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	Термин

Фармакологическое средство

Лекарственное средство

 ( не допустимы термины лекарство, лечебное средство, медицинский препарат, фармацевтический препарат)

Лекарственное вещество
	Определение

  Вещество или смесь веществ с установленной фармакологической активностью, являющиеся объектами клинического испытания.

  Фармакологическое средство, разрешенное в установленном порядке уполномоченным на то органом страны для применения с целью лечения, предупреждения или диагностики заболеваний у человека или животного.

  Лекарственное средство, представляющее собой индивидуальное химическое соединение или биологическое вещество.


	Лекарственное растительное сырье

Вспомогательное вещество

Лекарственная форма

Лекарственный препарат

Сильнодействующее лекарственное средство

Ядовитое лекарственное средство

Наркотическое лекарственное средство

Государственный реестр лекарственных средств

Фармакопейная статья (ФС)

Временная фармакопейная статья (ВФС)

Государственная фармакопея

Биофармацевтическое исследование

Стабильность

Срок годности
	  Растительное сырье, разрешенное в установленном порядке уполномоченным на то органом страны для медицинского применения.

  Дополнительное вещество, необходимое для приготовления лекарственного препарата в готовой лекарственной форме.

  Придаваемое лекарственному веществу или лекарственному растительному сырью удобное для применения состояние, при котором достигается необходимый лечебный эффект.

  Лекарственное средство в виде определенной лекарственной формы.

  Лекарственное средство, входящее в список Б сильнодействующих лекарственных средств, установленный государственными фармакопеями.

  Лекарственное средство, входящее в список А ядовитых лекарственных средств, установленный государственными фармакопеями.

  Лекарственное средство, утвержденное уполномоченным на то органом как наркотическое.
  Документ, в который вносятся сведения о разрешенных к применению и производству в стране лекарственных средствах.

 Нормативно-технический документ, устанавливающий требования к качеству лекарственного средства или лекарственного сырья и носящий характер государственного стандарта.

  Фармакопейная статья, утвержденная на ограниченный срок.

  Сборник фармакопейных статей, методов анализа и других нормативных требований, утверждаемый компетентными органами соответствующих стран.

  Испытание различных фармацевтических факторов, характеризующих лекарственную форму препарата в отношении его биологической доступности.

  Свойство лекарственного ( или фармакологического) средства сохранять свои физико-химические

и микробиологические свойства в течении определенного времени с момента его выпуска.

  Утвержденное законодательным органом на основании результатов специального исследования время хранения лекарственного средства, в течении которого препарат сохраняет свои физико-химические, микробиологические и терапевтические свойства без изменений или изменяет их в установленных для него пределах при условии соблюдения условии хранения.
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3 курс 5 семестр

 Тема: Средства для упаковки, укупорки и оформления лекарственных препаратов.

     Общая характеристика средств упаковки, укупорки и оформления лекарственных препаратов. Средства упаковки и укупорки играют в технологическом процессе особую роль, не только обеспечивая возможность удобного применения лекарственных препаратов, но главным образом сохраняя заданные их свойства от воздействия света, микроорганизмов, кислорода, водяных паров воздуха и т.д. Качество лекарственных препаратов часто зависит от вида применяемых средств упаковки и укупорки, их химической устойчивости, чистоты.

     Внешний вид упаковки лекарственных препаратов, ее совершенство, чистота, герметичность оказывают большое эмоциональное воздействие на больных. 

     Наиболее часто, особенно в аптечных условиях, для упаковки лекарственных препаратов используют стеклянные флаконы. Они могут быть изготовлены из различных марок стекла: НС-3, НС-2, НС-2А, НС-1, СНС, АБ-1, МТО, ОС, ОС-1. Флаконы имеют емкость от 10 до 500 мл. Из стекла изготавливают банки, штангласы, трубки, капельницы и др. Для упаковки лекарственных препаратов используют также флаконы, банки, тубы, трубки, коробки, пеналы, конволюты, капельницы из полимерных материалов: полиэтилена, полипропилена, полистирола, полихлорвинила, полиуретана, аминопласта. Мази упаковываются, кроме того в тубы, а таблетки – в трубки из алюминия.

    Для укупорки лекарственных препаратов используют пробки, крышки, прокладки, колпачки. Пробки бывают корковые и резиновые. Корковые пробки изготавливают из коры коркового дуба, резиновые пробки – из различных марок резины: ИН-21 (силиконовая), 25 П ( из натурального каучука), ИР-119, ИР-119-А (из бутилового каучука), 25-369, 25-369/1, 25-369/2 ( из бутилового каучука) и др. Пробки, крышки, прокладки изготавливаются также из полимерных материалов: полиэтилена, полистирола и др. Стеклянные флаконы иногда укупоривают стеклянными пробками со шлифом.

     При производстве лекарственных препаратов особое внимание уделяется правильной организации мойки, сушки, обеззараживания средств упаковки и укупорки.

     Средства упаковки и укупорки моют в мойках, которые могут быть одно-, двух- или трехсекционными, или в ваннах с помощью моечных машин. При мойке используют устройства для ершевания посуды, для ее ополаскивания. Для сушки и стерилизации посуды применяют воздушные стерилизаторы различного типа.

     Для фиксации резиновых пробок и придания герметичности укупорки часто применяют бумажные и металлические колпачки, обжимаемые с помощью различных приспособлений, Сконструированы также приспособления для снятия метталических колпачков с флаконов.

     Порошки упаковываются также в бумажные капсулы из писчей, парафинированной, пергаментной бумаги, бумажные пакеты, коробочки из картона. Перспективна упаковка порошков в полиэтиленовые пакеты, которые заваривают термосваркой.

     Приказом РК № 90 в нашей стране введены « Единые правила оформления лекарств, приготавливаемых в аптеках». Эти правила предусматривают оформление лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам врачей, этикетками единого образца в зависимости от назначения (пути введения) лекарственного препарата. Основные этикетки имеют белый фон с сигнальными цветными полосками и соответствующими надписями: зеленый цвет - внутреннее, оранжевый - наружное, розовый – глазные, голубой – для инъекций. Этикетки имеют различные размеры в соответствии с размерами средств для упаковки. На этикетках для оформления лекарственных препаратов экстемпорального изготовления имеются также надписи: название аптечного управления, номер аптеки, номер рецепта, фамилия и инициалы больного, способ применения с указанием дозы ( 1 столовая ложка, 1 порошок и т.д.), частоты ( 2 – 3 раза в день и т.д.) времени приема ( до, после еды), дата изготовления ( число, месяц, год), цена. На всех этикетках имеется медицинская эмблема ( чаша со змеей) и предупредительная надпись 
« Беречь от детей». Кроме того, на отдельных этикетках имеются символические изображения ( ампула – для инъекции, капля и глаз – глазные капли, капля – капли для внутреннего или наружного применения, глаза – глазная мазь и др.; буква «П» и надпись «порошки», буква «М» и надпись «микстура» и др.) и ряд предупредительных надписей: «Хранить в прохладном и защищенном от света месте». « Перед употреблением взбалтывать» - для микстур, «Беречь от детей» - для инъекции, микстур, мазей, глазных капель и глазных мазей и др.

     Этикетки для инъекций имеют несколько свободных строк для написания состава лекарственного препарата и указания о способе его применения. Этикетки для оформления лекарственных препаратов, изготовленных в порядке внутриаптечной заготовки или при расфасовке, имеют такую же цветовую окраску и аналогичные основные надписи. На них нет номера рецепта, фамилии и инициалов больного, способа применения, даты имеется надпись «серия», вся свободная середина этикетки заполняется                           (типографским способом, оттиском штампа или от руки) названием или составом лекарственного препарата. По номеру серии, соответствующей записям в журнале фасовочных работ, определяется дата изготовления препарата.

      Кроме основных, для оформления лекарственных препаратов широко применяются предупредительные ( дополнительные) этикетки: «Детское», «Сердечное», «Обращаться осторожно», Беречь от огня», «Хранить в прохладном месте», «Хранить в защищенном от света месте», «Перед употреблением взбалтывать». На них также изображены символы: голова ребенка, снежинка, восклицательный знак и др.
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Тема: Дозирование по массе, объему и каплям.

     При изготовлении лекарственных препаратов в аптеках широко применяют различные средства, позволяющие дозировать лекарственные и вспомогательные вещества по массе, по объему и каплями. По массе дозируют (т.е. взвешивают на весах) различные твердые, вязкопластичные, высоковязкие и легколетучие вещества. Взвешивание применяют при оценке качества изготовленных препаратов, например определяют общую массу мази, массу одного суппозитория или одного порошка, массу всех порошков или массу всех пилюль и др. Использование весов при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках позволяет получать дозы массой от 0,02 до 1000 г. Если прописаны меньшие дозы, то, как правило, применяют смесь с малым количеством одного вещества и большим другого.

     Дозирование по объему при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках используется сравнительно недавно. Аптечная бюретка, применяемая главным образом при отмеривании объемов воды дистиллированной, была создана в 1957 г., а современная бюреточная установка – в 1962 г. Дозирование по объему при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках занимает доминирующее место. С помощью измерительных средств дозируют в основном водные растворы, растворы этанола, настойки, сиропы.

     Средства дозирования по объему позволяют отмеривать от 3 до 200 мл. Жидкости прописанные в меньших объемах, дозируют каплями.

     Следует отметить, что по объему дозируют изготовленные лекарственные препараты на дому у больного. При этом часто применяют условные меры: столовая ложка – 15 мл, десертная ложка – 10 мл, чайная ложка – 5 мл, рюмка – 25 мл, стакан – 200 мл. Эти средства дозирования часто дают значительные отклонения. Вместо них целесообразно применять градуированные стаканчики для приема лекарственных препаратов.
Дозирование по массе.

     Общая характеристика средств измерения массы. Для измерения массы вещества в аптечной практике применяют рычажные равноплечие весы. Они относятся к техническим весам 2-го класса и дают возможность сравнивать массу тела с массой эталона (гиря).

     Наиболее часто для измерения массы используют весы равноплечие ручные типа ВР-1, ВР-5, ВР-20, вр-100. Вещества массой от 50 г. Взвешивают на весах технических аптечных до 1 кг типа ВКТ-1000, Т-1000 или весах лабораторных технических квадратных типа ВЛТК-500. Наиболее современны весы электронные различных модификаций. Весы должны обладать рядом метрологических данных, обеспечивающих точность определения массы веществ: устойчивостью, точностью, чувствительностью, постоянством показаний.

     Устойчивостью называется способность весов, выведенных из состояния равновесия, возвращаться после нескольких колебаний в первоначальное положение.

     Точность (верность) – свойство весов показывать правильные соотношения между массой взвешиваемого тела и массой гирь.

     Чувствительностью весов называют их способность показывать минимальную разницу между массами взвешиваемого тела и гирь. Чем меньшую разницу показывают весы, тем они чувствительнее. На практике для оценки чувствительности весов используют величины допустимых погрешностей, установленные ГОСТом.

