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BRATISLAVA
Y54) Sposed stanovenia zmyvatelnosti topic-

kych gélovych pripravkov a zarisdenie
na Jeho realizdciu

(57) Rie3enfm sa dosahuje dobrd objektivi-
ta, reprodukovatelnost vysledkov a automa-
tizdcia procesu. Podstatou spdsebu stano-
venia zmyvatelnostl topickgch gélovych
pripravkov omyvanfim vzoriek vodou Je, Ze
voda sa ddvkuje kon3tantnou rychlostou 60 QRRR (RN
a% 20C kvaplek za mindtu na vzorku gdlové- AN
no pripraviu o hrubke 0,1 a% 1 mm, ktory : IRAREIE
vodivo spdja elektricky okruh, priéom
vzorka gélového pripravku aj zmyvacila voda
sy tenperovand na kon3tantnd teplotu 20 a3
407C, po vymyt{ vzorky gélového pripravku hid -
sa prerudenia obvodu ddvkovanie vody zasta- C
v{ a z mnoZstva zachytene] vody sa urdf
faktor zmyvatelnosti. Podstatou zariadenia
na stanovenie zmfvateInosti topickgfch gé-
lovfch pripravkov Je, Ze pod vertikdlne
uloZenou odkvapkdvacou rurkou je nastavi-
telne umiestnend mernd do¥tilka opatrend
kontaktmi, ktoré sd spojené cez riadiace
relé s perlstaltickou pumpou, priom mernd
do8tiZka a odkvapkdvacia rdrka su tempero-
vatelné,
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Vyndlez sa tyka zariadenia na stanovenie zmyvatefnosti farmaceutickych & kozme-
tickych topickych gélovych pripravkov a sposobu jej hodnotenia.

Tahké odstrénitelnost’va&siny masti a krémov z pokoiky je vedla vyhovujicej kon-
zistencie, fyzikdlneJ a chemicke] stability, znd3anlivosti s lielivemi a dalsd{mi
vlastnostami jednou z nejddleZitejsfch poZiadaviek na tieto topické gélové pripravky
a je aj vyzpnamnym ukazatelom ich kvality.

Pofiadavka lahkej odstrdniteInosti z pokolky sa uvddza sko vyznamné kritérium
akosti aj pri pracovnych ochrannych mastiach (Hegyi E.: Pracovné ochranné masti a
pasty. Fermekoterapeutické zprévy, Spofa, Suppl. 1, Prahs, 1966) Neopak dobra pril-
navost na sliznicu s zmyvatelnost sa vyZaduje napr. u biocadhezivnych pripraviov pre
stomatologicky prax, urdenych na ochranu sliznice dutiny ustnej a na aplikdciu liediv
(Stanko V. a spol.: Ceskoslov, stomatol 86, 343 /1986/). Zmyvatelnost zdkladov mbie
teda vyznamnou mierou ovplyvnit mnohé vlastnosti pripravkov, v&ftane ich terapeutic-
kého udinku. Z toho vyplyva ej potreba objektivmeho hodnotenia zmyvatelnosti zdkla~
dov & z nich vyrobenych pripravkov,

Kontrols zmyvatelnosti vaak robf v praxi znelné tatkosti. Doteraz nebola vypra-
covand vhodnd metdda na stenovenie zmyvateInosti s k vyjedreniu jej rozdielnosti
medzi pripravkemi, ktoré su charakterizované ako zmyvatelné. Pomerne skromny Jje v
tomto smere literdrny udej o metdde podla Czerwenku (Czerwenka C.: Pharmezie, Beila-
ge Pherm. Praxis 17, 193/1962). Podla nej sa pripravok naneseny do pologulovite]
priehlbiny mikroskopického podloiného sk1{&ka zmyva vo vzdialenosti asi 10 cm 20 %¢
teplo vodou odkvapkdvajucou z byrety. Ked sa pripravok nezmyje 5O ml vody, povaZuje
se za nezmytelny. Spotreba vody v mililitroch uddva zmyvatelnosé pripravku.

