Cesky lékopis 2009

Novinky a zméeny v oblasti

lekovych forem
M.Pesak




Obsah

A) Co je nove v kapitole 2.9 Metody
farmaceuticke technologie

B) Co je nove v casti Obecnée clanky

lekovych forem
C) Dalsi poznamky




A)2.9. Metody farmaceutické
technologie

Nove zkousky:

2.9.32 Stanoveni porozity a
distribuce velikosti poru pevnych
latek rtut’ovou porozimetrii

2.9.34 Sypna hustota a setresna
hustota prasku

2.9.35 Jemnost praskuis

2.9.41 Oder granuli a sféeroidts




Ad A) Nove zkousky

2.9.32 Stanoveni porozity a distribuce
velikosti port pevnych latek rtut‘ovou
porozimetrii

Porozita — pomeér mezi objemem port a dutin k
celkovéemu objemu pevne latky, se da merit vice
metodami a s rtznymi vysledky. Lékopis, aby
sjednotil tato hodnoceni uvadi metodu rtutove
porozimetrie.

Metoda je zalozena na vtlacovani rtuti do pord.




Ad A) Nove zkousky

2.9.34 Sypna hustota a setresna
hustota prasku

Merime objem odvazeneho mnozstvi
prasku nebo hmotnost znameho objemu a
pak se vypocte hustota.




2.9.34 Sypn a hustota a setresna
hustota pr asku

Sypna hustota se mtze merit

a) pomoci odmerneho valce kam se sype
predem prosaty prasek,

D) ve volumetru — prasek se prosype
oristrojem a zvazi se jeho mnozstvi ve
sbéraci vzorku,

c) zvazi se hmotnost predem prosateho
prasku v nadobce o znamem objemu.
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2.9.34 Sypn a hustota a setresna
hustota pr asku

Setresna hustota je zvysena sypna hustota
dosazena mechanickym sklepavanim
nadobky s praskem. Stanovuje se pomoci
zarizeni uvedeneho u stare zkousky 2.9.15
Zdanlivy objem.
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Tenlo rozmér je takovy, ab )
zadvih (1) odpovidal specifikaci
a aby v nejniZsim bodu vacky
sedéla opérka vdlce volné

na kovadiince,




2.9.34 Sypn a hustota a setresna
hustota pr asku

Meéreni — vyjadreni stlacitelnosti
prasku.

Index stlacitelnosti: podil zmény objemu
setresenim k objemu ptvodnimu

=100 (V, -1/ V.

Hausnerlv pomeér

=V /V; kde

I/, — zdanlivy objem pred setresenim a
I/; - konecny setresny objem.




Ad A) Nove zkousky

2.9.35 Jemnost praski

Jedna se o popisnou klasifikaci. Vzhledem k
tomu, ze do Iekopisu byla zarazena zkouska
2.9.38 Odhad distribuce velikosti castic
analytickym prosevanim, bylo nutné zmeénit i
zkousku 2.9. 12 Klasifikace velikosti castic praski
sitovanim. Bud’ vyuzijeme vysledkd zkousky
2.9.38, nebo mene presnée vyJadrlme jemnost
prasku za pouziti stejnych terminG Jake byly v
2.9.12 (prasek hruby, stredne jemny, jemny a
velmi jemny).




Ad A) Nove zkousky

2.9.41 Oder granuli a sferoidus
Dvé metody vhodné zejmena pri vyvoji.

U fluidni metody se pohybuji korpuskule v
proudu tlakoveho vzduchu a odiraji se
vzajemne i o steny skleneneho valce.

V oscilacnim pristroji jsou granule nebo
sferoidy ve sklenéném valce vystaveny
horizontalni oscilaci.
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with a twist-off cap.
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Ad A)

Revize a opravy:

2.9.9 Mereni konzistence
penetrometricky

2.9.23 Stanoveni hustoty pevnych
latek plynovym pyknometrem
2.9.38 Odhad distribuce velikosti
castic analytickym prosevanim
2.9.40 Stejnomernost davkovych
jednotek

2.9.43 Zdanliva disoluce




Ad A) Revize a opravy

Jen malicka slovni Uprava v textu 2.9.9
Mereni konzistence penetrometricky .