      Постоянство показаний – способность весов показывать одинаковые результаты при многократных взвешиваниях одного и того же тела в одних и тех же условиях.

      В качестве мер массы при взвешивании навесах используют гири, наборы которые носят название разновесов.

Дозирование по объему
     Общая характеристика средств измерения объема. Наряду с дозированием по массе в аптечной практике широко применяется дозирование по объему. Следует отметить, что оно является менее точным по сравнению с дозированием по массе. Физико – химические свойства жидкости, т.е. ее способность образовывать на границе с воздухом вогнутый или выпуклый мениск, колебания температуры, диаметра измерительной трубки, скорости вытекания жидкости, изменение положения глаза фармацевта и другие факторы отрицательно влияют на точность дозирования по объему. Но сравнительная простота метода дозирования, возможность добиться высокой производительности труда обеспечивают его повсеместное применение.

     Для дозирования жидкостей по объему используют аптечные бюретки с двухходовым краном. В настоящее время такие бюретки используют главным образом для дозирования воды дистиллированной. Широкое применение находят аптечные бюретки с диафрагменным краном.

     Аптечные бюретки с диафрагменным краном, собранные по несколько штук на специальных вертушках, носят название бюреточных установок. В аптеках используют бюреточные установки УБ-10 и УБ-16. Они имеют одинаковую конструкцию, но различаются по количеству бюреток: 10 и 16 соответственно.

     Для отмеривания небольших количеств жидкостей предназначены аптечные пипетки по 3, 6, 10 и 15 мл. Кроме того, при изготовлении больших объемов жидких лекарственных препаратов одновременно применяют мерные цилиндры, мерные колбы, мензурки.

     Для дозирования больших объемов заранее приготовленных растворов в аптеках применяют специальные дозаторы. Для дозирования растворов, микстур используют установку УЖД-250, снабженную поплавковым клапаном. Для фасовки небольших объемов жидкостей ( глазные капли, капли для носа и др.) употребляют шприцевой дозатор ДЖ-10.

     Могут быть использованы другие дозаторы жидкостей, разрешенные в фармацевтической практике.

Дозирование каплями
     Общая характеристика средств дозирования каплями. Малые количества жидкостей и жидкости, прописанные в рецепте в виде определенного количества капель, дозируют каплями. ГФ XI разрешает для этой цели использовать стандартный каплемер, дающий 20 капель воды в 1 мл при 20 Ć. На практике жидкости отмеряют каплями с помощью так называемого эмпирического каплемера («глазная» пипетка), который предварительно калибруют.

Лекция №1  по ТЛФ
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Раздел: Твердые лекарственные формы.

Тема: Порошки.
Порошок (Pulvis)- твердая лекарственная форма, предназначенная для внутреннего, наружного или инъекционного применения, обладающая свойством сыпучести.

В экстемпоральной рецептуре аптек порошки занимают 15-20%.Порошок может быть простым, состоящим из одного лекарственного вещества, и сложным, состоящим из двух и большего количества лекарственных веществ. Порошок может быть разделенным на отдельные дозы и неразделенным. К неразделенным порошкам относятся присыпки, порошки для вдуваний, порошки для изготовления растворов и др., чаще всего неразделенными бывают порошки, предназначенные для наружного применения. Большинство порошков для внутреннего применения являются разделенными, на отдельные дозы для обеспечения правильности дозировки лекарственных веществ, удобства их приема. 

Раздельные порошки могут быть прописаны в рецепте двумя способами: распределительным и разделительным. При распределительном способе указывают количество компонентов на одну дозу, а также общее число изготовленных доз.

( Da tales doses numero – D.t.d. №)

Rp: Analgini 0.25

       Amidopyrini 0.3

       Misce fiat pulvis 

       Da tales doses №10
       Signa: По 1 порошку 3 раза в день 
Rp: Analgini 0.25

       Amidopyrini 0.3

       Misce fiat pulvis
       Devide in partes aegualis №10

       Signa: По 1 порошку 3 раза в день
При разделительном способе в рецепте указываются количество компонентов на все дозы, а также, на сколько доз надо разделить изготовленную смесь( Devide in partes aegualis numero).

Технология изготовления порошков.
Общие вопросы изготовления порошков регламентируются статьей 

ГФ »ПОРОШКИ».

Технологический процесс изготовления порошков состоит из нескольких стадий: измельчение, смешивание, дозирование, упаковка, оформление. 

Измельчение.
Лекарственные вещества поступают в аптеки в измельченном виде, но размеры частиц, как правило, очень различны  от 70 до 1000 мкм. В условиях аптеки лекарственные вещества измельчают в ступках с помощью пестиков. Внутренняя поверхность ступки и поверхность головки пестика не должны быть глазурованными, иначе происходит скольжение пестика, что значительно снижает качество измельчения. Для измельчения ядовитых, летучих, пылящих веществ применяют специальные ступки с чехлами или обычные ступки закрывают кружками из картона, пластмассы, продевая сквозь них пестики. Существует группа так называемых трудно измельчаемых веществ (ментол, камфора, тимол, фенилсалицилат, пентоксил и др.) которые при растирании их в ступке образуют комочки, прилипают к стенке ступки, пестику. Для измельчения этих веществ используют вспомогательную жидкость, не изменяющих их свойства. Обычно с этой целью используют этанол, эфир. С помощью этих жидкостей измельчают также йод, кислоту салициловую, мышьяковистый ангидрид, кислоту борную, натрия тетраборат, стрептоцид и др.
Для измельчения 1,0 г камфоры, ментола, пентоксила, тимола, фенилсалицилата применяют 10 капель 95% эталона или 15 капель этилового эфира; для измельчения 1,0 г кислоты борной, кислоты салициловой, натрия тетрабората, стрептоцида – 5 капель 95% этанола или 8 капель этилового эфира. Такие вещества, как фитин, цинка оксид, магния оксид, ртути амидохлорид, магния карбонат и др. при растирании плотно прилипают к стенкам ступки и спрессовываются, поэтому их рекомендуется растирать осторожно, без особого усилия.

Смешивание.

Эта стадия имеет место при изготовлении сложных порошков. При этом следует отметить, что описанных в этом разделе правил следует придерживаться при изготовлении смесей твердых веществ, входящих в состав мазей, суппозиториев, пилюль и т.д.

Порядок смешивания зависит от физико-химических свойств, входящих ингредиентов и их количественных соотношений. Смешивание отдельных ингредиентов производят в ступке круговыми движениями пестика, периодически снимая порошок со стенок ступки(скребком).

В зависимости от количественных соотношений указанных в прописи лекарственных веществ различают смеси в которых: 1) вещества прописаны в равных или примерно в равных количествах. 2) прописанные количества веществ сильно различаются.

В первом случае порядок смешивания определяется физическими свойствами входящих ингредиентов. Если физико-химические свойства лекарственных веществ различны, то вначале измельчают крупнокристаллические вещества, а затем мелкокристаллические, легкораспыляющиеся вещества добавляют в последнюю очередь.

Во втором случае смешивание веществ производят по принципу; от меньшего к большему, т.е. измельчение начинают с вещества, прописанного в меньшем количестве, постепенно добавляя к нему другие вещества небольшими порциями в порядке возрастания их количества.

Легкораспыляющимися веществами являются магния оксид, магния карбонат, тальк, кальция карбонат, их добавляют в последнюю очередь.

Такие аморфные вещества, как тальк, магния оксид, крахмал, ликоподий, имеют высокую степень дисперсности. Поэтому их можно добавлять к измельченной смеси кристаллических веществ без дополнительного измельчения.

Дозирование.

Разделение массы порошка на отдельные дозы являются одной из важнейших стадий в технологическом процессе. От величины дозы лекарственных веществ зависит их фармакологическое действие.

Массу порошка разделяют на отдельные дозы чаще всего с помощью ручных аптечных весов. Но при изготовлении крупных серий порошков дозировать массу порошка можно с помощью дозаторов.

Упаковка.

Для упаковки отдельных порошков используют бумажные капсулы. В  зависимости от свойств входящих компонентов пользуются простыми парафинированными и пергаментными капсулами. Они представляют собой прямоугольные кусочки бумаги или пергамента размеров 7,5х10 см.

Порошки, содержащие гигроскопические, выветривающиеся, теряющие кристаллизационную воду ( глюкоза, терпингидрат, калия лактат, натрия тетраборат), взаимодействующие с углекислым газом воздуха ( анальгин, калия йодид, натрия гидрокарбонат) отпускают в капсулах из парафинированной вощеной бумаги.

Порошки, содержащие летучие вещества ( бромкамфору, камфору, ментол, тимол) эфирные масла, упаковывают в пергаментные капсулы. Порошки, содержащие йод, йодоформ, отпускают во флаконах из темного стекла, укупоренных пластмассовыми пробками.

Оформление.

Порошки оформляют в зависимости от назначения основными этикетками утвержденных образцов «П», «Порошки», «Внутреннее» или «Наружное», а затем предупредительными этикетками с учетом свойств лекарственных веществ; «Хранить в защищенном от света месте», «Детское», «Обращаться осторожно!» и др. порошки, содержащие ядовитые вещества опечатывают сургучом.

Рецепт, по которому изготовлены порошки с ядовитыми или наркотическими веществами, остается в аптеке для отчета, а больному провизор-технолог выписывает сигнатуру.

Оценка качества.

Её проводят, руководствуясь общими указаниями, а также с учетом особенностей порошков, определяют их сыпучесть и однородность.

Для определения сыпучести порошок осторожно пересыпают из одной капсулы в другую. Порошок должен быть сухим, сыпучим. Не должно наблюдаться образование комочков массы и её прилипания к капсуле.

Для определения однородности порошок собирают в центр капсулы и осторожно надавливают на него головкой пестика. На образующейся поверхности не должно наблюдаться отдельных частиц, блесток. Порошок рассматривают не вооруженным глазом на расстоянии 25 см. отклонение в массе отдельных доз должны укладываться в допустимые пределы.

Rp: Natrii sulfatis 20.0

       D/S: Растворить в ¼ стакана воды, выпить на тощав, запить 1-2 стаканами воды. 

В рецепте выписан простой порошок. В ступку помещаем 20,0 натрия сульфата. Его сначала взвешиваем с помощью ручных весов. Затем измельчаем пестиком до получения однородной массы. Затем проверяем однородность порошка, собираем порошок в центр капсулы и осторожно надавливаем на него головкой пестика, на образующейся поверхности не должно наблюдаться отдельных частиц. Порошок рассматриваем невооруженным глазом на расстоянии 25 см., потом укупориваем капсулу и оформляем к отпуску.

Rp: Analgini 0.25

       D.t.d. №2

       S: По порошку 3 раза в день.
Расчет                                  Список Б.

0,25х2=0,50                          ВСД- 0,1   ВРД-0,5
Взвешиваем 0,50 Анальгина, помещаем его в ступку и осторожно измельчаем пестиком до получения однородной массы. Затем проверяем однородность порошка. Если порошок готовый разделяем его с помощью ручных весов на 2 части по 0,25. затем отсыпаем в капсулу и укупориваем. Потом помещаем в коробку и оформляем к отпуску.

