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(54) Spdsob vyraby tabletoviny pre priame lisovanie pevnych liekovych foriem

Vynéalez rie$i spdsob vyroby tabletoviny
. pre priame lisovanie pevnych liekovych fo-
riem. Vyhowvujtice tablety sa pripravia zo
zmesi 0,1 aZ 77 hmot. % u¢innej latky a 5
a7 94,9 hmot. % laktozy, 1 aZ 10 hmot. %
Skrobu, 0,1 a# 2 hmot. % mikrokrystalickej
celulézy, 0,1 aZ 3 hmot. % stearanu, 0,05
az 3 hmot. % vysokodisperzného kysli¢nika
kremic¢itého. MoZno pridat aj dalsie zloZky.
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{(54) Sposeb vyroby tabletoviny pre priame lisovanie pevnych liekovych foriem

1

Vynédlez sa tyka spOsobu vyroby tableto-
viny pre priame lisovanie pevnych liekovych
foriem.

V beZnej praxi sa najCastejSie pouZiva
priprava granulatu formovanim za vlhka.
Ziskany granulat mé v8etky vhodné vlast-
nosti pre lisovanie. Granuldt sa po tUprave
dobre plni do matric, ziskané komprimaty
st dostatofne pevné a maju poZadovanl
kvalitu. Nevyhoda tohto postupu je v tom,
7e priprava je zdlhavd, narond na pracov-
né sily a pracovné prostriedky, energiu a
v niektorych pripadoch aj na suroviny. Znac-
ne sa zvySuje mozZnost mikrobdlnej kon-
taminécie.

V mensej miere sa v praxi pouZiva dvoj-
stuprfiovd granuldcia za sucha. Briket ziska-
ny lisovanim sa drti alebo straha na Casti-
ce potrebnej velkosti. Vyhoda tohto postupu
v porovnani pripravy granuldtu formova-
nim za vlhka je v menSej pracnosti a v jed
duchosti prevedenia. Nevyhodou je v3ak
dvojité lisovanie, ¢im je vysledny komprimat
eSte stdle ndrocny na spotrebovanie ener-
gie, strojné zariadenie a pracovné sily. Ne-
vyhodou je aj to, Ze vo velkej miere zdleZi
na substancii, na jej percentudlnom zastui-
peni v tabletovine a na jej fyzikalnych vlast-
nostiach.

V najmenSej miere sa pouZiva tabletova-
nie bez predchéadzajtcej pripravy granuléa-
tu — priame tabletovanie. St zndme postu-
py pripravy tabletoviny pre priame lisova-
nie, ktoré sa zakladaju bud na béze dobre
lisovateInych substancii alebo na baze dobre
lisovateIného substratu, do ktorého sa pri-
déavaja afinné a pomocné 1atky vo vhodnom
percentudlnom zastipeni. Vyhodou tohto
postupu pripravy tabletoviny je moZnost
obist pripravu granuldtu, nevyhodou v3ak
zostdva mala univerzdlnost.

Vacsinu uvedenych nevyhod riedi postup
.podla tohto vyndlezu. Podstata vynélezu spo-
Civa v tom, Ze v prvom stupni sa zhomoge-
nizuje uc¢innd latka v mnoZstve 0,1 aZ 77
hmot. %, s vyhodou do 10 hmot. %, s lak-
tozou ako plnivom v mnoZstve 5 a7 94,9
hmot. %, s vyhodou pouZitia o najvyssieho
jej percentudlneho mnoZstva, Skrobom v
mnozstve 1 aZz 10 hmot. %, s vyhodou po-
uzitia 1,5 hmot. % kukuri¢ného $krobu a
mikrokrystalickou celulézou v mnoZstve 0,1
az 2 hmot. %, s vyhodou 1 hmot. %, zho-
mogenizuje sa, ¢im vznikne vnitorna faza
tabletoviny. V dalSom stupni sa prida sol
stearanu v mnozstve 0,1 aZ 3 hmot. % s vy-
hodou 1,5 hmot. % a vysoko disperzny kys-
lienik kremicity v mnoZstve 0,05 aZ 3 hmot.
%, s vyhodou 1 %, ¢im sa vytvori vonkajdia
fdza a tabletovina je pripravend k priame-
mu lisovaniu,
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Podstata vyndlezu spociva tieZ v tom, Ze
uvedené ucinné a pomocné latky st v urci-
tom definovanom pomere, ktory vyplyva
z horeuvedeného postupu.