Najvgééie nedostatky tejto metddy spolfivaju vo velmi male} 3tandardnosti podmie-
nok v priebehu procesu zmyvania. 2 nich najvédinejs{ Je problém zadbezpelenia rovnakej
rychlosti odkvapkdvania vody. Pri-tomto usporiadani skudky Jje rychlost odkvepkévania
priamo zdvisld na hydrostatickom tlaku vody, ktory s klesajucim objemom sa nevyhnut-
ne men{. Nevyhodou je tie% nedostatolny postih rozdielov v zmyvatelnosti medzi jed-
notlivymi pripravkami a z toho vyplyvajica nedostatodnd reprodukovatelnost.

Istym pokrokom v objektivizovani metddy bolo zebezpelenie konZtantnej frekven-
cie odkvepkdvania zmyvajicej vody, %o sa dosishlo pouZitim univerzdlneho dévkovels
kvepalin & upravenou injeknou striekafkou, Vzorka sa nand3ala na merny dostilku &
zmyvatelnosﬁ sa vyjadrovale &{selnym psrametrom, koeficientom zmyvetelnosti (Feddk
B., Kuera J.: Prim. potravin 21, 283 /1970/; Felék B., Kulera J.: Parfum. Kosm.

53, 61 /1972/). Voda xvepkajica na pripravok na mernej do¥tidke zo vzdialenosti 1C

cm alebo 5 cm (Gruntovd 2. a spol.:Ceskoslov. farm. 36, 395 /1987/ bola obytsjnej
teploty alebo temperovand na 37 °g.

Za hlavnd nevyhodu tejto modifikdcie metddy je treba povaiovat skutolnost, Ze
pri sku¥ke nebola zabezpelend konitentnd teplota zmyveného pripraviu. Pritom sko
ukazujui vysledky dosishnuté podla tohto vyndlezu, mé teplote topického gélového
pripravku pri skuke vyznemny vplyv na jeho zmyvatelnost.

Vysdie uvedené nedostatky si odstrénené zpdsobom stenovenia zmyvatelmosti
topickych gélovych pripravkov omyvenim vzoriek vodou, ktorého podstatou je, Ze vo-
da sa ddvkuje kon3tantnou rychlosﬁou 60 a% 200 kvapiek za minudtu na vzorku gélové-
ho pripravku o hribke 0,1 aZ 1 mm, ktory vodivo spéja elektricky okruh, prilom
vzorka gélového pripravku aj zmyvacia voda si temperované na kon3tantmi teplotu
20 a% 40 °C. Po vymyt{ vzorky gélového pripravku sa preru$enim obvodu dévkovanie
vody zastavi a z mnolstva zachytanej vody sa uré{ fektor zmyvatelnosti.

Zariadenie na stanovenie zmyvatefnoati topickych gélovych pripravkov pozosta-
va 2 dévkovaceJ peristalticke] pumpy, mernej do8titky, termostatu a odkvepkévace]
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rirky. Podstatou zariadenia je, %e pod vertikdlne uloZenou odkvapkdvacou rirkou je
nastavitelne umiestnend mernd do¥tiZka opatrend kontaktami, ktoré sui spojené cez ria-
diace relé s peristaltickou pumpou. Mernd do¥ti&ka a odkvapkdvacia rurka su temperova-
telnéd. Kontakty mernej do3tidky su spojené cez riadiace relé s ¥asomernym zarisdenfm.

Vyhodou postupu podla tohto vyndlezu Je mo¥nost nastavenis teploty zmyvecej vody
a pripravku na Yubovolnu teplotu, teda aj na teplotu odpovedajicu fyziologickym pod-
mienkam pri aplikdcii resp. odstranovani pripravku z povrchu tela. Pomocou tohto za-
riadenis se dalej dosishne lepdeyd reprodukovatefnosti vysledkov, pretoie zmytd plocha
pripravku je za v3etkych okolnost{ Ztendardnd, dand plochou kontaktu, ns ktory dope-
dé voda a jej mnoistvo potrebné na zmytie je moZné presne zistit védZenfm. Vyhodou Je
i automatizdeia procesu, pretofe zmyvanie sa automaticky ukond{ po prerudenf vodivos-
ti medzi kontaktmi mernej do3tilky.