Лекция №2  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков с лекарственными веществами в равных и 
резко различающихся количествах.
В зависимости от количественных соотношений указанных в прописи лекарственных веществ различают смеси, в которых: 

1) вещества прописаны в равных или примерно в равных количествах; 

2) прописанное количество веществ сильно различаются.

В первом случае порядок смешивания определяется физическими свойствами входящих ингредиентов. Если физико-химические свойства лекарственных веществ различны, то в начале измельчают крупнокристаллические вещества, а затем мелкокристаллические. Легкораспыляющиеся вещества добавляют в последнюю очередь.

Во втором случае смешивание веществ производят по принципу: от меньшего к большему, т.е. измельчение начинают с вещества, прописанного в меньшем количестве, постепенно добавляя к нему другие вещества небольшими порциями в порядке возрастания их количества. Этих правил изготовление сложных смесей лекарственных веществ придерживаются в тех случаях, когда соотношение отдельных компонентов больше чем 1:20. Если соотношение компонентов смеси меньше и общая масса её составляет несколько граммов ( то обычно имеет место при изготовлении порошков по рецептам), то разрешается одновременное измельчение и смешивание всех компонентов. Этим достигается экономия времени, повышается производительность труда.

Rp: Natrii chloridi 10.0

       Natrii tetraboratis

       Natrii hydrocarbonatis ana 15.0

       Misce ut fiat pulvis
       Da Signa: По 1 ч. Ложке на ½ стакана воды.
Порошок сложный недозированный, все вещества кристаллические, натрия хлорид имеет, кроме того, крупные кубические кристаллы.

Паспорт:                 Natrii tetraboratis 15.0
                                Natrii chloridi 10.0

                                Natrii hydrocarbonatis 15.0

                                M=40.0

Целесообразно растереть 15,0 натрия тетрабората, высыпать его из ступки на бумажную капсулу. Затем в ступке растереть 10,0 натрия хлорида и к нему в два приема добавить 15,0 натрия гидрокарбоната постепенно перемешивая смесь пестиком. Затем добавить натрия тетраборат и опять смесь перемешать.

Порошок можно отпустить в стеклянном флаконе плотно укупоренном полиэтиленовой пробкой.

Rp: Acidi ascorbinici 0.1

       Glucosi 0.5

       Misce ut fiat pulvis

       Da tales doses №10

       Signa: По 1 порошку 3 раза в день.

Порошок сложный, дозированный. Выписан распределительным способом, Кислота аскорбиновая- порошок кристаллический, глюкоза- мелко кристаллический.

Паспорт: Acidi ascorbinici 1.0

                Glucosi 0.5

                Р=0.6 №10
                М=6,0  
В ступке растирают 1,0 Аскорбиновой кислоты. Взвешивают 5,0 глюкозы, около 1,0 отсыпают в ступку, измельчают, а затем в два приема добавляют остальное её количество, перемешивая смесь до однородности. Порошок размешивают по 0,6 в 10 бумажных капсул, упаковывают и оформляют к отпуску, основная этикетка «Внутреннее». 

Лекция №3  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков с ядовитыми веществами.

Правила работы с ядовитыми веществами. Из отвешивает провизор- технолог в присутствии ассистента в ступку, затертую молочным сахаром или другим веществом, входящим в состав порошков в наибольшем количестве. Если количество ядовитого вещества в рецепте выписано меньше 0,05 г, то для точного его дозирования применяют тритурации.

Тритурация- смесь ядовитого вещества с молочным сахаром в соотношении 1:10 или 1:100. Тритурация 1:10 содержит 1 часть ядовитого вещества и 9 частей молочного сахара. Она используется, как правило, когда в рецепте общее количество ядовитого вещества достигает 1 часть ядовитого вещества и 99 частей молочного сахара и используется, как правило, когда общее количество ядовитого вещества в рецепте не превышает тысячных долей грамма.

Тритурации готовят в отдельных ступках, которые предварительно затирают молочным сахаром, оставляя в ступке небольшое количество (примерно равное массе ядовитого вещества). К сахару прибавляют навеску ядовитого вещества, тщательно измельчают и затем порциями добавляют оставшееся количество сахара. Тритурацию помещают в небольшой штанглас с этикеткой, например:

1 часть Atropini sulfatis+99 частей Sacchari lactatis
0,001 Atropini sulfatis = 0,1 Triturationis
17.12.2008г.               100г.

Подпись лица, приготовившего тритурацию. Тритурации готовят на небольшой срок до – 1 месяца. Каждый 15 дней их вновь перемешивают в отдельной ступке.

При изготовлении порошков рассчитанное количество тритурации отвешивает также провизор- технолог в затертую ступку в присутствии ассистентa. На обратной стороне рецепта следует отметить название тритурации и ее массу, которая использована для изготовления порошков.
Rp: Atropini sulfatis 0.0005

       Sacchari 0.25

       Misce ut fiat pulvis
       D.t.d. 30
               S.по 1 порошку 3 раза в день.

 Атропин сульфат относится к списку А. его высшая разовая доза- 0,001 г высшая суточная доза- 0,003 г. По рецепту атропина на 1 прием прописано 0,0005 г., на 3 приема – 0,0015 г. дозы не завышены. Атропина сульфата на 30 порошков требуется 0,0015 г, следовательно, необходимо применить тритурацию. Известно, что молочный сахар может ускорить, или замедлить процессы всасывания лекарственных веществ, поэтому надо стремиться к уменьшению его количество в составе лекарственных препаратов. Количество сахара в тритурации не должно превышать общее количество выписанного сахара. По рецепту необходимо 7,5 г сахара. Поэтому  целесообразно использовать тритурацию атропина сульфата 1:10 в количестве 0,15г. От общего количества сахара 7,5г следует вычесть количество тритурации 0,15г ( так как количество ядовитого вещества в тритурации очень мало, то при расчетах можно его не принимать во внимание.

Паспорт:Trituratio Atropini sulfatis 1:10 0,15

               Sacchari 7,35

               Р=0,25  №30
               М=7,5 
По рецепту масса 1 порошка равна 0,2505 г, т.е. практически 0,25 г. в ступку помещают немного сахара, предварительно взвешенного на капсулу, растирают, затем добавляют 0,15 г тритурации атропина сульфата ( полученного у провизора-технолога прямо в ступку), растирают и частями добавляют с капсулы оставшийся сахар, перемешивают смесь до однородности. После проверки однородности порошок дозируют по 0,25 г в 30 бумажных капсул, упаковывают и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее», «Беречь от детей», «Хранить в темном прохладном месте». Рецепт остается в аптеке, больному выписывается сигнатура.

Лекция №4  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков с экстрактами, настройками, жидкими лекарственными препаратами.
Порошки с экстрактами. Растительные экстракты бывают сухие, жидкие и густые. В порошках чаще всего прописывают экстракт белладонны, известный в виде двух фармакопейных препаратов: сухой(1:2), густой (1:1). 

Порошки с сухими экстрактами белладонны готовят по правилам приготовления порошков с сухими веществами. Сухие экстракты гигроскопичны, плохо сохраняются, поэтому промышленность выпускает густые экстракты. Однако при неправильном хранении густые экстракты затвердевают.

 Густой экстракт отвешивают на кружок фильтровальной бумаги (на обе чашки ручных весов кладут два одинаковых кружка), приклеивают кружок экстрактом к пестику, на бумагу наносят 2-3 капли воды или этанола, бумагу отделяют, а экстракт, оставшийся на пестике, помещают в ступку, добавляют небольшое количество того ингредиента, который нужно растирать в первую очередь и несколько капель этанолводоглицериновой смеси (1г этанола + 6 г воды + 3г глицерина) для частичного растворения и более равномерного распределения экстракта в порошковой смеси. Этанолводоглицериновой смесью, приготовленной заранее, удобно пользоваться при значительной массе порошковой смеси ( не произойдет разжижения) и при отсутствии в ней гидролизирующихся веществ. Если масса порошковой смеси мала или в её состав входят трудноизмельчаемые вещества, например фенилсалицилат, то лучше воспользоваться несколькими каплями 95% раствора эталона. Далее в ступку добавляют остальные компоненты. 

      Следует отметить, что работать с густыми экстрактами трудно, поэтому в аптеке из него готовят раствор. Для этого 10 г густого экстракта смешивают 10 г этанолводоглицериновой смеси. Этот раствор отмеряют каплями с помощью глазной пипетки. Для этого пипетку градуируют: в сухой бюкс с известной массой откапывают 20 капель раствора густого экстракта белладонны, определяют на весах типа ВР массу 20 капель и рассчитывают, какое количество капель раствора соответствует его массе, равной 0,1г.

Например, 20 капель раствора густого экстракта белладонны имеют массу, равную 0,5г. следовательно 0,1г раствора густого экстракта белладонны будет соответствовать 4 каплям раствора. К флакону с растворами прикрепляют глазную пипетку и наклеивают этикетку:
Extractum Belladonnae solutum 1:2

0,1 г густого экстракта=8 капель раствора

Пользуясь этой этикеткой, рассчитывают количество капель раствора густого экстракта, который необходимо взять в соответствии с количеством, прописанным в рецепте. Например, в рецепте прописано экстракта белладонны 0,15г. раствора густого экстракта в соответствии приведенной выше этикеткой надо взять 12 капель.

При использовании сухого или раствора густого экстракта белладонны масса одного порошка всегда будет больше, чем при использовании густого экстракта.

Пример:

        Rp:  Extracti Belladonnae 0,02

                Natrii hydrocarbonatis 0,2

                Мagnii oxydi 0,1

                Misce ut fiat pulvis. 

                D.t.d.12

                S. По 1 порошку 3 раза в день

Порошок сложный, дозированный. Выписан распределительным способом. Экстракт белладонны относится к списку Б.дозы: высшая разовая густого экстракта белладонны 0,05 г; высшая суточная 0,15.

В рецепте его дозы не завышены. Для изготовления порошков могут быть взяты сухой, густой или раствор густого экстракта белладонны.

Приготовление порошков с сухими экстрактами.

Расчет:

0,02*12=0,24                                                   сухой экстракт (1:2) 0,24*2=0,48

0,2*12=2,4

0,1*12=1,2

К.п.

Natrii hydrocarbonatis  2,4
Extracti Belladonnae sicci (1:2) 0,48

Magnii oxydi 1,2

Р=0,34 №12

М=4,08

В ступку отвешивают 2,4 натрий гидрокарбоната тщательно измельчают, затирая поры ступки, снимая со стенок ступки и головки пестика. В измельченный порошок добавляют 0,48 сухого экстракта белладонны и в последнюю очередь добавляют 1,2 магния оксида смешивают до однородности развешивают по 0,34 в 12 капсул, упаковывают и оформляют к отпуску.

Основная этикетка «Внутреннее».

Приготовление порошков с густыми экстрактами.

Расчет:

0,02*12=0,24                                       густой экстракт (1:1) 0,24*2=0,24

0,2*12=2,4

0,1*12=1,2

К.П.

