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NA MOKRO - GRANULAT PROSTY

GRANULACJA

1) PRZYGOTOWANIE

Metoda:

Rodzaj granulatu:

Aparatura:

Substancje state:

Teoretyczna ilo$¢ substancji [g]

Uzyta ilos¢ 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:
Objetos$¢ luzem Vo [mL]
V1o [mL]
Vsoo [mL]
Objetos¢ po ubiciu Vi2so lub Vasoo
WSKAZNIK ZAGESZCZALNOSCI
WSPOLCZYNNIK HAUSNERA
KAT usypu [°]:

CzAS PRZEPLYWU PRZEZ OTWOR [s]

Masa poddana badaniu [g]

Zdolnos¢ do zmniejszania obj. (V1o-Vsoo)

Gestos¢ przed ubiciem m/Vo [g/mL]

Gesto$é po ubiciu m/Viasolub V 2500

ZDOLNOSC PLYNIECIA

ZDOLNOSC PLYNIECIA

ZDOLNOSC PLYNIECIA

ZAWARTOSC WILGOCI [%]:

3) WNIOSKI:
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GRANULACJA
NA SUCHO - SUBSTANCJE WRAZLIWE NA WILGOC

1) PRZYGOTOWANIE

Metoda:

Rodzaj granulatu:

Aparatura:

Substancje state: zawartosc¢ [%]

masa do granulacji [g]

Suma mas sktadnikdéw granulatu [g]:

Masa wytworzonego granulatu [g]:

Wydajnos¢ procesu [%]:

2) BADANIA GRANULATU

Czas ROZPADU [S]: ZAWARTOSC WILGOCI [%]:

OPAKOWANIE:

3) WNIOSKI:
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GRANULACJA
PELETYZACJA

SPORZADZANIE PELETEK METODA EKSTRUZJI | SFERONIZACII

llo$¢ substancjina 100 g

granulatu [g] Uzyta ilos$¢ substancji [g]

Substancje state:

Laktoza 15

Celuloza mikrokrystaliczna 35

llos¢ wody na 100g

suchej mieszaniny [mL]: Uzyta ilos¢ wody [mL]

Substancja zwilzajgca:

1] Woda 35
Proces Utensylia/ urzadzenie Parametry procesu
Mieszanie i *
zwilzanie
Ekstruzja *k
Sferonizacja [g] [obr/min] [min:sek]
Suszenie [C’] [h]

*czas mieszania proszkéw, sposéb wprowadzania wody, czas zwilzania (np. dolewanie porcjami, 4 min)
**sposob wprowadzania wilgotnej plastycznej masy (np. reczne podawanie do leja zasypowego)

WYNIK (WYGLAD PELETEK)
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PO UPRZEDNIEJ GRANULACJI

TABLETKOWANIE

1) PRZYGOTOWANIE GRANULATU

Sposdb granulacji:

L Skiadnik Zawartos¢ Zawartos¢ llos¢ sktadnikéw
P [mg/tabl.] [%] do granulacji [g]
1 Wapnia mleczan 500,0 750,0
2 Skrobia ziemniaczana 30,0 45,0
3 Celuloza mikrokrystaliczna 100,0 150,0
4 Powidon Kollidon 90F 10,0 15,0
5 Woda oczyszczona Nie dotyczy Nie dotyczy 200,01

Substancja
6 .

rozsadzajaca
7 Substancja

poslizgowa

Suma:
Masa wytworzonego granulatu [g]: Wydajnos¢ procesu [%]:
Proces Urzadzenie Parametry procesu

Mieszanie*
Formowanie
granulatu*®

Kalibracja**

Suszenie***

*czas, predkosc¢ obrotowa mieszadet: gtdwnego i bocznego
**srednica oczek sita, poziom szybkosci
***temperatura, przeptyw powietrza, czas trwania, finalna temperatura powietrza wylotowego i ztoza
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2) BADANIA MIESZANINY PRZED | PO GRANULACII

BADANIE

MASA PROSZKOWA GRANULAT

OBJETOSC NASYPOWA:
Masa poddana badaniu [g]
Objetosé luzem Vo [mL]
Vi [mL]
Vsoo [ML]
Zdolnos¢ do zmniejszania obj. (V10-Vsoo)
Objetosé po ubiciu Vi2so lub Vasog
Gestos¢ przed ubiciem m/Vo [g/mL]
Gestosé po ubiciu m/Viasolub V 2500
WSKAZNIK ZAGESZCZALNOSCI
WSPOLCZYNNIK HAUSNERA
ZDOLNOSC PLYNIECIA :
KAT usYpPU:
ZDOLNOSC PLYNIECIA:
CZAS PRZEPLYWU PRZEZ OTWOR:

ZAWARTOSC WILGOCI [%]

Whioski:

3) TABLETKOWANIE

Ilos¢ granulatu na zespdt przeznaczona do procesu tabletkowania [g]:

Substancja rozsadzajaca:

llos¢ [g]

Substancja poslizgowa:

lloé¢ [g]

Masa 1 tabletki [mg]:

Dopuszczalne odchylenie od masy + [%]:

Zakres dopuszczalnych odchylen masy [mg]: -

Tabletkarka:

Stemple:
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4) BADANIA TABLETEK

Srednia masa tabletek [mg]:

Wydajnos$é procesu [%] =

Wymiary [mm]:

dtugosc:

Scieralno$é [%]:

Czas rozpadu [min]:

masa [gltabletek *x100%

llos¢ uzyskanych tabletek:

masa [g] statych sktadnikéw granulatu B

szerokos$¢ lub srednica:

wysokos¢:

Twardos¢ lub odpornosé na ztamanie [kG]:

Wspdtczynnik twardosci [kG/mm?]:

=2
=

Masa tabletki [mg]
Xn

Rdznica masy tabletki
[£] w stosunku do
wartosci Sredniej [mg]

(Xn'Xérednie)2

Odchylenie [t%] od
wartosci Sredniej
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Dopuszczalne (wg. FP XlI) odchylenie od sredniej masy =+ ........

Suma xn =

suma (Xn - Xs’rednie)2 =

%

Ilos¢ tabletek przekraczajgcych odchylenie od masy:

Srednia masa tabletki = X¢rednie =
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SD =i1 Z(x1 —X) = Srel = Sd X100% =
n_1 Xs'rednie

4) OCENA BADANEJ SERII TABLETEK:

TABLETKOWANIE BEZPOSREDNIE
SUBSTANCJE WRAZLIWE NA WILGOC

1) PRZYGOTOWANIE MASY TABLETKOWEJ | TABLETKOWANIE

Przygotowanie masy:

Metoda tabletkowania:

Tabletkarka:

Stemple:

zawartosé

Substancje state: /tabletke [mg]

zawartos¢ [%]

masa do

tabletkowania [g]

Masa 1 tabletki [mg]: Dopuszczalne odchylenie od masy + [%]:

Zakres dopuszczalnych odchylen masy [mg]:

2) BADANIA TABLETEK

Srednia masa tabletek [mg]: llo$¢ uzyskanych tabletek:

Y masa [g]tabletek *100%
Wydajnos¢ procesu [%] = Lo} —— =
masa [g] statych sktadnikéw granulatu

Wymiary [mm]:

dtugosc: szerokos$¢ lub srednica: wysokos¢:

Scieralnos¢ [%]: Twardos¢ lub odpornosé na ztamanie [kG]:
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Czas rozpadu [min]:

Wspdtczynnik twardosci [kG/mm?]:

Masa tabletki [mg]
Xn

2
=

Rdznica masy tabletki
[£] w stosunku do
wartosci Sredniej [mg]

(Xn'Xs’rednie)2

Odchylenie [£%] od
wartosci Sredniej
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Dopuszczalne (wg. FP XlI) odchylenie od sredniej masy =+ .......... %

Suma xn =

suma (Xn - Xs’,rednie)2 =

llos¢ tabletek przekraczajacych dopuszczalne odchylenie:

Srednia masa tabletki = Xrednie =

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

> X,

Su= — D4 5100% -

X

srednie

3) OCENA BADANEJ SERII TABLETEK:
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BADANIA DOSTEPNOSCI FARMACEUTYCZNEJ

BADANIE WPLYWU RODZAJU SUBSTANCJI WYPEENIAJACEJ.

Badanie przeprowadzi¢ metodg topatkowg Wg FP XIl. ..ottt e

Sktad tabletek [mg]:

A B C D E
Salicylan sodu
Metolose 90 SH 400 cp - - - -
Metolose 90 SH 100 000 cp - - - -
Alginian sodu - - - -
Ethocel 7 cp - - - -
Vivapur PH 200 - - - -
c=A/k (k =0,009493)
Wyniki oznaczen dla formulaciji.............:
. . Stezenie . .
Cras . Stezenie Stezenie SNa C.aflff)wna (.:a’rll<f>W|ta
[min] Absorbancja SNa SNa [mg/900 ilos¢ SNa ilos¢ SNa
(ug/mL] | [mg/50 mL] mL] [mg] [%]
10
20
30
60
90
120
Whnioski:
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Zestawienie wynikow (catkowita ilo$¢ SNa [%]):

Czas
[min]

10

20

30

60

90

120

Tytut wykresu:
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BADANIE WPLYWU ZAWARTOSCI SUBSTANCJI WYPELNIAJACEJ.

