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o Sposéb wytwarzania tabletek
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Szczegdlnie wygodna postaé nadtlenku wodoru
do celéw leczniczych stanowi tak zwana ,sucha
woda utleniona”. Jest to wodoronadtlenek mocz-
nika stanowiacy zwiazek addycyjny mocznika z
nadtlenkiem wodoru. Zwigzek ten jest bialg kry-
staliczng substancjg. Znane sa tabletki wykony-
wane z tej krystalicznej substancji z dodatkiem
stabilizatora. Jako stabilizatory uzywane s3: pi-
rofosforan sodowy, benzoesan sodowy, siarczan so-
dowy, kwas borowy, kwasny fosforan sodowy,
kwas cytrynowy i fenacetyna. Stabilizacja tego
zwigzku nastrecza trudno$ci i wymienione sta-
bilizatory nie zapewniajg dostatecznej trwalo§ci
preparatu. Na przyklad tabletki przechowywane w
warunkach pokojowych po otwarciu opakowania
oraz zamknieciu fiolki zwyklym korkiem, po upty-
wie 10 tygodni zlepily sie, a po uptywie 12 tygod-
ni rozptynety, tracac wigksza cze§é nadtlenku wo-
doru. Tabletkowanie wodoronadtlenku mocznika
przedstawia trudnoSci polegajace na tym, Ze sub-
stancja w postaci krysztaléow powoduje zlepianie
i zbijanie sie¢ masy w czasie tabletkowania oraz
niedokladne wypelnianie matrycy przez nieréw-
nomierny nasyp krysztalow.

Spos6b wedlug wynalazku polega na zastosowa-
niu jako stabilizatora kwasu organicznego o wzo-
rze ogblnym CO00H(CH,),COOH, w ktérym n ozna-
cza liczbe calkowita 1-10, zwlaszcza kwasu adypi-
nowego. Kwas wprowadza sie w bezwodnym alko-
holowym roztworze. Sluzy on réwnoczeSnie do

52258

10

20

-

30

o ©
f Jx&ﬂ.p& iy

wodoronadtlenku mocznika

wytwarzania granulatu, ktéry nastepnie po wysu-
szeniu poddaje si¢ tabletkowaniu. Stwierdzono, zZe
wymienione wyzej stabilizatory sa bardziej sku-
teczne niz stabilizatory znane, a ponadto maja te
zalete, Ze stuza jako substancje wigzace przy gra-
nulowaniu masy tabletkowej. Granulowanie masy
tabletkowej przed jej tabletkowaniem jest zabie-
giem znanym i stosowanym w przypadkach ré6z-
nych leké6w. W ‘danym przypadku ma ono szcze-
gbélnie korzystny wplyw, gdyz dzieki dokladnemu
wypelnianiu matrycy, osigga sie spoiste tabletki
nierozwarstwiajgce sie.

Wedtug wynalazku krystaliczng substancje, sta-
nowigca wodoronadtlenek mocznika, proszkuje sie,
a nastepnie granuluje przy pomocy 5 procento-
wego roztworu w bezwodnym etanolu jednego z
kwas6w o podanym powyzej wzorze ogbélnym, a
zwlaszcza kwasu adypinowego. Szczegblnie ko-
rzystne okazalo si¢ stosowanie kwasu adypinowe-
go w roztworze 5 procentowym, w iloSci odpo-
wiadajacej okoto 220 cze$ciom wagowym tego roz-
tworu na 1000 czeSci wagowych nadtlenku mocz-
nika. Otrzymane granulki po wysuszeniu nie wy-
kazujg tendencji do zlepiania. Przygotowana w tej
formie masa pozwala na ré6wnomierne nasypywa-
nie do matrycy i nie powoduje zacierania stempli
w matrycy ani pekania tabletek w czasie tablet-
kowania.

Przyktad. 100 g wodoronadtlenku mocznika
sproszkowano i przetarto przez sito o S$rednicy
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3
oczek 0,75 mm, nastepnie zwilzono 5 procento-
wym roztworem kwasu adypinowego w bezwod-
nym etanolu, stosujac do tego celu okolo 22 ml
roztworu. Zwilzong i wymieszang mase przetarto
przez sito o $rednicy oczek 0,75 mm, otrzymany
granulat rozlozono w cienkich warstwach na ta-
cach z blachy kwasoodpornej i suszono w tempe-
raturze okolo 40° przez 2—3 godzin w suszarce
elektrycznej. Po wysuszeniu granulat ponownie
przetarto przez sito o $rednicy oczek 0,75 mm i
tabletkowano na stemplach plaskich ze S$Scietym
obrzezem o §rednicy 14 mm, uzyskujgc tabletki o
ciezarze 1 g. Zawarto§¢ H,0, w jednej tabletce
wynosita 0,34—0,36 g. Tabletki rozpuszczaly sic
w wodzie o temperaturze 21° w ciggu 8—10 minut.
Odpylone tabletki zapakowane do rurek szklanych,
ktére byly zamkniete zwyklymi korkami, przecho-
wywano przez 1,5 roku w temperaturze pokojo-
wej o wzglednej wilgotno$ci 65—70%. Po tym okre-
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sie czasu tabletki pozostaly suche, a zawarto§é
nadtlenku wodoru praktycznie nie ulegla zmianie.

Zastrzezenia patentowe

1. Spos6b wytwarzania tabletek wodoronadtlen-
ku mocznika z dodatkiem stabilizatora, zna-
mienny tym, ze wodoronadtlenek mocznika
miesza sie z bezwodnym roztworem alkoholo-
wym stabilizatora w postaci kwasu o wzorze
COOH.(CH,)».COOH, w ktérym n oznacza licz-
be calkowitg 1—10, zwlaszcza kwasu adypi-
nowego, po czym otrzymany granulat suszy
sie, a nastepnie tabletkuje.

2. Spos6b wedlug zastrz, 1, znamienny tym, Ze

wodoronadtlenek mocznika miesza sie z 5 pro-
centowym roztworem kwasu adypinowego sto-
sujgc na 1000 czeSci wagowych nadtlenku mocz-
nika okolo 220 czeSci 5 procentowego roztworu
kwasu adypinowego.
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