Extracti Bеlladonnae sрissi (1:1) 0,24

Natrii hydrocarbonatis  2,4

Magnii oxydi 1,2

Р=0,32 №12

М=3,84

Густой экстракт 0,24 отвешивают на кружок фильтрованной бумаги, приклеивают кружок экстрактом к пестику. На бумагу наносят, 2-3 капли воды или этанола бумагу отделяют, а  экстракт оставшийся на пестике помещают в ступку, добавляют 2,4 натрия гидрокарбоната и несколько капель этанол- водоглицериновой смеси (1,0 этанола+6,0 воды + 3,0 глицерина). Для равномерного распределения экстракта в порошке, тщательно смешивают и добавляют 1,2 магния оксида, после однородного смешивания порошок дозируют по 0,32 в 12 бумажных капсул. Основная этикетка зеленого цвета «Внутреннее».

Приготовление порошков с раствором густого экстракта.

Работать с густым экстрактом трудно, поэтому из него готовят раствор. Для этого 10,0 густого экстракта смешивают с 10,0 этанолводоглицериновой смеси, раствор отмеривают градуированными пипетками, для этого откапывают 20 капель раствора густого экстракта взвешивают и рассчитывают, какое количество капель соответствует массе густого экстракта.

Например:

20 капель раствора густого экстракта- 0,5

Х-0,1

Х-8 капель соответствует 0,1 густого экстракта

К флакону с раствором приклеивают этикетку с указанием наименования.

Расчет:

Раствор густого экстракта (1:2)

8 капель- 0,1г

Х-0,24

Х-19 капель

К.п.

Natrii hydrocarbonatis  2,4
Extracti Bеlladonnae sicci (1:2) gtt xix
Magnii oxydi 1,2
Р=0,34 №12

М=4,08

В ступку помещают 2,4 натрий гидрокарбоната, добавляют 19 капель раствора густого экстракта, смешивают и осторожно прибавляют 1,2 магния оксида. Смешивают, растирают до однородности, развешивают по 0,34 в 12 капсул. Упаковывают и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее».

Лекция №5  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков с красящими веществами.
Некоторые лекарственные вещества являются красящими ( бриллиантовый зеленый, метиленовый синий, рибофлавин,  этакридина лактат, калия перманганат, фурациллин  и др.). с ними работать неудобно, так как они окрашивают ступку, пестик, стол, весы. Во избежание такого загрязнения соблюдают некоторые предосторожности. Красящие вещества хранят в отдельном шкафу, при работе с ними организуется специальное рабочее место, взвешивают их на отдельных весах, смешивают в отдельной ступке. Для уменьшения распыления, загрязнения окружающих предметов и приспособлений красящее вещество при измельчении в ступке помещают между слоями не красящего вещества, предварительно затерев последними поры ступки.
Rp: Riboflavini 0,005

      Acidi nicotinici 0,01

      Acidi ascorbinici 0,1

      Glucosi 0,2

      Misce ut fiat pulvis
      D.t.d №10

      Signa: По 1 порошку 2 раза в день
Порошок сложный, дозированный. Выписан разделительным способом. Кислота никотиновая относится к списку «Б», ее высшая разовая доза - 0,1г, высшая суточная доза-0,5г. 

В рецепте выписано кислоты никотиновой на 1 прием 0,01г на 3 приема 0,03г. , дозы не завышены. Рибофлавин является красящим веществом.

Паспорт: 

               Acidi ascorbinici 1,0
               Glucosi 2,0

                Riboflavini 0,05

               Acidi nicotinici 0,1

               Р=0,31 №10
               М=3,1
В ступке смешивают при растирании 1г аскорбиновой кислоты с 2г глюкозы. Смесь высыпают на капсулу, оставив в ступке количество, примерно равное количеству кислоты никотиновой. В ступку добавляют 0,1г кислоты никотиновой, и на образовавшейся порошок наслаивают 0,05г рибофлавина. Сверху на рибофлавин насыпают небольшое количество смеси кислоты аскорбиновой с глюкозой. Массу осторожно перемешивают, затем добавляют остальную часть смеси кислоты аскорбиновой и глюкозы и смешивают до однородности. Развешивают по 0,31 в 10 капсул, упаковывают и оформляют к отпуску.

Однородность смеси определяют следующим образом:

Ее собирают в центр ступки прижимают головкой пестика. При этом не должно быть частиц отличающихся по окраске.

Следует различать вещества красящие и окрашенные. Порошки с окрашенными веществами (дерматол, меди сульфат, сера, сухие экстракты) готовят по общим правилам.

Rp: Aethacridini lactatis 0.05                                           Расчет:
       Acidi borici 0.1                                                        0.15*12=0.6

       Sacchari 0.15                                                            0.1*12=1.2

       Misce fiat pulvis                                                      0.15*12=1.86

       D.t.d. №12                                                               0.6+1.2+1.8=3.6

       S. по 1 порошку 3 раза в день.                             3,6: 12=0,3
Паспорт: 

                Acidi borici 1.2

                Sacchari 1.8 
                Aethacridini lactatis 0.6

                P=0.3 №12
                M=3.6

В ступке смешивают при растирании 1,2 кислоты борной с 1,8 сахаром. Смесь высыпают на капсулу, оставив в ступке количество, примерно равное количеству этакридина лактата. В ступку добавляют 0,6 этакридина лактата, растирают и сверху насыпают небольшое количество борной кислоты с сахаром. Массу осторожно перемешивают, затем добавляют остальную часть смеси кислоты борной с сахаром и смешивают до однородности. Затем готовый порошок разделяют на 12 частей. Дозируем на12 бумажных капсул. Упаковываем и оформляем к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее».

Лекция №6  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков с трудноизмельчаемыми, пахучими, летучими лекарственными веществами.

Порошки - это твердая дозированная лекарственная форма, предназначенная для внутреннего, наружного, инъекционного применения, обладающая свойством сыпучести.

Трудноизмельчаемые лекарственные вещества: йод, камфора, ментол,тимол, фенилсалицилат.

Пахучие лекарственные вещества: хлорамин Б, валидол, деготь, ихтиол, йодоформ, камфора, ментол, метилсалицилат, скипидар, тимол, эфир, эфирные масла.

Летучие лекарственные вещества: бромкамфора, камфора, йод, ментол, метилсалицилат, хлоралгидрат, тимол, эфирные масла.

Пылящие лекарственные вещества: магния оксид, тальк, магния карбонат, кальция карбонат.

При приготовлении порошков с пахучими и летучими веществами их готовят на специально отведенном месте, использую отдельные весы и отдельные ступки.

При приготовлении порошков с легкими, пылящими веществами с малой объемной массой их добавляют в ступку в последнюю очередь и смешивают с остальными веществами непродолжительное время т.к. изменение времени может привести к значительным потерям лекарственных веществ. Если же в отдельных случаях, приготовления порошков нужно начинать с подобного медикамента, то отвешивают все количество, помещают в ступку небольшую часть для заполнения пор ступки, а остальное количество добавляют в последнюю очередь.

При приготовлении порошков с трудноизмельчаемыми веществами для их измельчения используют вспомогательную жидкость, не изменяющую их свойства, обычно с этой целью используют этанол, эфир.

Летучие лекарственные вещества добавляют в последнюю очередь, применяя специальные ступки с чехлами или обычные ступки закрывают кружками из картона, продевая сквозь них пестики.

Rp: Natrii hydrocаrbonatis                                  Расчет: 0,25*10=25

       Magnii oxydi aa 0,25                                                 0,25*10=25

       M.f. pulvis
       D.t.d. №10

       S:По 1 порошку 3 раза в день.
Паспорт:

       Natrii hydrocorbonatis  2,5                                
       Magnii oxydi aa 2,5          
       m=5,0

       p=0,5 №10                                        

В состав порошка входит магния оксид- пылящее вещество, поэтому его добавляем в последнюю очередь. В ступку отвешиваем 2,5 натрия гидрокарбоната, измельчаем, вращая пестиком круговыми движениями по часовой стрелке, снимая измельченный порошок с головки пестика и стенок ступки скребком, после тщательного измельчения добавляем 2,5 магния оксида смешиваем до однородности. При надавливании пестиком на порошок отдельные видимые частицы не наблюдаются, порошок сыпучий. Порошок развешиваем на 10 бумажных капсул по 0,5 упаковываем и оформляем к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее».

Rp: Thimoli 0,15

       Zinci oxуdi
       Talci aa 5,0

       M.f. Pulvis
       D.S Присыпка для ног
Паспорт:

              Thimoli 0,15

                      Spiritus Aethylici gutt.I

              Zinci oxуdi
              Talci aa 5,0

                       M=10,15 

В состав порошка входит тимол – трудно измельчаемое вещество, тальк- пылящее вещество. В ступку отвешивают, 0,15 тимола, растираем с 1 каплей этилового спирта после измельчения добавляем 5,0 цинка оксида смешиваем и в последнюю очередь добавляем 5,0 талька после однородного смешивания помещают в бумажную капсулу, упаковывают и оформляют к отпуску, основная этикетка «Наружное». «Хранить в темном прохладном месте».

Лекция №7  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

3 курс 6 семестр

Тема: Приготовление порошков из полуфабрикатов.

Полуфабрикаты- заранее изготовленные смеси лекарственных веществ.

Наиболее часто в аптеках готовят полуфабрикаты:

1. анальгин                                                  амидопирин поровну

2. амидопирин                                             фенацетин поровну

3. кислота ацетилсалициловая                   фенацетин поровну

4. кальция глицерофосфат                          фитин поровну

5. цинка оксид                                              тальк поровну

6. цинка оксид                                              крахмал поровну

7. кислота аскорбиновая                             глюкоза поровну

8. тимина бромид                                        рибофлавин поровну

9. натрия хлорид                                          натрия тетраборат

    натрия гидрокарбонат

Состав полуфабрикатов может меняться в зависимости от структуры рецептуры, поступающей в аптеку. Номенклатура полуфабрикатов утверждается объединением «Фармация» после согласования с контрольно- аналитической лабораторией и доводится до сведения всех аптек.

Полуфабрикаты готовит провизор- технолог, качество их проверяет провизор-аналитик. Ассистент отвешивает нужное количество полуфабриката и, если необходимо смешивает его с остальными компонентами смеси.

Наличие полуфабрикатов ускоряет отпуск лекарственных препаратов, облегчает труд ассистента. Ядовитые и наркотические вещества в виде полуфабрикатов не готовят.