Badanie przeprowadzi¢ metodg topatkowg WE FP Xll......cccueiiieieece ettt st

salicylan sodu (SNa)
hydroksypropylometyloceluloza (Metolose — Shin Etsu)

Substancja lecznicza:
Substancja pomocnicza:

0 lepkosci .ueverveennee. cp V] < S cp.

Sktad tabletek [mg]:

Nr formulacji

Substancje

Salicylan sodu [mg]

Stezenie
SNa
[mg/900
mL]

Catkowita Catkowita
ilos¢ SNa ilos¢ SNa
[mg] (%]

Stezenie Stezenie
Absorbancja SNa SNa
[ng/mL] [mg/50 mL]

Czas
[min]

10

20

30

60

90

120

180

Whnioski:
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Zestawienie wynikow (catkowita ilo$¢ SNa [%]):

Czas
[min]

10

20

30

60

90

120

180

Tytut wykresu:
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BADANIE WPLYWU POSTACI LEKU.

Badane postaci leku:  kapsutki

tabletki

zawierajgce po 500 mg salicylanu sodu.

Wyniki oznaczen dla........coeeeeeieeeenit

Czas
[min]

Absorbancja

Stezenie
SNa
[ng/mL]

Stezenie
SNa
[mg/50 mL]

Stezenie
SNa
[mg/900

Catkowita
ilo$¢ SNa
[mg]

Catkowita
ilos¢ SNa
(%]

mL]

10

20

30

45

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

Czas

kapsutki

tabletki

[min]

srednia

$rednia

10

20

30

45

Tytut wykresu:

1 min=2mm

Technologia sporzadzania statych postaci leku
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BADANIE CZASU ROZPADU

TABLETKI DOJELITOWE

Badanie przeprowadzi¢ zgodnie z FP XII (2.9.1).

Preparat:

Faza I:

Faza | obserwacje:

Faza ll:

Faza Il obserwacje:

Czas rozpadu [min]:

Whnioski:
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BADANIE CZASU ROZPADU
TABLETKI ODT

Metoda wg FP XII Metoda autorska
Schemat aparatu: Schemat aparatu:
Uchwyt koszyczka
I
J
192082155 H i SR obrotowy
- 77, i ——_— trzpien
o e
Vooahs
§ 94102 '(V
F Wik z gy tabletka
na sicie
A Ct
2 medium 2-15 ml [ E=2=2e]
Widok z boku
& s ptaszcz
- ;!L grzewczy
b ODO
Wik 2 o —T m—
Opis badania: Opis badania:
Wynik: Wynik:
4

przyblizona grubos$¢ [mm]
N

0 5 10 15 20 25 30
czas 9]
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POWLEKANIE

CUKROWE (DRAZOWANIE)

1) PRZYGOTOWANIE RDZENI placebo

Masa 10 rdzeni [g]:

2) GRUNTOWANIE

Sktad zawiesiny: llos¢ warstw masa 10 rdzeni [g]
3) POWLEKANIE W£ASCIWE i BARWIENIE
Sktad zawiesiny: llos¢ warstw masa 10 rdzeni [g]

5) POLEROWANIE

Masa konicowa 10 rdzeni [g]:
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POWLEKANIE

NIECUKROWE (W WARSTWIE FLUIDALNEJ)

POWLEKANIE PELETEK METODA FLUIDALNA

URZADZADZENIE:

Proces Parametry procesu

Nagrzewanie *
Powlekanie ztoza ok
Suszenie *

*czas, temperatura, przeptyw powietrza
**szybkos¢ podawania mieszaniny powlekajqcej, cisnienie rozpylania, temperatura, przeptyw
powietrza, czas

BLISTROWANIE

ZAMYKANIE TABLETEK W BLISTRACH

URZADZADZENIE:

Materiaty:

FORMA - FOLIA PRZEZROCZYSTA:

FOLIA ZAMYKAJACA:

Proces Parametry procesu

Formowanie [C°]

Zamykanie - R
ykan (]

zgrzewanie
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NOTATKI
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