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A)2.9. Metody farmaceutickA)2.9. Metody farmaceutickéé
technologietechnologie

�� NovNovéé zkouzkouššky:                                      ky:                                      
2.9.32 Stanoven2.9.32 Stanoveníí porozityporozity a a 
distribuce velikosti pdistribuce velikosti póórrůů pevných pevných 
lláátek rtutek rtuťťovou ovou porozimetriporozimetriíí
2.9.34 Sypn2.9.34 Sypnáá hustota a hustota a setsetřřesnesnáá
hustota prhustota prášáškkůů
2.9.35 Jemnost pr2.9.35 Jemnost prášáškkůů
2.9.41 Od2.9.41 Oděěr granulr granulíí a sfa sfééroidroidůů



Ad A) NovAd A) Novéé zkouzkoušškyky

�� 2.9.32 Stanoven2.9.32 Stanoveníí porozityporozity a distribuce a distribuce 
velikosti pvelikosti póórrůů pevných lpevných láátek rtutek rtuťťovou ovou 
porozimetriporozimetriíí

�� PorozitaPorozita –– pompoměěr mezi objemem pr mezi objemem póórrůů a dutin k a dutin k 
celkovcelkovéému objemu pevnmu objemu pevnéé lláátky, se dtky, se dáá mměřěřit vit vííce ce 
metodami a s rmetodami a s růůznými výsledky. Lznými výsledky. Léékopis, aby kopis, aby 
sjednotil tato hodnocensjednotil tato hodnoceníí uvuvááddíí metodu rtumetodu rtuťťovovéé
porozimetrieporozimetrie..

�� Metoda je zaloMetoda je založžena na vtlaena na vtlaččovováánníí rtuti do prtuti do póórrůů. . 



Ad A) NovAd A) Novéé zkouzkoušškyky

�� 2.9.34 Sypn2.9.34 Sypnáá hustota a hustota a setsetřřesnesnáá
hustota prhustota prášáškkůů

�� MMěřěřííme objem odvme objem odváážženenéého mnoho množžstvstvíí
prprášášku nebo hmotnost znku nebo hmotnost znáámméého objemu a ho objemu a 
pak se vypopak se vypoččte hustota.te hustota.



2.9.34 Sypn2.9.34 Sypn áá hustota a hustota a setset řřesnesn áá
hustota prhustota pr ášáškkůů

�� SypnSypnáá hustota se mhustota se můžůže me měřěřit                   it                   
a) pomoca) pomocíí odmodměěrnrnéého vho váálce kam se sype lce kam se sype 
ppřředem edem prosprosáátýtý prprášášek,                            ek,                            
b) ve b) ve volumetruvolumetru –– prprášášek se prosype ek se prosype 
ppřříístrojem a zvstrojem a zváážžíí se jeho mnose jeho množžstvstvíí ve ve 
sbsběěraračči vzorku,                                          i vzorku,                                          
c) zvc) zváážžíí se hmotnost pse hmotnost přředem edem prosprosááttééhoho
prprášášku v nku v náádobce o zndobce o znáámméém objemu. m objemu. 



VolumetrVolumetr



TypizovanTypizovanáá nnáádobkadobka



2.9.34 Sypn2.9.34 Sypn áá hustota a hustota a setset řřesnesn áá
hustota prhustota pr ášáškkůů

�� SetSetřřesnesnáá hustota je zvýhustota je zvýššenenáá sypnsypnáá hustota hustota 
dosadosažženenáá mechanickým sklepmechanickým sklepáávváánníím m 
nnáádobky s prdobky s prášáškem.  Stanovuje se pomockem.  Stanovuje se pomocíí
zazařříízenzeníí uvedenuvedenéého u starho u staréé zkouzkouššky ky 2.9.15 2.9.15 
ZdZdáánlivý objemnlivý objem..



ZaZařříízenzeníí pro setpro setřřeseneseníí vzorkvzorkůů
prprášáškuku



2.9.34 Sypn2.9.34 Sypn áá hustota a hustota a setset řřesnesn áá
hustota prhustota pr ášáškkůů

�� MMěřěřeneníí –– vyjvyjááddřřeneníí stlastlaččitelnosti itelnosti 
prprášáškuku..