Rp: Riboflavini

       Tiamini bromidi ana 0,015

        Aсidi ascorbinici 0,15

        Sacchari 0,25

        Misce ut fiat pulvis

        D.t.d. №12

        S. По 1 порошку 3 раза в день после еды.
Расчет:                                                   Паспорт:

0,015*12=0,18                                   Aсidi ascorbinici 1,8

0,015*12=0,18                                   Sacchari 3,0     

0,15*12=1,8                                       Riboflavini

 0,25*12=3,0                                      Tiamini bromidi ana  0,18

                                                               Р=0,43   №12

                                                               М=5,16
В ступку помещаем 3,0 сахара, чтобы закрыть поры ступки. Его тщательно измельчаем. Затем добавляем аскорбиновую кислоту 1,8., все перемешиваем путем измельчения. Затем добавляем 0,36 полуфабрикат тиамина бромида и рибофлавина тщательно измельчаем, перемешиваем до однородности. При придавливании пестиком на порошок отдельные видимые частицы не должны наблюдаться, порошок сыпучий. С помощью ручных весов и капсулаторки развешивают общую массу порошка на дозы по 0,43 числом 12, помещая на вощеные капсулы. Заворачивают каждую дозу порошка в вощеную капсулу, капсулы помещают в картонную коробку. На коробку наклеивают этикетку «Внутреннее» с надписью «Порошки» с указанием номера рецепта, фамилии, инициалов больного, способа применения, даты изготовления, цены, предупредительную этикетку «Сохранять в темном месте».

Лекция №1  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
                       Раздел: Жидкие лекарственные формы.

Тема: Приготовление растворов с легкорастворимыми и гигроскопическими веществами.

Жидкая  лекарственная  форма, полученная путем растворения одного или нескольких  лекарственных  веществ  и  предназначенная  для  инъекционного, внутреннего или наружного применения, называется раствором лекарственного вещества.                                                                                                                                             

Технологический  процесс  изготовления   раствора  состоит  из  нескольких стадий: подбора посуды и пробок, взвешивания и отмеривания лекарственных веществ  и  растворителя, освобождения  раствора  от механических  примесей, упаковки и оформления к отпуску.                                                                                               

Подбор посуды и пробок. Флаконы  и  пробки  для упаковки  нестерильных лекарственных  препаратов  должны  быть  вымыты  и  простерелизованы  (при температуре 120* С 45 мин). Срок хранения стерильной посуды,  укупоренной пробкой,  не  более 1 сутки. Полиэтиленовые,  пластмассовые,  пробки  также моют и стерелизуют.                                                                                                                       

Подбор флакона и пробки к нему производится в зависимости от объема раствора и физико-химических свойств, входящих ингредиентов.                                       

Взвешивание и отмеривание лекарственных веществ и растворителя.  Сухие лекарственные вещества  взвешивают на  весах ВР,  ВКТ или  другого типа. Взвешивают также вязкие и летучие жидкие лекарственные компоненты (деготь,  скипидар,  метилсалицилат,  жидкий  фенол  и   др.).  Неводные растворители (кроме этанола). Воду дистиллированную, стандартные растворы некоторых лекарственных веществ отмеривают по объему.                                                      

Растворение.  Лекарственные   вещества   растворяют   с  учетом   физико-химических свойств, способности к растворению в данном растворителе. Для ускорения  растворения  лекарственные   вещества  иногда  измельчают   или подогревают.                                                                                                                                    

Освобождение раствора от механических примесей (процеживание или фильтрация).  Для  очистки   приготовленного  раствора  от   различных нерастворимых включений его процеживают с помощью стеклянной воронки через небольшой тампон ваты, несколько слоев марли, фланели или фильтруют через  бумажный  фильтр  с  подложенным  комочком  ваты  или  стеклянный фильтр. Процеживание производят в заранее подготовленный флакон.                              

Упаковка  и  оформление  к  отпуску.  Для  отпуска  растворов светочувствительных веществ используют флаконы темного стекла. Флакон с раствором  укупоривают  заранее  подобранной  пробкой  и  проверяют  на герметичность. Для этого наклоняют флакон и легко постукивают горлышком о ладонь. Раствор не должен вытекать из флакона. Для придания эстетичного вида горлышко флакона покрывают колпачком из парафинированной бумаги или  заливают  смолой,  или  закрывают  завинчивающимся  колпачком. Приготовленный лекарственный препарат снабжают этикетками. Основными и, если необходимо предупредительными.                                                                                     

Оценка качества. Проверку качества растворов проводят по общей схеме. Водные растворы готовят массобъемным способом, т.е.  вещество отвешивают в порошках,  воду  отмеривают  до  получения  заданного  объема  раствора  в миллилитрах. Если количество растворяемого лекарственного вещества не превышает 3%  общего объема лекарственного препарата, то его взвешивают и растворяют в количестве растворителя, равному объему раствора, считая, что изменения объема раствора незначительны и укладываются в норму допустимых отклонений.     

Водные растворы готовят массобъемным методом, т.е.вещество отвешивают в  граммах,  воду  отмеривают  до  получения  заданного  объема  раствора  в миллилитрах. Если количество твердого лекарственного вещества составляет 3%  и  более, можно использовать  2  способа  его  растворения. 

Используя 1-й способ, вещество взвешивают и растворяют в воде, приливая ее в цилиндр или мерную  колбу  до  получения  заданного  объема  раствора.     При  2  способе количество воды можно рассчитывать  и отмерить  по  бюретке. Для  расчетов используют 
величину коэффициента увеличения объема, который показывает, насколько увеличится объем раствора при растворении в воде 1  г вещества.                                         

Rp: Sol Natrii bromidi 6% - 150ml                         

       D.S. Для электрофореза                                                                                                        

Расчет: 6-100                                                                                                                                          

              X-150                                                                                                                                     

              X-9.0 натрия бромида                                                                                                       

              КУО = 0,25 мл/г                                                                                                         

Количество воды 150-0,25*9,0= 147,7 мл                                                                               

К.п.                                                                                                                                               

Natrii bromidi 9,0                                                                                                                        

Aq. purificatae 147, 7ml                                                                                                              

V= 150ml                                                                                                                                     

В подставке в 147,7 мл очищенной воды  растворяют  9,0   натрия  бромида, фильтруют  в  отпускной  флакон  через  бумажный  фильтр,  упаковывают  и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Наружное»  

Rp: Kalii iodidi 10,0                                                                                                                                          

       Aquae purificatae 200ml                                                                                                       

       M.D.S. По 1 столовой ложке 2-3 раза в день                                                                  

В  подставку  отвешивают  10,0  калия  йодида и растворяют  в  200  мл  очищенной  воды, фильтруют в отпускной флакон. Укупоривают и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее»                                                                                                

К.п.                                                                                                                                                     

Kalii iodidi 10, 0                                                                                                                             

Aquae purificatae 200ml                                                                                                              

V=200ml                                                                                                                                    

Лекция №2  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление растворов с труднорастворимыми  соединениями.

Растворы медленно растворимых веществ. Процесс растворения таких веществ, как амидопирин, квасцы, кислота борная, железа сульфат, меди сульфат и др. идет медленно вследствие высокой прочности кристаллической решетки, плохой смачиваемости их поверхности растворителей. Для ускорения их растворимости растворителем используют горячую воду или растирание в ступке в присутствии небольшой порции растворителя.                                 

 Rp: Sol. Acidi borici 2%- 200 ml                                                                            

        D.S. Для промывания.   
Паспорт: Acidi borici 4,0                                                                                                      

                   Aquae purificatae- 200ml.

                   V-200мл.                                                                                                   

Кислота борная медленно растворима в воде, поэтому для ее растворения используют, горячую воду 4г кислоты борной растворяют при взбалтывании в 200мл горячей дистиллированной воды. После охлаждения объем раствора измеряют и, если необходимо, доводят водой до 200мл. Затем процеживают во флакон для отпуска.                                                                                                                   

   Rp: Sol. Cupri sulfatis 2% 200ml                                                                          

          D.S . Для спринцевания.

    Паспорт: Cupri sulfatis 4,0                                                                                                   

                    Aquae purificatae 200ml.                                                                                

                    V=200мл.                                                                                              

Меди сульфата 4,0  г помещают в ступку среднего размера и растирают в сухом виде, затем добавляют порцию воды 30-40мл и продолжают растирание. Полученный раствор осторожно сливают во флакон через стеклянный фильтр, а с остатком препарата повторяют ту же операцию, добавляя воду порциями до полного растворения вещества. Следует обратить внимание на то, что растворы меди сульфата, железа сульфата, свинца ацетата фильтруют через стеклянные фильтры. Для растворения свинца ацетата используют свежепрокипяченную воду. К раствору свинца ацетата для полного его растворения рекомендуется добавить уксусную кислоту (5 капель уксусной кислоты на 100мл раствора).

Лекция №3  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление растворов легкоокисляющихся         веществ.         
Растворы веществ, обладающих окислительными свойствами. К ним относится в первую очередь растворы калия перманганата и серебра нитрата.                       

Растворы калия перманганата в концентрациях до 1% готовят на свежеперегнанной предварительно профильтрованной дистиллированной воде, подогретой до 40-60с*, в хорошо промытом отпускном флаконе темного стекла. Растворы калия перманганата в концентрациях свыше 1% готовят путем предварительного растирания калия перманганата в чистой ступке с небольшими порциями свежеперегнанной предварительно профильтрованной дистиллированной  воды. Сливают полученные порции раствора в отпускной флакон и растирают калия перманганата с новой порцией воды до его растворения.                                                                                                                                     

Растворы серебра нитрата готовят также путем растворения в свежеперегнанной предварительно профильтрованной дистиллированной воде в отпускном флаконе.                                                                                                                  

Растворы калия перманганата и серебра нитрата при необходимости фильтруют через рыхлый комочек ваты, промытый кипяченой водой. Рационально стеклянные фильтры пометить и постоянно использовать для фильтрования растворов одного и того же наименования.                                                            

Флаконы с растворами калия перманганата и серебра нитрата снабжают предупредительной этикеткой «Хранить в защищенном от света месте’’ Растворы серебра нитрата (список А) также этикеткой «Обращаться осторожно!» Флакон опечатывают и отпускают с сигнатурой.   
RP: Sol. Kalii permanganatis 0,5 %-100 ml
       D.S. для полосканий

Паспорт:

        Kalii permanganatis 0,5 
        Aquae purificatae 100ml  

         V=100 ml                                             

В подставке в 100мл свежеперегнанной предварительно профильтрованной подогретой до 40-60 С воде растворяют 0,5мл калия перманганата, после полного растворения лекарственное вещество фильтруют через рыхлый комочек ваты, предварительно промытый кипяченой водой в отпускной флакон, укупориваем и оформляем к отпуску. Основная этикетка «Наружное». 
Rp: Sol. Argenti nitratis 0,5%-150ml
       D.S. для промывания мочевого пузыря  
Паспорт:

          Argenti nitratis 0,75

          Aquae purificatae 150ml  

                     V=150 ml                                                                            

В отпускном флаконе в свежеперегнанной очищенной воде в 150 мл растворяют 0,75 серебра нитрата, флакон укупоривают и оформляют к отпуску. Флакон опечатывают, выписывают сигнатуру. Основная этикетка «Наружное». Серебра нитрата относится к списку А, дозы не завышены.                              

Лекция №4  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление растворов фенола и фурацилина.   

