1A

on Konferenci

Ezredfordul

|IX. Gyogyszer az

la €S

| Konferenc

Y 4

ogia

XVII. Orszagos Gyogyszertechnol
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Bevezetes

A filmbevonas mara a szilard gyogyszerforma-gyartas elvalaszthatatlan
reszeve valt, elterjedéesenek szamos modern hatoanyag-leado rendszert
koszonhetunk. A gyogyszerforma tulajdonsagaiban a filmvastagsag
gyakran meghatarozo szerepet jatszik, kozvetlen merésére mégis keves
eljaras letezik. Kozvetett mérese ugyan megoldott, am a tablettaknal jol
alkalmazhato képanalizises ill. mikrométercsavarral torténo merés pelletek
eseteben rendkivul idoigenyessé és bonyolultta valik. A gyorsan,
mintaelokészites nelkul alkalmazhatdo spektroszkopias merések esetében
problemat jelent, hogy mindenképpen szukség van egy mas modszerrel
torteno kalibraciora, valamint problémat jelenthet a szemcsemeret is. Jelen
munkankban vizsgaltuk, hogy a Raman-spektroszkopia mennyire
alkalmazhaté  kulonbozo0  korulmények  kozott  keszult  pelletek
filmvastagsaganak vizsgalatara, valamint a modszer kalibralasara
alkalmazott eljarasok kozotti kulonbsegek feltérkepezeseét is celul thztuk ki.

Eredmeények

Inert mag: Cellet 500 . B . B
Hatéanyagréteg: Filmvastagsag | Filmvastagsag
piridoxin HCI ) )
Pharmacoat 606 (CamSIZer) (Hm) (Lelca) (Hm)
kotd 1 -
Bevomt AenLE7E 1. sorozat| Minta 1 35,33 35.14
kiilonb6z6 mennyisegben Minta 2 4 3 1 5 4 5 28
deal kemek Minta 3 50,67 52,71
¢t eltérd konfiguracioban
* Fuvoka atmérd: 1 mm Mlnta 4 58’57 62’97
'Foéya?/ék?dagolésr 2. sorozat | Minta 1 26,88 14,63
ml/min
« Belépd levegd Minta 2 38,63 30,89
hdmérseklete: 50 °C _
« Kilépb levegd Minta 3 48,32 48,04

homérséklete: 43 °C
» Levego terfogat:
851ll. 130 m/h
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Intenzitas

Piridoxin HCI

Vizsgalatok

Szemcseanalizis és a bevonatvastagsag meghatarozasa:
Zeiss sztereomikroszkop, Leica Quantimet 500MC képanalizator
600 szemcse/minta
CamsizerXT image analysis system (Retsch® Technology GmbH,
Haan, Germany), 3 parhuzamos merés
Hatbéanyag-tartalom meghatarozasa, kioldodasi vizsgalatok:
Erweka DT 700 készulek, forgokosaras modszer, 120 fordulat/perc
hatdoanyag-tartalom meghatarozas poritott mintabdl, belnedvben
kioldodasi vizsgalat gyomornedvben 120 perc (pH=1,2), bélnedvben
(pH=6,8) 5, 10, 15, 30, 45, 60, 90 perc mintaveteli idbpontokkal
hatbanyag-mennyiség merése spektrofotometriasan, Unicam Helios
a készulekkel
204 nm-en ill. 325 nm-en (R?=0,9988 ill. 0,9999)
Raman-spektrometrias es kemometriai analizis:
RamanRXN2 spektrométer (Kaiser Optical Systems, Ann Arbor,
USA)
non-kontakt optikai mintavevé (PhAT probe).
/85 nm hullamhosszu lezer dioda 400 mW teljesitménnyel
6 mm lézersugar atmérd, ami 28,3 mm? teruletl kort vilagit meg
10 s-0s megvilagitasi ido
a spektralis és kemometriai szamitasok az icRaman®
szoftvercsomaggal (Kaiser Optical Systems, Ann Arbor, USA),
SIMCA 13.0® (Umetrics, Umea, Sweden) és Excel® (2007-es
verzio, Microsoft Corporation) programokkal készultek
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Filmvastagsag (um)
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Filmvastagsag (um)

 Esetunkben a kioldédasi eredmeények a filmvastagsag becslésére csak
korlatozottan alkalmazhatdok kulonbozo korulmenyek kozott elGallitott
pelletek esetében.

*A kulonboz6 korulmények kozott elGallitott mintakra egységes univarians modell
nem volt felallithato, azonos korulmények kozott elballitott mintakra azonban
(a hatdanyag- €s bevonat-spektrumok kozotti atfedesek figyelembevéte-
lével) jol alkalmazhato.

« A multivarians analizissel kapott modell valamennyi mintara jol illeszkedik,
regresszios koefficiense alapjan az itt bemutatott modellek kozul a legjobb
prediktiv ertekkel rendelkezik.
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