�� Index stlaIndex stlaččitelnosti: poditelnosti: podííl zml změěny objemu ny objemu 
setsetřřeseneseníím k objemu pm k objemu půůvodnvodníímu                mu                
= 100 (= 100 (VVoo ––VVff)/ )/ VVoo ..

�� HausnerHausnerůůvv pompoměěr                                       r                                       
= = VVoo //VVff kdekde
VVoo –– zdzdáánlivý objem pnlivý objem přřed seted setřřeseneseníím  a m  a 
VVff -- konekoneččný ný setsetřřesnýesný objem.objem.



Ad A) NovAd A) Novéé zkouzkoušškyky

�� 2.9.35 Jemnost pr2.9.35 Jemnost prášáškkůů

�� JednJednáá se o popisnou klasifikaci. Vzhledem k se o popisnou klasifikaci. Vzhledem k 
tomu, tomu, žže do le do léékopisu byla zakopisu byla zařřazena zkouazena zkoušška ka 
2.9.382.9.38 Odhad distribuce velikosti Odhad distribuce velikosti ččáástic stic 
analytickým prosanalytickým proséévváánníímm, bylo nutn, bylo nutnéé zmzměěnit i nit i 
zkouzkouššku ku 2.9.12 Klasifikace velikosti 2.9.12 Klasifikace velikosti ččáástic prstic prášáškkůů
ssíítovtováánníímm. Bu. Buďď vyuvyužžijeme výsledkijeme výsledkůů zkouzkoušškyky
2.9.382.9.38, nebo m, nebo méénněě ppřřesnesněě vyjvyjááddřřííme jemnost me jemnost 
prprášáškkůů za pouza použžititíí stejných termstejných termíínnůů jakjakéé byly v byly v 
2.9.122.9.12 (pr(prášášek hrubý, stek hrubý, střřednedněě jemný, jemný a jemný, jemný a 
velmi jemný).velmi jemný).



Ad A) NovAd A) Novéé zkouzkoušškyky

�� 2.9.41 Od2.9.41 Oděěr granulr granulíí a sfa sfééroidroidůů

�� DvDvěě metody vhodnmetody vhodnéé zejmzejmééna pna přři vývoji.i vývoji.

�� U fluidnU fluidníí metody se pohybujmetody se pohybujíí korpuskule v korpuskule v 
proudu tlakovproudu tlakovéého vzduchu a odho vzduchu a odíírajrajíí se se 
vzvzáájemnjemněě i o sti o stěěny sklenny skleněěnnéého vho váálce.lce.

�� V oscilaV oscilaččnníím pm přříístroji jsou granule nebo stroji jsou granule nebo 
sfsfééroidy ve sklenroidy ve skleněěnnéém vm váálce vystaveny lce vystaveny 
horizonthorizontáálnlníí oscilaci.oscilaci.



FluidnFluidníí ppřříístrojstroj



OscilaOscilaččnníí ppřříístrojstroj



Ad A)Ad A)

�� Revize a opravy:                                                Revize a opravy:                                                
2.9.9 M2.9.9 Měřěřeneníí konzistence konzistence 
penetrometrickypenetrometricky
2.9.23 Stanoven2.9.23 Stanoveníí hustoty pevných hustoty pevných 
lláátek plynovým pyknometrem                      tek plynovým pyknometrem                      
2.9.38 Odhad distribuce velikosti 2.9.38 Odhad distribuce velikosti 
ččáástic analytickým prosstic analytickým proséévváánníím                    m                    
2.9.40 Stejnom2.9.40 Stejnoměěrnost drnost dáávkových vkových 
jednotek                                               jednotek                                               
2.9.43 Zd2.9.43 Zdáánlivnliváá disolucedisoluce



Ad A) Revize a opravyAd A) Revize a opravy

�� Jen maliJen maliččkkáá slovnslovníí úúprava v textu prava v textu 2.9.9 2.9.9 
MMěřěřeneníí konzistence konzistence penetrometrickypenetrometricky . . 

