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(64) Zpasob vyroby a baleni pevnych farmaceutickych davkovych jednotek

1

Vynélez se tyké zpisobu kombinovené vyroby a balen{ pevnych farmeceutickych dévkovych
jednotek (v tabletové formd), ktery se provédi v jediném vyrobnim stupni.

Mezinérodns p¥ijatd pravidle pro vyrobu tablet, zndmd pod nédzvem GMP (%god ﬁanufactu—‘
ring Practice, tj. Dobrd vyrobni praxe) vyfeduj{ zna¥né ndklady.na strojni zafizeni a pou-
¥ité prostdedky, aby se vylou¥ilo pledeviim vzdjemné zne¥ist¥ni a zaprd¥eni.

Obvykly zpisob vyroby tablet zshrnuje ndkolik stupnd vyjmenovenych nife (stupn¥ g e% £).

a) Farmaceutické u¥innd létka se miché s préskovitym z¥edovadlem.
b) PréSkovand sm¥s se granuluje v suché form¥ nebo s pfisademi.
¢) Préskovend smds se sudi a t¥idf.

d) Pridévd se kluznd létke.

e) Smés se lisuje v tebletovacim zefizent.

£) Pota¥eni.

g) Hotové tablety se ball.

Tento sloZity vyrobni postup se zna¥né zjednoduduje a zdokonaluje vynélezem jednostup—
nového zpdsobu vyroby a baleni dévkovych jednotek v pevné form&, ktery spo¥ivé v tom, %e
se michd farmaceuticky W¥inné sloZka, obsahujfci jednu nebo n8kolik W&innych ldtek, s nosi-
gem, ktery je pevny p¥i teplotd mistnosti, aviak pfi zehidtl tekuty, roztavend smés se nae-
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néds{ ne péds vyrobeny z umélé hmoty, kovu, celulozy, bu& z - jodnoho z t&chto materidld semot-
ného nebo z vice ne: jednoho materidlu, kombinovanych jako lamindty, s p¥edem vytvoFenymi
dutinami odpovidajicimi poZedovenym ddvkovym jednotkém a'sloutfcimi jako obal tablet,

nalef nésleduje uzavieni ziskeného obalu krycf £élif.

‘ Zplsob podle vynélezu se vyhodn¥ provddi tak, %e se michd W¥innd farmaceutickéd sloZ-
ka obsghujici jednu nebo n¥kolik u¥innfch ldtek s materidlem nosiZe, ktery je pevny p¥i
teplotd do 37 °C, eviak tekuty po zshidtf, na¥ef se roztavend sm&s nenese na pés.

Vyhody a vy#8i WZinky zplsobu podle vynélezu se stenou zlejmymi z nésledujicihd vy-
kladu a z Jeho srovndn{ se zplisobem podle znémého stavu techniky, uvedeného ve srovnéva-
c{ tabulce, kterd ndsleduje za vEeobecnym vykladem.

Ddvkové jednotky v tebletové form# se vyrdb&ji podle vyndlezu s plné zaj;éténou
homogenn{ strukturou, pfi¥em% kaZdd ldstice Y¥inné farmeceutické ldtky je potafena nosidem,
ktery, je-li to Zddouci, miZe byt pouZivédn ve velkych mnoZstvich (a% tém&F 100 %) bez
komplikace vy¥roby v prﬂhwslovém m&¥L{tku. Zplisob umofnuje konednou dpravu, kterd je ekvi-
valentni Upravd u obvyklych cukrem potahovanych tablet.

Obvykld vyroba tablet Zplisob podle vyndlezu
a baleni ) '
|. Parmeceuticky W¥innd © "1, Fermaceutickd d¥innd
létka se michd s prés- létka se priddvé k
kovitym z¥edovaedlem. roztavenému nosi¥i.
.2, Pré3kovend sm&s se 2. Roztavend sm¥s se
granuluje v suché ddvkuje do jednotli-
-formé nebo.s pfisae~ vého baleni.
deni.

3. Pgé!koyuné smgs se sudi . o=
a tridd.

4. PAidévé se kluznd létka. -

5. Sm&s se lisuje i tabletovacimi ‘ -
za¥{zeni.

6. PotaZeni. : : . -

7. Hotové tablety se bali. -

Jednou z &etnych daldfch vyhod zplsobu je skutednost, Ze jeJ lze provddit prakticky
nezdvisle na kventitetivnim zastoupeni WZinné ldtky a nosile, cof znamend, Ze bez ohledu
na takové technické'nesnéze, ke kterym mi%e dochdzet bshem vyroby d¥ive zndmymi zplisoby,
d&innou ldtku lze inkorporovat v jednotlivém specidlnim p¥ipadd v pfesné ¥ddené koncentraci.

