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INTRODUCERE

Actualmente, majoritatea preparatelor
medicamentoase reprezinta un sistem complex
care contin pe langd una sau mal multe
substante active si substante auxiliare (SA).
Rolul acestor SA este foarte important, pentru
ca pot biodisponibilitatea
preparatelor  medicamentoase. Calitatea
medicamentelor depinde nu numai de
substantele active si de procesul tehnologic dar

influenta

si de performanta excipientilor. Astfel, lactoza
monohidrat si celuloza microcristalina sunt
diluanti, acidul citric este utilizat ca
aromatizator si dezagregant (in combinatie cU
bicarbonat de sodiu), manitolul si zaharina
conferd gust dulce formel farmaceutice. Desi
SA trebuie sa fie inerte din punct de vedere
fizico-chimic, farmacocinetic s1 sa nu
influenteze asupra

substantelor active, unii dintre el au proprietati
farmacologice proprii, ca de exemplu d-

manitolul, care exercita proprietati diuretice.

SCOP SI OBIECTIVE

Evaluarea parametrilor tehnologici pentru
unii excipientii utilizati in preformularea
pulberilor.
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EVALUAREA SI SELECTAREA UNOR EXCIPIENTII UTILIZATI IN FORMULAREA PULBERILOR
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MATERIALE SI METODE

Au fost utilizate SA: celuloza microcristalina (Himedia), lactoza
monohidrat (Himedia), d-manitol (Himedia), acid citric (Chem-Lab),
zaharind (Sigma-Aldrich); si aparate: balanta analiticd electronica
RADWAG, aparat de tasare ERWEKA, palnie vibratorie VP12A, raportor.

REZULTATE

Au fost determinati parametrii tehnologici a SA care ulterior au fost
analizati prin metoda Sediment Delivery Model (SeDeM), bazata pe
conceptul Quality by Design. Metoda propusa permite evaluarea adecvata
a SA si prezicerea compozitiei unel forme de dozare, care, la randul sau,
duce la o reducere semnificativd a muncii experimentale efectuate in
dezvoltarea medicament nou.
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Figura 1. Stearat de magneziu Figura 2. Celuloza microcristalina

Lactose monohydrate D-mannitol

Bulk density (Da) Bulk density (Da)
10,00 10,00

8,00 8,00

Flowability (t") Tapped density (Dc) Flowability (t")

2, . .
Inter-particle porosity

(le)

Angle of repose (a)

Carr Index (IC) ausner ratio Carr Index (IC)

Cohesion Index (lcd) Cohesion Index (lcd)

Figura 3. Lactoza monohidrat Figura 4. D-manitol
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REZULTATE

Dupa evaluarea datelor obtinute s-a
observat, ca unele substante nu se incadreaza
in limitele de norma ale parametrilor: indicele
Carr’s, ratia Hausner, unghiul natural de
inclinare, viteza de scurgere. Printre aceste
substante se enumera lactoza monohidrat, care
depaseste cel patru parametri enumerati.
Prezenta acestela in pulbere va scadea viteza
de curgere, care ulterior va complica procesul
tehnologic de productie. Pentru ameliorarea
acestel situatii se va adauga magneziu stearat
(nu mai mult de 1%), care este un agent de
curgere, ce va preintampina aderarea
materialulul pe peretii utilajulul si va mari
viteza de curgere.

CONCLUZII

A fost efectuat studiul preliminar a SA
pentru prepararea pulberilor combinate prin
prisma unor parametri tehnologici. S-a
determinat, ca pentru a imbunatati parametrii
tehnologici, este necesar de a combina SA cu
diverse proprietati.

CUVINTE-CHEIE

Pulbere combinata, excipienti,

preformulare, parametri tehnologici.