Vynalez objasiuji, ale neobmedzuji na-
sledovné priklady:

Priklad 1

Fluorid sodny 0,96 %
Laktoza 94,04 %
Skrob kukuriény 1,50 %
Mikrokrystalickd ceiuloza 1,00 %
Sol stearanu 1,50 %

Vysokodisperzny kysliénik kremi&ity 1,00 %

Do homogenizacného zariadenia sa dé&
G¢innd latka, laktéza, kKukuri¢ny Skrob a
mikrokry3talicka celuléza, zmes sa homo-
genizuje 10 aZ 15 min. Vznikne vnuatorna
fdza. K nej sa pridd sol stearanu a vysoko-
disperzny kysli¢nik kremicCity a znova sa
homogenizuje 5 aZ 10 min, ¢im sa vytvori
vonkajSia fdza a tabletovina je pripravena
k priamemu lisovaniu.

Priklad 2

Fenacetin 10,00 %
Vysokodisperzny kysli¢nik kremidity 1,00 %

Laktoéza 84,00 %
Skrob kukuriény 1,50 %
Mikrokrystalicka celuloza 1,00 %
Sol stearanu 1,50 %

Vysokodisperzny kysli¢nik kremidity 1,00%

Postup je obdobny, ako v priklade 1. Ak
ma ucinna latka horSie vlastnosti pre pria-
me lisovanie, pridd sa k nej pred homoge-
nizdciou s pomocnym latkami vysokodisperz-
ny kyslicnik kremicity a zhomogenizuje sa.

Priklad 3

Glukonan vépenaty 76,92 %
Laktéza 14,08 %
Aréma malinova CSN 9801 2,50 %
Skrob kukuriény 1,50 %
Mikrokry$talickd celuldza 1,00 %
Kyselina citronova 1,00 %
Sacharin 0,50 %
Sol stearanu 1,50 %

Vysokodisperzny kysliénik kremicity 1,00 %

Postup je obdobny ako v priklade 1. Tento
postup je moZné aplikovat len na latky
s dobrymi vlastnostami pre priame lisovanie.

Priklad 4

Kodein fosfat 10,00 %
Lakt6za 84,50 %
Skrob kukuriény 1,50 %
Mikrokrystalicka celuldza 1,00 %
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3
Kopolymerdt vinylpyrrodlidon-
vinylacetdtu 0,50 %
Sol stearanu 1,50 %

Vysokodisperzny kysliénik kremicity 1,00 %

4

Postup je obdobny ako v priklade 1. Ko-
polymerdt vinylpyrrolidon-vinylacetatu vy-
razne zlep3i vlastnosti tabliet pripravenych
priamym lisovanim.

PREDMET VYNALEZU

1. Spbsob vyroby tabletoviny pre priame
lisovanie pevnych liekovych foriem vyzna-
dujici sa tym, Ze sa zhomogenizuje Gfinna
latka v mnoZstve 0,1 aZ 77 hmot. % s lakto-
zou ako plnivom v mnoZstve 5,0 aZ 0,9 hmot.
%, $krobom v mnoistve 1 a% 10 hmot. %
a mikrokrys§talickou celulézou v mnoZstve
0,1 aZ 2 hmot. %, ¢im vznikne vnatorna
faza tabletoviny, ku ktorej sa v dalSom stup-
ni pridd klzna latka v mnoZstve 0,1 aZ 3
hmot. % a vysokodisperzny kysliénik kre-
midity v mnoZstve 0,05 a% 3 hmot, %, zmes
sa zhomogenizuie, ¢im sa vytvori vonkajsia
faza tabletoviny.

2. Spdsob vyroby tabletoviny podla bodu
1, vyznadujici sa tym, Ze pred homogenizd-

ciou s pomocnymi latkami sa k acéinnej 14t-
ke pridd vysokodisperzny kysli¢nik kremi-
¢ity v mnoZstve 0,05 aZ 3 hmot. a zhomo-
genizuje sa.

3. Spdsob vyroby tabletoviny podla bodu
1 a 2, vyznadujuci sa tym, Ze v provm stup-
ni sa zhomogenizuje 1tc¢innd latka v mnoZ-
stve do 10 hmot. % s vysokodisperznym
kysli¢nikom kremic¢itym v mnoZstve 1 hmot.
%, v druhom stupni sa prida laktéza v mnoz-
stve 84 hmot. %, kukuriény $krob v mmnoi-
stve 1,5 hmot.” % a mikrokry$talicka celu-
l6za v mnoZstve 1 hmot. % a v tretom stup-
ni sa pridd sol stearanu 1,5 hmot. % a vy-
sokodisperzny kysli¢nik kremicity v mnoZ-
stve 1 hmot. .
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