Растворы фурацилина. Их готовят, как правило, в разведении 1:5000 (растворимость фурацилина в воде 1:4200) используется для ускорения растворения нагревание. Кроме того, растворы фурацилина готовят на изотоническом растворе натрия хлорида 0,9%.                                                                          

         Rp:  Sol.Furacilini 1:5000-500 ml.                                                                            

                 D.S . Для полоскания.                                                                                                  

 Паспорт:  Aquae purificatae 500мл                                                                                     

                  Natrii chloridi 4,5г                                                                                                      

                  Furacilini 0,1г                                                                                                        

                   V= 500мл                                                                                                          

В колбу соответствующего объема отмеривают 500мл дистиллированной воды, добавляют 4,5г натрия хлорида и 0,1г фурацилина. Раствор в колбе нагревают до полного растворения фурацилина  и процеживают во флакон для отпуска.                                                                                                                                             

   Растворы фенола.                                                                               

Фенол кристаллический относится к веществам, медленно растворимым в воде. Для приготовление водных растворов используeтся фенол жидкий . Он представляет собой смесь 100 частей расплавленного фенола и 10 частей воды. Поэтому при записи в рецепте кристаллического фенола увеличивают на 10%. Фенол жидкий отмеривают каплями с помощью предварительно прокалиброванной пипетки.                                                                                                           

         Rp: Phenoli 2,0                                                                                                                    

                Aquae purificatae  150мл                                                                                           

                M.D.S. Для дезинфекции инструментов.                                           

 Паспорт:  Aquae purificatae  150мл                                                                             

                  Phenoli  fluidi 2,2г (53 капли)                                                                                       

                  V= 150мл                                                                                             

Жидкий фенол следует  взять 2,2г (2,0+0,2). Если пипетка прокалибрована так, что 1г жидкого фенола составляет 24 капли, то следует отмерить 53 капли фенола жидкого и укупоривают, флакон оформляют к отпуску.Основная этикетка Наружное.    

Лекция №5  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Стандартные растворы.  
Стандартные (фармакопейные, официальные) растворы (жидкости) – водные растворы некоторых лекарственных веществ (кислот, щелочей, солей, формальдегида, перекиси водорода) в строго определенной концентрации указанной ГФ. Это растворы заводского приготовления, которые аптеки получают  в  готовом виде.  В  рецептах часто прописываются растворы стандартных (официальных) жидкостей различной концентрации. Все стандартные растворы легко смешиваются с водой, поэтому их разбавление не предоставляет каких – либо трудностей.                                                                                           

Приготовление сводится в основном к отмериванию в отпускной флакон необходимого количества стандартной жидкости и воды. В случае необходимости растворы процеживают в другой флакон, предварительно ополоснув его водой. Особенностью приготовления этих растворов является то, что растворы могут быть прописаны в рецептах под разными названиями: условным или химическим.                                                                                                             

Приведем несколько примеров расчетов.                                                                            

                          Растворы перекиси водорода.                                                                    

Стандартными являются растворы двух концентраций: Sol. Hydrogenii peroxydi diluta (3% раствор) и Sol. Hydrоgenii  peroxydi concentratа seu Perhydrolum (30% раствор- пергидроль). Если в рецепте выписан раствор перекиси водорода без указания концентрации, то следует отпустить раствор перекиси водорода 3%                                                                                                                    

Rp: Sol. Hydrоgenii  peroxydi 20ml                                                                                

       D.S.20 капель на полстакана воды для полоскания    
Паспорт: Sol. Hydrоgenii  peroxydi 3% -20ml                                                                   
                 V=20ml                                                                                            

Отпускают 20мл раствора перекиси водорода 3%. 
Если выписан раствор перекиси водорода с указанием концентрации, его готовят разбавлением раствора перекиси водорода 3% или пергидроля по расчету исходя из фактического содержания перекиси водорода в препарате.                                                     

Rp: Sol. Hydrоgenii  peroxydi 2% 200ml                                                                   

       D.S. Для промывания                                                                              

Используя, известную формулу разведения рассчитываем: Х= 200мл *2%:3%=133,3мл. Для изготовления раствора по рецепту отмеривают 133,3мл 3% раствора перекиси водорода и 66,4мл дистиллированной воды                                          

Паспорт 1: Sol. Hydrоgenii  peroxydi 3%-133,3ml                                                           

                   Aquae purificatae  66,4ml
                    V= 200ml                                                                               

Раствор можно изготовить используя пергидроль: Х=200мл*2%:30%=13,3мл                                                                                                                

  Для изготовления раствора по рецепту следует отмерить 13,3мл пергидроля и 186,7мл дистиллированной воды.                                                                        

Паспорт 2: Perhydroli 13,3ml                                                                                                     

                     Aquae purificatae  – 186,7ml                         

                    V=200ml                                                                                          

Если в рецепте выписан раствор пергидроля, то при расчетах концентрация перекиси водорода в стандартном растворе пергидроля принимается за 100%.                                                                                                                   

Rp: Sol. Perhydroli 3%10ml                                                                               

       D.S. По 2-3 капли в левое ухо                                                                

Паспорт:  Perhydroli  0,3ml                                                                                                       

                Aquae purificatae  9,7ml                                                                          

                 V= 10ml                                                                                                    

 Для изготовления раствора по рецепту следует взять 0,3мл пергидроля  и 9,7 дистиллированной воды.                                                                                                           

                                         Растворы формальдегида.                                                         

Стандартным является 37% раствор формальдегида в воде, названный формалином. Если выписан раствор формалина какой-либо концентрации, то расчеты ведут, принимая концентрацию формальдегида в формалине за 100%                         

   Rp: Sol. Formalini 3% 100ml                                                                            

          D. S. Для протирания рук.                                                                   

   Паспорт:  Formalini 3мл                                                                                                      

                       Aquae purificatae  97 ml                                                                             

                        V= 100ml                                                                                          

В отпускной флакон отмеривают 3мл и 9,7 дистиллированной воды. Если в рецепте выписан раствор формальдегида с указанием его концентрации, то при расчетах учитываются  фактическое содержание формальдегида и формалина.                                                                                                                                      

   Rp:   Sol. Formaldehydi 3% 100 ml                                                                            

            Дай. Обозначь. Для обмывания рук                                                                                        

Пользуясь правилoм разведения, находим, что для изготовления этого раствора формалина следует взять Х=100мл *3%: 37%=8,1мл                                                         

    Паспорт: Formalini 8,1ml                                                                                                    

                    Aquae purificatae  91,9 ml                                                                              

                     V=100мл                                                                                            

В отпускной флакон отмеривают 91,9мл дистиллированной воды и 8,1 формалина. 
Если в рецепте выписан раствор формальдегида без обозначения концентрации, то отпускают фармакопейный препарат.                                                             

     Rp: Sol. Formaldehydi 50 ml                                                                            

            D.S. По ½ чайной ложки на 2 стакана воды                                  

                                    (для обмывания ног)         
Отпускной  флакон  отмеривают  50 мл формалина.  При изготовлении растворов  формальдегида  разрешается  применять  формалин  с  лишним содержанием формальдегида, чем 37% при условии пересчета на фактическое содержание формальдегида в растворе.                                                                                       

Растворы  алюминия  ацетата  основного.  
Стандартным  раствором алюминия  ацетата  основного  являются  его  8%  раствор,  называемый жидкостью  Бурова.  Если  в  рецепте  выписан раствор  алюминия ацетата основного или жидкость Бурова без указания концентрации, то отпускается стандартный раствор.                                                                                                                      

     Rp:  Sol. Aluminii subacetatis 120 ml                                                       

             D.S. Для примочек.                                                                           

     Rp:  Liquoris Burovi 120 ml                                                               

              D.S. Для примочек.                                                                         

В обоих случаях в отпускной флакон отмеривают по 120мл стандартного раствора (жидкости Бурова или 8% раствора алюминия ацетата основного).                            

Если в рецепте выписан раствор жидкости Бурoва с указанием концентрации, то при расчете стандартный раствор принимают за 100%.                                                                       

     Rp:  Liquoris Burovi 5% 200 ml                                                               

             D.S.Для примочек.                                                                           

Паспорт: Liquoris Burovi 10 ml                                                                                   

                Aquae purificatae  190 ml                                                                        

                 V= 20 ml                                                                              

В отпускной флакон отмеривают 10мл стандартного раствора и 190мл дистиллированной воды.                                                                                                                

Если в рецепте выписан раствор алюминия ацетата основного с указанием концентрации, то при расчете исходят из фактического содержания алюминия ацетата основного в стандартном растворе.                                                                              

Rp: Sol. Aluminii subacetatis 5% 200 ml                                           

       D.S. Для примочек.                                                                         

Воспользовавшись уравнением разведения, находим количество жидкости Бурова, которая необходима для изготовления.                                                                                                      

Лекция №6  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
                 Тема: Неводные растворы. 
Неводные растворы- это растворы лекарственных веществ приготовленных на неводных растворителях.                                                                                                          

К группе неводных относятся растворы, для изготовления которых используют этанол, жирные масла, вазелиновое масло, хлороформ, эфир и др. В  рецептах,  как   правило,  должны  быть  обозначены  концентрация лекарственных веществ, наименование растворителя. Вместе с тем есть ряд прописей растворов, составы которых стандартизованы или носят условные названия. Например, спиртовые растворы:                                                                                

- йода 1% и 2%, перекиси водорода 1,5%, цитраля 1%, готовят, используя 96% раствор этанола;                                                                                                                        

- йода 5% и 10% готовят по указаниям ГФ;                                                                                   

- камфоры 10% и ментола 2% готовят, используя 90% раствор этанола;                               

- салициловой кислоты 1% и 2%, борной кислоты 0,5%, 1%,  3%, 5%-70% раствор этанола;                                                                                                                              

- бриллиантового зеленого01% и 2%, метиленового синего 1%-60% раствор этанола.                                                                                                                                             

Стандартными являются растворы масла камфорного (камфора 10  г и масло подсолнечное до 100г). 

Раствор Люголя на глицерине имеет состав: йода 1г, калия йодида 2г, воды дистиллированной 3мл, глицерина 94г. Если в рецептах прописаны растворы стандартные или под условным  названием, их готовят в соответствии с утвержденным составом. 
Технологические стадии изготовления растворов на неводных растворителях, те же, что и при изготовлении водных растворов на неводных растворах: растворение, фильтрование или процеживание, упаковка и оформление, оценка качества.                           

Особенностью изготовления спиртовых, эфирных, хлороформных растворов является то, что их готовят непосредственно в сухих отпускных флаконах. В флакон помещают сначала растворяемые вещества, а затем добавляют растворитель: этанол в объемных единицах измерения, эфир или хлороформ – в весовых.                                                                                                                 

При изготовлении растворов на летучих растворителях стараются избегать таких  операций,  как  нагревание,  фильтрование,  процеживание, чтобы уменьшить потери растворителя. При необходимости растворы можно процеживать через сухой комочек ваты, прикрывая воронку стеклом.                                  