Na priloZenych vykresoch je zndzornend schéma zariadenia podla vyndlezu, kde na
obr. 1 je zndzornend schéma celého zariadenia, na obr, 2 detail jeho fasti a na obr, 2
detail mernej doZtilky.

Zariadenie na stanovenie zmyvatelnosti topickyeh gélovyech pripravkov pozostiva
z merned do3tilky 1 z orgenického skla, ktorej vrchnd plocha je opatrend kontaktmi 4,
5 a bodom 9 dopadu kvapiek, nad ktorym je umiestnend odkvapkdvacia riurka 3 o svetlos-
ti 1 aZ 1,5 mm prechddzajuca temperovatelnym stojenom 2 pripojend na peristalticku
pumpu 7, ktord je cez riadiece relé 6 spojend s kontaktmi 4, 5. K risdiscemu reld [
Je pripojehé tasomerné zariadenie 11 a meraci pristroj 12 na indikdciu elektrickej
vodivosti. K temperovatelnému stcjeanu 2 a mernej doXti¥ke 1l Je pripojeny nltratermos-
tat 10 pre.presné temperovanie pracovnej plochy mernej do3tidky 1 a zmyvacej vody
v odkvapkdvajuicej riurke 3.

Na pracovnd plochu mernej do3tidky 1, ktord je uloZend pod 45° uhlom sa cez
kontakty 4, 5 aZ po bod dopadu 9 nanesie 1 % hmot. gel Carbopolu 934 v hridke 0,5 mm.,
Mernd do3¥tifka 1 s nanesenou vzorkou aj temperovatelny driisk 2 sa pomocou ultrater-
mostatu vytemperujui na 32 °c. Presny bod dopadu 9 kvapiek sa nestavuje vertikdlnym
posunutim temperovatelného driika 2, tak aby ustie odkvapkdvacej rurky bolo vzdiale-
né od bodu dopadu 9 kvapiek 50 a% 100 mm. Gé1l Carbopolu 934 se zmyva vodou dopadeji-
cou o frekvencii 180 kvapiek ze minuitu na bod dopadu 9. Po 3 mindtach a 11 sekunddch
sa gé1 Carbopolu 934 zmyl z kontaktov 4, 5, &fm sa prerusil elektricky okruh s zasta-
vil sa privod zmyvajuicej vody. Voda zachytend v nddobke 8 sa zvd%ila a jeJ hrotnost
(6,3 g) vyiadruje faktor zmyvatelnosti 1 % hmot. Carbopolového gélu.

PREDMET VYNALEZU

1. Spssob stanovenia zmyvatelnosti topickych gélovych pripravkov omyvanim vzo-
riek vodou, vyznadujici sa tym, Ze voda sa ddvkuje kon3tantnou rychlostou 60 a% 200
kvapiek za minitu na vzorku gélového pripravku o hribke 0,1 a% 1 mm, ktory vodivo
spédja elektricky okruh, pridom vzorka gélového pripravku aj zmyvacia voda si tempe-
rované na kon3tantni teplotu 20 a% 40 °C, po vymyti vzorky gélového pripravku sa pre-
rudenim obvodu ddvkovanie vody zastavi a z mnoZstva zachytenej vody sa uré{ faktor
zmyvatelnosti, ‘

2. Zsriadenie na vykondvanie sposobu podYa bodu 1, pozostévajice z ddvkovace
peristaltickej pumpy, mernej do3tilky, termostatu a odkvapkdvacej rirky, vyznaduju-
ce sa tym, Ze pod vertikdlne uloZenou odkvapkdvacou rirkou /3/ je nastaviteIne
umiestnend mernd do3titka /1/ opatrend kontaktami /4,5/, ktoré su spojené cez riesdia-
ce relé /6/ s peristaltickou pumpou /7/, prilom mernd do3tilka a odkvapkévecia rfria
su temperovatelné.
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3. Zariedenie podla bodu 2, vyznalujice sa tym,
cez riadiace relé s lasomernym zariadenim.

2 vykresy

o

Ze kontakty /4/ e /5/ su spojent
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