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Célki"jzés

« BSC Ill. farmakon tartalmu matrix-pellet
elfallitasa faktorialis kisérletterv felallitasa
mellett

* Multipartikularis gyogyszerforma
megvaldsitasa (monolitikus diffuzios matrix)

* Megfelelo osszetetel es gyartasi korulmeny
optimalizalasa



Pelletek osszetetele

« Hatdéanyag 20%
« Etilcelluloz (matrixkepzo) 30%
« MCC 50%
« Lagyitoé: Trietil-citrat 1%

Miért is kell a Iagylto’? (nedvesség és lagyitd hatasa)
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Az eléllitds lépései

1. Nedves massza kialakitasa

(ProCept orvényaramu granulator)

impeller seb.: 2000 rpm
chopper seb.: 2500 rpm
foly adagolas seb.: Sml/perc

2. Extrudalas (mini screw extruder)

Szferonizalas
4. Szaritas (24h, 40 C, 50%RH)

o




Faktorialis kl’sérletterv

23

FAKTOROK ALSO KOZEP FELSO
SZINT SZINT SZINT

X,= adagolt folyadék mennyisége (ml)

X,= szferonizalasi idé (min) ° 10 15

X3= szferonizalasi sebesség (rpm) 1000 1250 1500



A kiiérleti terv

Xl X2 X3
foly. mennyisége (ml) szferon. idé (min) szferon. seb. (rpm)
1. minta 105 15 1500
2. minta 105 15 1000
3. minta 105 5 1500
4. minta 105 5 1000
5. minta 95 15 1500
6. minta 95 15 1000
7. minta 95 5 1500
8. minta 95 5 1000
9. minta 100 10 1250
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Elvegzett vizsgalatok
Szemcsemeret-analizis Leica kepanalizaloval
és Zeiss sztereomikroszkoppal

Szfericitas vizsgalata

Pelletek szilardsaganak vizsgalata

Elektronmikroszkopos textura vizsgalat



Date 12012.09.049
Saved date :2012:01:26
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||| Torésiszilardsig

MINTA Gr(. rrf‘(l))ly. S(zr:].i::j)é S?:bfne)b. A-I;kl?G sz(c’g/SAs
1. 105 15 1500 24,67 3,15
2. 105 15 1000 20,97 2,77
3. 105 5 1500 20,25 2,74
4. 105 ) 1000 13,87 2,49
5. 95 15 1500 15,95 2,03
6. 95 15 1000 12,72 1,52
7. 95 ) 1500 11,37 2,14
8. 95 ) 1000 12,73 2,28

0. 100 10 1250 15,41 2,61



MIN
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E ° BN O BN S N N

Gr. foly.

105
105
105
95
95
95
95
100

Eredmenyek 2.

Szf. ido
(min)

15
5
5

15

15

10

Szf. seb. Szélesség Hosszusag Aspect
(rpm) (mm) (mm) Ratio (AR)

1,09 o,11

1500
1000
1500
1000
1500
1000
1500
1000
1250

0,926 o,07
0,886 0,12
1,030 o014
1,063 0,17
0,828 0,1
0,804 0,105
0,827 0,135
0,915 0,424

0,862 0,38

0,932 0,1
0,884 0,12
1,02 o,14
1,065 0,17
0,847 o1
0,813 0,119
0,817 0,126
0,933 0,42
0,857 0,38

1,2 o5

1,11

1,3
1,11
1,18
1,17
1,37
1,14

0,17

0,2

0,17

0,15

0,14

0,29

0,12



SEM‘segédanyagok

L@ :

15.0kV 12.0mm x5.00k SE(U)




HD_1_ m02_2012-04 :14_P.Kasa

10.0KV 12.4mm x30 SE(U)

1. minta



HD_2_ m02_2012-04-24 17:14_P.Kasa HD 2 mill 2012-04-2417:14 P.Kisa

- -

10.0kV 12.5mm x30 SE(U)

13. Minta: HD-02; Magnification: 1.0; 2012-01-25. Zeiss.
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2. minta -



HD_5_ m01_2012-04-24 17:14_P késa

HD_3__m03_2012-04-24 17:14_P.késaﬂ“'f

10.0kV 12.3mm x50 SE(U)

10.0kV 12.3mm x2.00k SE(U)

5. minta



8. minta

HD_8__mo01_2012-04-24 17:14_P.Kasa

10.0kV 12.0mm x30 SE(U)

20. minta HD-04 Magnification:1.0 2012-02-02 Zeiss
N ~
- y




HD_6__m02_2012-04-24 17:14

21.minta, HD-07 Magpnification:3.2 2012-01-31 Zeiss

10.0kV 12.3mm x1.00k SE(U)

6. minta 7. minta




9. minta

HD_S__m06_2012-04-24 17:14_P.Kdsa|iies

i
s

10.0kV 12.2mm x100 SE(V)

20.minta HD-09 Magnification:1.0 2012-02-03 Zeiss




Faktorok hatas

anak elemzese
Aspect Ratio (AR)

R2 = 0,8814

Faktor -95 % +95.%
Eff . Err. 4 " T )
ect Std t(“) P Cnf. Limt Cnf. Limt Coeft
Mean/Interc. | 1,1913 0,0159 75.1069 0.0000 1.1472 1,.2353 11913
(1)Gran. foly. | -0,0325 0,0317 11,0245 0.3635 -0,1206 0.0556 -0,0163
(2)Szferon. id3| -0,0925 0,0317 12,9160 0.0434 -0,1806 -0,0044 -0,0463
(3)Ssz;‘§ron. -0,1425 0.0317 4,492 0,0109 -0,2306 -0,0544 .0,0713




Valaszfelszin — Aspect Ratio (AR)

Fitted Surface; Variable: Aspect Ratio
2**(3-0) design; MS Residual=,0020125
DV: Aspect Ratio

Bl 1,3

Bl <128
Bl <1,23
[ 1<1,18
Bl <1,13
Bl <1,08



Faktorok hatasanak elemzese

toresi szilardsag

R2=0,8679
- 0, 0,

Faktor Effect Std. Err. t(4) p Cn?.'sl’_f)m ¢ C;I?SLl/:n ¢ Coeff.
Mean/Interc. 16,5675 0,8199| 20,2069 0,00003 14,291 18,8438 16,5675
(1)Gran. foly. -2,990 1,6398 -1,8234 0,1423 -7,542 1,5627 -1,4950

(2)Szferon. id3|  -4,0250 1,6398 2,4546 0,0701 8,577 0,5277 0,5277
(3)Sszgg.ron. 6,7450 1,6398 14,1133 0,0147 11,297 12,1922 12,1922
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Osszefoglalas

» granulal6 foly. mennyisége: 105 ml
» szferonizalasi idd: 15 min

» szferonizalasi seb.: 1000 rpom

Torési Aspect Ratio | Hosszusag Szélesség
szilardsag (N) (AR) (mm) (mm)

2. minta 20,97 0,884 0,886



) SZECHENYI TERV

\(( sz{m ;Y gyelngt(

Jelen kutatasi eredmények megjelenését, Az SZTE Kutatoegyeteml
Kivalésagi Kozpont tudasbazisanak kiszélesitése és hosszu tavu szakmai
fenntarthatosaganak megalapozasa a kivalo tudomanyos utanpotlas
biztositasaval” cimii, TAMOP-4.2.2/B-10/1-2010-0012 azonositészamu projekt

tamogatja.
T e 2