Protoe to usnediuje lé%enf, poZaduje se Zaato velkd jednotlivé ddvka .se zpomalenym
uvolnovénim. Nosi¥ a aktivai farmaceutickd sldika se ﬁichaji v po!sdovanych pomdrech koned-
né ddvkové formy. Velikost .ddvkovych jednotek podle vynélezu lzo stanovit predem bez pou-
Zitl odm¥rnych zafizeni a bez nevyhod spojenych s obvyklou vyrobou granuldtu a tablet.
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V Jingch p¥ipedech jsou zapotiebl velmi mald mnoZstvi lé¥iva. U obvyklych zpisobd to
vzhledem k michéni predstavuje vdZné problémy. ProtoZe michdéni zpisobem podle vynélezu pro-
bihd v tekutém stavu, lze tekové problémy snadno p¥ekonat.

Vyndlez bude ddle objaah&n nédsledujicim p¥ikledem provedeni, jim%Z se ov3em jeho roz-
sah nevylerpdvd eni neomezuje.

Pripravi se sm&s nemichdnim W&inné farmaceutické sloky, sestdvajic{ z jedné nebo n¥-
kolika d&innfch létek, do nosie, ktery je p¥i teplot® mistnosti pevny, aviak pii zehidti

tekuty. Tato sm&s se potom nanese na pds vyrobeny z umglé hnoty, kovu, celuldzy, bud z jed-
noho z téchto materidld, nebo z lamindtil vice ne% Jjednoho z t¥chto materisilu. V pdsu, ktery

slou¥i rovnd% jeko obal tablet, jsou vytvoeny dutiny odpovidajici Zddané form& ddvkovych
jednotek.

Materidl noside, nepfikled tuk, sm&s tukd, jiné lipoidni sloudeniny nebo sloZky li-
poidd, md mit teplotu tdni vy3&L ne¥ 37 °C, s vyhodou vy¥¥i neZ 43 ®C. Sm&s se zehPivé
s vyhodou pouze do jejfho tédnf. Nemisto jedné nebo n&kolika lipoidnich ldtek nebo ldtek
typu lipoidd nebo v kombinaci s témito ldtkemi miZe materidl nosie obsehovet jiné létky,
nepiikled vosky nebo termoplasty nebo materidl typu polyethylenglykolu, rozpustny ve vodg.
Pfiklady termoplastickych materidld jsou polyvinylchlorid, polyethylen, polypropen, polyemi-
dy, polystyren, polyvinylidenchlorid.

Mi%e byt pou¥ito i jinych organickych sloudenin fyziologicky nedkodnych, jeko mofoviny
a parafinu; tuky, kterych lze poufivat pfi zpisobu podle vyndlezu, jsou ztuZené rostlinné
tuky, nap¥{kled ztufeny ¥epkovy olej. Jinymi lipoidnimi létkemi nebo slofkemi lipoidd jsou
nap¥iklad kyseliny stearovd a palmitovd, cetylalkohol, cetylacetdt a stearylelkohol.

G%inné sloZka mé byt v jemn& préskované formd, nep¥iklad o velikosti zrna od 15 do 100
mikrometrd, s vyhodou od 20 do 50 mikrometr\, nebo v mikrokrystalické formé. MiZe byt rov-
né% suspendovéna nebo emulgovéna v tekutin¥, kterd md byt vpravena do materidlu nosile.

Do sm&si Je mo¥né inkorporovat rovn¥% nete¥ny plnic{ materigl. P¥i primyslovém prove-
deni se pds vyrdbi z vhodné termoplastické svitkové félie, ve které jsou vakuovd tvarovény
dutiny odpovidajici objemu advkové jednotky. Roztavend sm&s, obsahujici nosilovy materidl
s inkorporovanou d&innou sloZfkou, se napoudti do t&chto dutin pomoci nebo bez pomoci od-
m&rného zatfzeni.

Odstranf se pridavny prebytek, pds se ochladi nebo nechd zchladnout a hotové baleni
obsahujici ddvkovou jednotku se uzavird kryci £é1it.

PREDMET VINLKLEZU

1. Zplsob vyroby a belenf pevnych farmaceutickych ddvkovych jednotek provédd¥ny v jed-
nom stupni, vyzna¥ujici se tim, %e se michd farmaceuticky d&innd sloZka, obsshujici jednu
nebo ndkolik Wtinnych létek, s nosilem, ktery je pevny pifi teplot¥ mistnosti, aviak p¥i
zehit4ti tekuty, roztavend sm¥s se nendsi na pés vyrobeny z um¥lé hmoty, kovu, celuldzy,
bud z jednoho z t&chto materidlfi semotného, nebo z vice ne¥ jednohc materidlu, kombinova-
nych jeko lemindty, s pfedem vytvorenymi dutinemi odpovidajicimi poZadovanym dévkovym
jednotkdm a slou¥fcimi jeko obal teblet, na¥ef ndsleduje uzavieni ziskeného obelu kryci £6~
1it, )

2. Zpisob podle bodu 1, vyzna¥ujici se tim, %e se michd W&innd fermaceutickd. sloika

obsahujici jednu nebo n¥kolik ldtek s materidlem nosile, ktery Jje pevny p¥i teplotd 37 °c,
aviek tekuty po zehfdtf, nefef se roztavend sm¥s nenese na pés.

Severografia, n. p., zdvod 7, Most
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