При изготовлении растворов с концентрацией лекарственных веществ 3% и более используют  коэффициенты  увеличения  объемов  спиртовых растворов при  растворении  лекарственных  веществ.  Этанол   в  смеси  с  другими  ингредиентами  при индивидуальном изготовлении лекарственных препаратов разрешается отпустить в количестве не более 50г больным с хроническим течением болезни – не более 100г при наличии в рецепте надписи «По специальному назначению», отдельно скрепленной подписью врача и печатью лечебного учреждения «Для рецептов».                                                                                                                                        

               Rp: Acidi salycylici 0, 75                                                                                             

                      Resorcini 0.75                                                                                                         

                      Iodi 1.0                                                                                                                

                      Acidi borici 1.5                                                                                                               

                      Spiritus aethylici 70% 50ml                                                                             

                       M. D. S. Для смазывания                                                                                   

Концентрация  лекарственных  веществ  превышает  коэффициенты увеличения объемов спиртовых растворов кислоты салициловой - 0,77мл/г, резорцина - 0,77мл/г, йода – 0,22мл/г, кислоты борной – 0,65мл/г. Учитывая эти коэффициенты, 70% этанола следует взять 47,6мл.                                                                        

   Паспорт: Acidi Salicylici 0.75                                                                                                

                   Resorcini 0.75                                                                                                          

                   Iodi 1.0                                                                                    

                Acidi borici 1.5                                                                                                         

                Spiritus aethylici 70% 47.6ml                                                                                

                    m = 50ml                                                                                                                  

В сухой отпускной флакон соответствующего объема  помещают 0,75  г кислоты  салициловой,  0,75г  резорцина,  1г  йода  и  1,5г  кислоты  борной  и добавляют 47,6мл 70% этанола. Флакон плотно закрывают пробкой и взбалтывают до растворения лекарственных веществ. Наклеивают этикетки «Наружное”. Хранить в защищенном от света месте». Выписывают сигнатуру.                            

Растворы левомецитина 1%,2%,5% чаще всего готовят на 70% растворе                           этанола. Этанол в чистом виде отпускают в количестве не более 50г  по рецептам с надписью «Для наложения компрессов» (с указанием необходимого разведения) или «Для обработки кожи» больным сахарным диабетом и онкологическим больным. В чистом виде этанол отпускают по массе.                                         

Растворы  на   нелетучих  растворителях  готовят  в  сухих  отпускных флаконах,  чаще  всего  при  нагревании  и  перемешивании, так  как процессы диффузии в вязких растворах протекают медленно. Процеживают растворы на вязких растворителях только в случае необходимости через двойной слой марли.                                                                                                                                                 

Вязкие растворители (глицерин, жирные масла, силиконовые жидкости и др.) отвешивают на весах. Например, необходимо  приготовить  50г  раствора Люголя на глицерине.                                                                                                                    

В  отпускной   флакон  соответствующего  объема  помещают 1  г калия йодида и добавляют 1,5мл воды. В концентрированном растворе калия йодида растворяют 0,5г йода. Флакон тарируют на весах типа ВА и взвешивают 47г глицерина. Флакон плотно укупоривают пробкой и взбалтывают. Затем его оформляют этикетками «Наружное»  и «Хранить в защищенном от света месте». Если в рецепте не указано, какое масло следует взять для изготовления масляного раствора (кроме стандартных прописей), то следует взять масло миндальное или персиковое.                                                                                                                    

 Например, следует приготовить масляной раствор                                                           

  Rp: Acidi Salicyli 0, 1                                                                                                               

         Phenyli Salicylаtis 0, 1                                                                                                     

         Olei Helianthi 15, 0                                                                                                         

         D.S.протирать лицо                                                                                                            

В сухой отпускной флакон емкостью  20мл помещают по 0,1г  кислоты салициловой и фенилсалициллата, затем флакон тарируют  и взвешивают 15г масла подсолнечного. Флакон укупоривают и нагревают на водяной бане  до полного  растворения  лекарственных  веществ,  периодически  флакон встряхивают. Оформляют этикеткой «Наружное».                                                                             

К неводным растворам следует отнести эвтектические смеси. Их образует целый  ряд  кристаллических  веществ:  камфора,  ментол,  тимол,  фенол, фенилсалицилат, хлоралгидрат и др. В определенных соотношениях они могут образовать смеси, плавящиеся при комнатной или более низкой температуре. Обычно при изготовлении таких смесей лекарственные вещества помещают в сухой отпускной флакон, плотно его укупоривают и подогревают (при температуре 40-50С) до образования расплава.                                                                        

 Пример: Rp: Laevomycetini 0. 1                                                                                             

                       Spiritus aethylici 10ml                                                                                        

                       M.D.S. для обработки ран.                                                                               

Расчет. Х ГФ по требованиям 1% левомецитина 70% спирта.                                           

Паспорт: Laevomycetini  0. 1                                                                                                    

                Spiritus aethylici 70%-10ml                                                                                     

В сухой отпускной флакон отвешивают 0,1 левомицетина, добавляют 70% 10 мл этилового спирта. Флакон плотно закупориваем и слегка покачивая флакон растворяют лекарственное вещество. Наклеивают предупредительную этикетку «Хранить в защищенном от света месте». Выписывают сигнатуру. Основная этикетка «Наружное».                                                                                                       

Лекция №7  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление коллоидных растворов.

К  ним  относятся  в первую  очередь  растворы  колларгола,  протаргола, ихтиола. Изготовление  растворов этих коллоидов зависит от их свойств. Они самопроизвольно  растворяются  в  воде. Однако, при  нарушении  принятых методик  в растворении возможно комкование  сухих веществ, что затрудняет их растворение и необоснованно удлиняет процесс.                                                                    

Растворы  коллоидов  не  рекомендуется  фильтровать  через  бумажные фильтры, особенно из зольной бумаги. Коллоидные растворы фильтруют через стеклянные  фильтры  №1 и №2,  либо  процеживают  через  комочек  ваты или несколько слоев марли.      
 Растворы колларгола                                                                                                                   

       Колларгол  представляет  собой  коллоидное  серебро,  защищенное продуктами гидролиза белка. Содержит не менее 70% серебра и до 30% белковых веществ. Это зеленовато-или синевато-черного цвета мелкие пластинки с металлическим блеском.                                                                                            

   Rp: Sol Collargoli 1%-200ml                                                                                                         

          D. S. Для спринцеваний                                                                                                          

  Паспорт: Collargoli 2.0                                                                   

              Aguae purificatae 200ml                                                                                               

              V=200ml                                                                                                                            

Технология: Взвешивают 2,0 колларгола, помещают в ступку, добавляют небольшое количество воды и растирают до растворения колларгола. Затем добавляют остальное количество воды. Полученный раствор фильтруют через стеклянный фильтр №1 или №2 в отпускной флакон темного цвета емкостью 200мл. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску. При концентрации растворов колларгола менее 0,5% раствор можно готовить в подставке (без растирания).     
Растворы протаргола                                                                                                              

Протаргол представляет собой коллоидный оксид серебра (содержит 7,7-8,3% серебра), защищенный продуктами гидролиза белка. Это коричневато-желтый или коричневый легкий порошок без запаха, слабогорького и слегка вяжущего вкуса.                                                                                                                             

  Rp: Sol Protargoli 1%-200ml                                                                                                          

         D.S.Для промываний                                                                                                       

  Паспорт:Aguae purificatae 200ml                                                                                        

                 Protargoli 2.0                                                                                                               

                 V=200ml                                                                                                                        

Технология: В фарфоровую чашку или широкогорлую банку наливают 200мл  воды, на ее поверхность осторожно насыпают 2,0 протаргола  и оставляют, Через 10-15 минут протаргол полностью растворяется в воде. Раствор  не  рекомендуется  взбалтывать,  так  как  образующаяся  пена обволакивает частички протаргола и затрудняет его растворение. После растворения протаргола раствор фильтруют через стеклянный фильтр №1 и №2 или процеживают через ватный тампон в отпускной флакон оранжевого стекла емкостью 200 мл. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску.                                                

Ихтиол является аммониевой солью сульфокислот сланцевого масла. Это почти черная, в тонком слое бурая сиропообразная жидкость со своеобразным и резким запахом и вкусом. Хорошо растворима в воде, глицерине, частично в этаноле и эфире.                                                                                                                               

Вследствие высокой вязкости ихтиол растворяется медленно, поэтому рекомендуется растворять его в фарфоровых чашках при растирании пестиком.                                                                                                                                         

  Rp: Ichthyoli 2.5                                                                                                                                  

         Glycerini 10.0                                                                                                                                       

         Aguae purificatae 15ml                                                                                                          

         Misce. Da. Signa Для тампонов                                                                                           

Паспорт: Aguae purificae 15ml                                                                                                    

                Glycerini 10.0                                                                                                         

                Ichtyoli 2.5                                                                                                               

                   V= 27, 5                                                                                                                  

Технология:  В  тарированную  подставку  отмеривают  15мл  воды  и отвешивают 10,0 глицерина. Ихтиол (2,5) отвешивают в тарированную фарфоровую чашку, затем добавляют частями раствор глицерина в воде, и растворяют ихтиол, растирая его пестиком. Часть водного раствора глицерина оставляют. Полученный раствор ихтиола процеживают через рыхлый ватный тампон в отпускной флакон емкостью 30мл, фарфоровую чашку ополаскивают оставшимся раствором глицерина в воде и им же промывают ватный тампон. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску этикетками «Наружное», «Хранить в прохладном месте»,                                                                                                                               

Ихтиол можно растворять и непосредственно в отпускном тарированном флаконе, куда отмеривают воду, отвешивают глицерин и ихтиол. Последний добавляют осторожно, стараясь не пачкать горлышко флакона. При взбалтывании водные растворы ихтиола сильно пенятся.                                                         

Коллоидные растворы образуются при разведении водными растворами многих спиртовых настоек, экстрактов, спиртовых растворов, особенно имеющих концентрацию, близкую к насыщенной. Часто подобные системы называют растворами коллоидных электролитов. Следует заметить,  что в зависимости от состава настоек и экстрактов (содержание в них  смол, стеринов, воска, жиров, хлорофилла, эфирных масел и др.) и степени их разбавления водой (водным раствором) могут образовываться мелкодисперсные (микрогетерогенные) коллоидные системы или грубодисперсные (гетерогенные) суспензии и эмульсии.                                                          

Во избежание получения грубодисперсных систем спиртовые настойки, экстракты добавляют к разбавленным солевым растворам.                                                     

Контроль качества растворов ВМС и защищенных коллоидов проводят так же, как и водных растворов низкомолекулярных веществ. Особенностью растворов ВМС и защищенных коллоидов является их возможная опалесценция.                                                                                                                                

Лекция №8  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление растворов ВМС.  

Общая характеристика растворов ВМС: К ВМС относятся вещества с молекулярной массой более 10,000. ВМС в основном имеют ограниченную природу: белки, углеводы, карбоцепные, гетероцепные и другие соединения.  В зависимости от способности к растворению  в воде ВМС делят на ограниченно (крахмал, желатин, целлюлоза и др.) и неограниченно (пепсин, трипсин, поливиниловый спирт, поливинил пирромедон, декстран и др.) набухающие. Для растворения ограниченно набухающих ВМС необходимо довольно длительное время для их набухания в воде. Неограниченно набухающие ВМС растворяют в воде спонтанно.                                                                                                      

Растворы ВМС при необходимости процеживают через ватный тампон, промытый горячей водой. Упаковка и укупорка растворов ВМС осуществляется так же, как и растворов низкомолекулярных веществ.                                   

