Badanie przeprowadzi¢ metoda topatkowg wg FP XI.

Substancja lecznicza:
Substancja pomocnicza:

salicylan sodu (SNa)

0 lepkosCi ........cceeunnnn cp

Sktad tabletek [mg]:

hydroksypropylometyloceluloza (Metolose — Shin Etsu)

Nr formulacji

Substancje

Salicylan sodu

Catkowita ilosé
SNa

[mg]

Czas
[min]

Stezenie SNa
[ug/mL]

Stezenie SNa
[mg/50 mL]

Stezenie SNa

Absorbancja [mg/900 mL]

Catkowita ilosé
SNa
[%]

10

20

30

60

90

120

180

Whioski:
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Zestawienie wynikow (catkowita ilo§¢ SNa [%)]):

Czas
[min]

10

20

30

60

90

120

180

Wykresy:
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3) BADANIE WPLYWU POSTACI LEKU.

Badanie przeprowadzi¢ metodg wirujgcego koszyczka wg FP XI.

Badane postaci leku: kapsutki

tabletki

zawierajgce po 500 mqg salicylanu sodu.

Wyniki oznaczen dla

Czas
[min]

Absorbancja

Stezenie SNa
[ug/mL]

Stezenie SNa
[mg/50 mL]

Stezenie SNa
[mg/900 mL]

Catkowita ilosé
SNa

[mg]

Catkowita ilosé
SNa
[%]

0o | b

20

30

45

Whioski:
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Zestawienie wynikow (catkowita ilo§¢ SNa [%)]):

Czas

kapsutki

tabletki

[min]

$rednia

$rednia

2
4
6
8

10

20

30

45

Wykresy:

1 min=2mm
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BADANIE CZASU ROZPADU
(TABLETKI DOJELITOWE)

Badanie przeprowadzi¢ zgodnie z FP Xl (2.9.1).

Preparat:

Faza I:

Faza | obserwacje:

Faza Il:

Faza Il obserwacje:

Czas rozpadu [min]:

Whioski:
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BADANIE CZASU ROZPADU

(TABLETKI ODT)

Metoda wg FP Xl

Metoda autorska

Schemat aparatu:

Uchwyt koszyczka

21,85

19109
£1,15
4

77525

Schemat aparatu:

obrotowy
trzpien

tabletka
na sicie

medium 2-15 ml

& s ptaszcz f
s % grzewczy
Opis badania: Opis badania:
Wynik: Wynik:
4

przyblizona grubo$é [mm]
N w

=

Zg0dzanlia Stafych postaci IeKu

5 10 15 20 25 30

czas|[g]

gi
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POWLEKANIE CUKROWE (DRAZOWANIE)

1) PRZYGOTOWANIE RDZENI placebo

Masa 10 rdzeni [q]:

2) GRUNTOWANIE

Sktad zawiesiny: llo$¢ warstw masa 10 rdzeni [g]
3) POWLEKANIE WEASCIWE i BARWIENIE
Sktad zawiesiny: llos¢ warstw masa 10 rdzeni [g]

5) POLEROWANIE

Masa koncowa 10 rdzeni [g]:
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