�� 2.9.23 Stanoven2.9.23 Stanoveníí hustoty pevných hustoty pevných 
lláátek plynovým pyknometrem. tek plynovým pyknometrem. Zde je Zde je 
vvěěttšíší úúvodnvodníí ččáást textu a pak upst textu a pak upřřesnesněěn n 
pracovnpracovníí postup postup -- poupoužžíívváá se helium, se helium, 
nutnost odstranit jinnutnost odstranit jinéé plyny. V pplyny. V půůvodnvodníím m 
nnáázvu doplnzvu doplněěno pouno použžititíí plynovplynovéého ho 
pyknometru. pyknometru. 



Ad A) Revize a opravyAd A) Revize a opravy

�� 2.9.38 Odhad distribuce velikosti 2.9.38 Odhad distribuce velikosti 
ččáástic analytickým prosstic analytickým proséévváánníím. m. Jen Jen 
upupřřesnesněěnníí v zv zááhlavhlavíí tabulky stabulky síít.t.

�� 2.9.40 Stejnom2.9.40 Stejnoměěrnost drnost dáávkových vkových 
jednotek.jednotek. Je zde vJe zde vííce drobných upce drobných upřřesnesněěnníí
ve slovnve slovníím vyjm vyjááddřřeneníí. Co v. Co vššak je asi pro ak je asi pro 
vváás ds důůleležžititéé: : Tato zkouTato zkoušška se nepoka se nepožžaduje aduje 
u u multivitaminovýchmultivitaminových ppřříípravkpravkůů a pa přříípravkpravkůů
se stopovými prvky.se stopovými prvky.



Ad A) Revize a opravyAd A) Revize a opravy

�� 2.9.43 Zd2.9.43 Zdáánlivnliváá disolucedisoluce. . MalMaláá oprava.oprava.



B) ObecnB) Obecnéé ččlláánky lnky léékových foremkových forem

�� Jen revize a opravy:                                        Jen revize a opravy:                                        
OculariaOcularia
RectaliaRectalia
VaginaliaVaginalia



Ad B) Ad B) OculariaOcularia

�� JiJižž ddřřííve bylo signalizovve bylo signalizovááno, no, žže e 2.9.28 Zkou2.9.28 Zkoušška ka 
na vyuna využžitelnou hmotnost nebo objem tekutých a itelnou hmotnost nebo objem tekutých a 
polotuhých ppolotuhých přříípravkpravkůů v v jednodjednodáávkovýchvkových obalech obalech 
bude v obecných bude v obecných ččllááncncíích lch léékových forem kových forem 
vypouvypouššttěěna a tento parametr mna a tento parametr máá být ovbýt ověřěřovováán n 
ppřři vývoji.i vývoji.

�� OOččnníí kapky bez kapky bez protimikrobnprotimikrobnííchch lláátek se dodtek se dodáávajvajíí
v v jednodjednodáávkovýchvkových obalech nebo obalech nebo ve ve 
vvíícedcedáávkovýchvkových obalech zabraobalech zabraňňujujííccíích ch mikrobimikrobiáálnlníí
kontaminaci obsahu po otevkontaminaci obsahu po otevřřeneníí obalu.obalu.



Ad B) Ad B) OculariaOcularia

�� U polotuhých oU polotuhých oččnníích pch přříípravkpravkůů je uvedena je uvedena 
i aplikace na oi aplikace na oččnníí vvííččko. Obsah v obalu je ko. Obsah v obalu je 
nejvýnejvýšše 10 g, ne 10 g, neneníí--li zdli zdůůvodnvodněěno a no a 
schvschvááleno jinakleno jinak..

�� DalDalšíší slovnslovníí úúpravy jsou jen malpravy jsou jen maléé. . 