2.9.23 Stanoveni hustoty pevnych
latek plynovym pyknometrem. Zde je
vetsi Uvodni cast textu a pak upresnén
pracovni postup - pouziva se helium,
nutnost odstranit jiné plyny. V ptivodnim
nazvu doplnéno pouziti plynového
pyknometru.




Ad A) Revize a opravy

2.9.38 Odhad distribuce velikosti
castic analytickym prosevanim. Jen
upresneni v zahlavi tabulky: sit.

2.9.40 Stejnomernost davkovych
jednotek. Je zde vice drobnych upresnéeni
ve slovnim vyjadreni. Co vsak je asi pro
vas dulezité: Tato zkouska se nepozaduije
u multivitaminovych pripravki a pripravkl
se stopovymi prvky.




Ad A) Revize a opravy

2.9.43 Zdanliva disoluce. Mala oprava.




B) Obecneé clanky lekovych forem

Jen revize a opravy:
Ocularia

Rectalia
VEl L EUE]




Ad B) Ocularia

Jiz drive bylo signalizovano, ze 2.9.28 Zkouska
na vyuzitelnou hmotnost nebo objem tekutych a
polotuhych pripravki v jednodavkovych obalech
bude v obecnych clancich lekovych forem
vypousténa a tento parametr ma byt overovan
pri Vyvoji.

Ocni kapky bez protimikrobnich latek se dodavaiji
v jednodavkovych obalech nebo ve
vicedavkovych obalech zabranujicich mikrobialni
kontaminaci obsahu po otevreni obalu.




Ad B) Ocularia

U polotuhych ocnich pripravkd je uvedena
| aplikace na ocni vicko. Obsah v obalu je
nejvyse 10 g, neni-li zdlvodnéno a
schvaleno jinak.

Dalsi slovni upravy jsou jen male.




Ad B) Rectalia

Kapalné a polotuhé rektalni pripravky nove
vyhovuji zkousce Stejnomernost
davkovych jednotek (2.9.40).

V casti Vyroba se pozaduje u lipofilnich
cipktl jen stanoveni doby deformace
(2.9.22)a nepozaduje se zkouska na
pevnost Cipku (2.9.24).




Ad B) Vaginalia

Kapalné a polotuhé rektalni pripravky nove
vyhovuji zkousce naStejnomernost
davkovych jednotek (2.9.40).




C) Poznamky

V souvislosti se vznikem zkousky 2.9.34 Sypna a
setresna hustota praskid konci pouziti zkousky
2.9.15 Zdanlivy objem.

Je doporuceno u novych hodnoceni a registraci
pouzivat zkousku 2. 9.40 Stejnomernost
davkovych jednotek a jiz nepouzivat zkousky:
2.9.5 a 2.9.6 pro hmotnostni a obsahovou
stejnomernost. Uvedene dve zkousky Ize
povazovat za dobihajici u drivéjsich registraci
|éCivych pripravkd.




Ad C)

U celé rady pomocnych latek byly zarazeny do
lékopisnych clankt tzv. Funkcni charakteristiky.
Jedna se v podstate o zkousky hodnotici
ouzitelnost v urC|tych lekovych formach. Zde
jen upozornUJeme ze tyto zkousky nejsou
povinne — jen doporucene. Vyrobni zavody
vesmes vyuzivaji i dalsi zkousky, nebo ponekud
odlisne parametry a to podle svych specifickych
pozadavkl na jakost viastnich lécivych
pripravkd.




Ad C)

Obecna poznamka: Pokud se v |ékopisu
setkate s novou zkouskou, ktera
vylepsuje, castecne cCi zcela zahrnuje a
nahrazuje nejakou starsi stat’, pouzivejte
pro nove pripravky, nove registrace apod.
tyto novejsi zkousky a postupy.

Dekuji za pozornost.