Ad B) Ad B) RectaliaRectalia

�� KapalnKapalnéé a polotuha polotuhéé rektrektáálnlníí ppřříípravky novpravky nověě
vyhovujvyhovujíí zkouzkouššce ce StejnomStejnoměěrnost rnost 
ddáávkových jednotek (2.9.40).vkových jednotek (2.9.40).

�� V V ččáásti Výroba se posti Výroba se požžaduje u lipofilnaduje u lipofilníích ch 
ččíípkpkůů jen stanovenjen stanoveníí doby deformace doby deformace 
(2.9.22)(2.9.22) a nepoa nepožžaduje se zkouaduje se zkoušška na ka na 
pevnost pevnost ččíípkpkůů (2.9.24)(2.9.24)..



Ad B) Ad B) VaginaliaVaginalia

�� KapalnKapalnéé a polotuha polotuhéé rektrektáálnlníí ppřříípravky novpravky nověě
vyhovujvyhovujíí zkouzkouššce ce nanaStejnomStejnoměěrnostrnost
ddáávkových jednotek (2.9.40).vkových jednotek (2.9.40).



C) PoznC) Poznáámkymky

�� V souvislosti se vznikem zkouV souvislosti se vznikem zkouššky ky 2.9.34 Sypn2.9.34 Sypnáá a a 
setsetřřesnesnáá hustota prhustota prášáškkůů konkonččíí poupoužžititíí zkouzkouššky ky 
2.9.15 Zd2.9.15 Zdáánlivý objemnlivý objem..

�� Je doporuJe doporuččeno u nových hodnoceneno u nových hodnoceníí a registraca registracíí
poupoužžíívat zkouvat zkouššku ku 2.9.40 Stejnom2.9.40 Stejnoměěrnost rnost 
ddáávkových jednotekvkových jednotek a jia jižž nepounepoužžíívat zkouvat zkouššky ky 
2.9.5 a 2.9.62.9.5 a 2.9.6 pro hmotnostnpro hmotnostníí a obsahovou a obsahovou 
stejnomstejnoměěrnost. Uvedenrnost. Uvedenéé dvdvěě zkouzkouššky lze ky lze 
povapovažžovat za dobovat za dobííhajhajííccíí u du dřříívvěějjšíších registracch registracíí
llééččivých pivých přříípravkpravkůů..



Ad C)Ad C)

�� U celU celéé řřady pomocných lady pomocných láátek byly zatek byly zařřazeny do azeny do 
lléékopisných kopisných ččlláánknkůů tzv. Funktzv. Funkččnníí charakteristiky. charakteristiky. 
JednJednáá se v podstatse v podstatěě o zkouo zkouššky hodnotky hodnotííccíí
poupoužžitelnost v uritelnost v urččitých litých léékových formkových formáách. Zde ch. Zde 
jen upozorjen upozorňňujeme, ujeme, žže tyto zkoue tyto zkouššky nejsou ky nejsou 
povinnpovinnéé –– jen doporujen doporuččenenéé. Výrobn. Výrobníí zzáávody vody 
vesmvesměěs vyus využžíívajvajíí i dali dalšíší zkouzkouššky, nebo ponky, nebo poněěkud kud 
odliodliššnnéé parametry a to podle svých specifických parametry a to podle svých specifických 
popožžadavkadavkůů na jakost vlastnna jakost vlastníích lch lééččivých ivých 
ppřříípravkpravkůů. . 



Ad C)Ad C)

�� ObecnObecnáá poznpoznáámka: Pokud se v lmka: Pokud se v léékopisu kopisu 
setksetkááte s novou zkoute s novou zkoušškou, kterkou, kteráá
vylepvylepššuje, uje, ččáástesteččnněě čči zcela zahrnuje a i zcela zahrnuje a 
nahrazuje nnahrazuje něějakou starjakou staršíší stastaťť, pou, použžíívejte vejte 
pro novpro novéé ppřříípravky, novpravky, novéé registrace apod. registrace apod. 
tyto novtyto nověějjšíší zkouzkouššky a postupy.ky a postupy.

�� DDěěkuji za pozornost.kuji za pozornost.