Растворы пепсина Пепсин, являющийся ферментом, относится к неограниченно набухающим ВМС. Так как он инактивируется , в сильных кислотах, большое значение имеет порядок смешивания компонентов прописи. В начале готовят раствор кислоты и  в нем растворяют пепсин. Растворы пепсина не фильтруют через бумажные фильтры, так как он адсорбируется на них (как амфотерное соединение пепсин-белок приобретает в кислой среде положительный заряд, а бумага, гидролизуясь, заряжается отрицательно), что приводит к уменьшению концентрации фермента.                                                                     

Rp: Pepsini 2.0                                                                                                                         

       Sol. Acidi hydrochlorici 2%-200ml                                                                                   

       M.D.S. По 1 столовой ложке 3 раза в день во время еды                                              

Паспорт:Aguae purificatae 160ml                                                                                           

                Sol. Acidi hydrochlorici 1:10 40ml

                Pepsini 2.0

                 V = 200 ml
Технология:  В подставку отмеривают  160 мл воды,  добавляют 40 мл раствора кислоты хлороводородной и в полученном растворе растворяют 2,0 пепсина. Раствор процеживают через ватный тампон, промытый горячий водой, или фильтруют через стеклянный фильтр №1 в отпускной  флакон ёмкостью  200 мл., флакон плотно укупоривают и оформляют к отпуску.                                              

 Растворы желатина. Желатин относится к ограниченно набухающим ВМС. Желатин медицинский является продуктом частичного гидролиза коллагена. Он представляет собой белые или слегка желтоватые просвечивающие гибкие листочки или мелкие пластинки без запаха.                                     

Желатин практически нерастворим в холодной воде, но набухает в ней и размягчается, постепенно поглoщая в ней от 6 до 10 частей воды от собственной массы. После набухания растворим в горячей воде, горячих смесях воды и глицерина.     
 Rp: Sol Gelatinae 3%-200ml                                                                                                    

        D. S. По 1 столовой ложке через час                                                                            

 Паспорт: Gelatinae 6.0                                                                                                           

                 Aguae purificatae – 200ml 
                   V=200ml                                                                                     

       Технология: В фарфоровую чашку отвешивают 6,0 желатина, заливают его 25мл дистиллированной воды (обычно 4-х кратным количеством) и оставляют на 45-60 мин для набухания. К набухшему желатину добавляют 175мл воды и нагревают на водяной бане при температуре не выше 50С до растворения желатина.                                                                                                                                                                 

         Теплый раствор процеживают через двойной слой марли в отпускной флакон емкостью 200мл. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску.                              

        Растворы крахмала. Крахмал не растворяется в холодной воде, а лишь слегка в ней набухает, поглощая 35-40% воды. Крахмальные зерна разрушаются в кипящей воде. При этом образуется крахмальный клейстер. Растворы крахмала могут быть выписаны также под названием  «Слизь» (Mucilago) или «Отвар» (Decoctum). Растворы крахмала готовят по мере надобности, так как они быстро подвергаются воздействию микроорганизмов, проникают и плесневеют.                                                                                                               

      В тех случаях, когда в рецепте не обозначена концентрация крахмала в растворе, готовят 2% раствор по прописи ГФ XII: крахмал – 1 часть, воды холодной -4 части, воды кипящей – 45 частей.                                                                            

         Rp: Chlorali hydratis 0.2                                                                                                        

                Mucilaginis Amyli 100.0                                                                                                   

                M.D.S. на 2 клизмы                                                                                                           

        Паспорт: Aguae purificatae 8ml                                                                                               

                        Amyli 2.0                                                                                                                   

                        Aguae purificatae 90ml                                                                                            

                        Chlorali hydratis 0.2                                                                                                  

                              V-100.2                                                                                                                          

 Технология: В фарфоровой чашке кипятят на сетке 90мл воды и в кипящую воду добавляют приготовленную в стаканчике смесь 2,0 крахмала и 8мл холодной воды, при этом смесь энергично перемешивают, не допуская комкования крахмала. В противном случае раствор крахмала переделывают. Доведенную до кипения смесь осторожно нагревают еще 1-2 мин, после охлаждения в слизи растворяют хлоралгидрат и раствор процеживают сквозь двойной слой марли в тарированный отпускной флакон оранжевого стекла емкостью 100мл при необходимости в раствор добавляют воду до массы 100,2г.

Лекция №9  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление суспензий   
Суспензии – это жидкая лекарственная форма, представляющая собой мелкодисперсную систему, в которой твердое вещество взвешено в жидкости. Предназначенные для внутреннего, наружного или инъекционного применения суспензии, изготавливают дисперсионными и конденсационными методами.                           

       Дисперсионный метод. Применяется, когда необходимо получить суспензию нерастворимых или малорастворимых веществ. К их числу относится вещества, поверхность которых хорошо смачивается водой (гидрофильные) и плохо (гидрофобные). Гидрофобные вещества подразделяются на 2 подгруппы: 1) гидрофобные вещества с нерезко выраженными свойствами: терпингидрат, фенилсалицилат, стрептоцид, норсульфазол, сульфадимезин, сульфадиметоксин; 2) гидрофобные вещества с резко выраженными гидрофобными свойствами: камфора, ментол, тимол, сера.                                                                           

    Гидрофильные вещества: алюминий гидроксид, висмута нитрат основной, белая глина, магния карбонат основной, кальция карбонат основной, тальк, цинка оксид.                                                                                                                                    

    Суспензии гидрофильных, не набухающих в воде веществ готовят, применяя прием взмучивания.      
     Пример: 1. Rp: Zinci oxydi 1.5                                                                                                    

                               Hexamethylentetramini 1.0                                                                                  

                               Aguae purificatae 120ml                                                                                    

                               M. D. S. Для обработки ног                                                                              

    Паспорт: Zinci oxydi 1.5                                                                                                             

                    Sol. Hexamethylentetramini 1:10 10ml                                                                         

                    Aguae purificatae 110ml                                                                                               

                       V=120ml                                                                                                      

    Технология: В подставке смешивают 110мл дистиллированной воды и 10мл 10% раствора гексаметилентетрамина. В ступку помещают 1,5г оксида цинка (менее 5%) и добавляют 0,75мл ранее приготовленного раствора (в соответствии с правилами Дерягина измельчение твердого вещества осуществляется наиболее эффективно, когда на 1г его приходится 0,4-0,6 мл жидкой фазы). Оксид цинка тщательно измельчают в течение 1 мин. Затем добавляют примерно 15мл (5-10 кратное количество) раствора, взвесь интенсивно перемешивают и оставляют на  2-3мин. При этом крупные частицы оксида цинка оседают. Тонкую взвесь сливают в отпускной флакон. Оставшийся в ступке осадок тщательно перемешивают и оставляют на 2-3мин. Тонкую взвесь опять сливают во флакон и операцию повторяют несколько раз до тех пор, пока вся масса цинка оксида не будет перенесена в отпускной флакон. Оставшимся количеством раствора можно ополоснуть ступку и слить его во флакон, который укупоривают и оформляют к отпуску.                                                                                                                        

    Описанный прием изготовления суспензий носит название взмучивание.                            

    В случаях изготовления суспензий терпингидрата, фенилсалицилата, сульфадиметоксина и др, на 1г вещества берут 0,5г желатозы.                                                         

       Пример: Rp: Sulfadimetoxyni 2.0                                                                                              

                       Natrii benzoatis 0.5                                                                                                      

                       Aguae purificatae 100ml                                                                                              

                       M. D. S. По 1 десертной ложке 3 раза в день                                                              

       Паспорт: Sulfadimetoxyni 2.0                                                                                                    

                       Gelatosae 1,0                                                                                                               

                       Aguae purificatae 95ml                                                                                                   

                       Sol. Natrii benzoatis 1:10 ml -5 ml                                                                                         

                            V=100 ml                                                                                                                       

 Технология: В ступке 2г сульфадиметоксина (менее 5%) растирают с 1г желатозы и 1,5мл дистиллированной воды до получения густой кашицы (пульпы). Затем добавляют суспензию в отпускной флакон. Остатком воды ополаскивают ступку и сливают его во флакон. Из бюретки во флакон добавляют 5мл раствора натрия бензоата 10%. Флакон укупоривают, встряхивают и оформляют к отпуску.                                                                                                                         

     Суспензии камфоры, ментола, тимола также готовят с добавлением ПАВ. На 1г лекарственного вещества берут 1г желатозы.                                                                            

        Пример: Rp: Camphorae 1.5                                                                                                  

                              Natrii bromidi 2.0                                                                                                    

                              Adonizidi 10ml                                                                                                      

                              Aguae purificatae 150ml                                                                                          

                              M. D. S.По 2 столовой ложке 2-3 раза в день                                                  

        Паспорт: Aguae purificatae140ml                                                                                               

                        Sol. Natrii bromidi 1:5 10ml                                                                                      

                        Camphorae 1.5                                                                                                                   

                        Gelatosae 1.5                                                                                                                        

                        Adonizidi 10ml                                                                                                            

                          V=160ml                                                                                                                  

    Технология: В подставку наливают 140мл дистиллированной воды, добавляют 10мл 20% раствора натрия бромида. В ступку отвешивают 1,5г камфоры, добавляют 15-20капель  95% раствора этанола и тщательно растирают. Затем быстро добавляют в ступку 1,5г желатозы, смешивают ее с камфорой и доливают 1,5мл раствора из подставки, тщательно растирают. Затем добавляют остальной раствор небольшими порциями, каждый раз перемешивая его и сливая образующуюся взвесь в отпускной флакон. Адонизид добавляют непосредственно в отпускной флакон.                                                                                         

     Для стабилизации суспензий серы не рекомендуется использовать желатозу, так как она уменьшает фармакологическую активность серы. Для придания устойчивости суспензиям серы целесообразно использовать калийное или медицинское мыло (0,1-0,2г на 1г серы).                                                                                         

       Конденсационный метод. Используется для получения суспензий путем укрупнения исходных частиц (ионов, молекул) лекарственных веществ. Появление взвешенных частиц наблюдается при образовании нового вещества, нерастворимого в дисперсионной среде в результате химической реакции между двумя растворимыми веществами, при смене растворителя (например, при разбавлении водой растворов этанола или наоборот). Иногда образуются настолько крупные частицы, что их приходится измельчать диспергированием.                       

     Пример: Rp: Ammonii chloridi 2.0                                                                                                   

                           Spiritus Aethylici 10ml                                                                                             

                           Plumbi subacetatis 2.0                                                                                             

                           Aguae purificatae 150ml                                                                                             

                           M. D. S. Для втирания в кожу головы                                                                     

    
Паспорт: Ammonii chloridi 2.0                                                                                                

                          Plumbi subacetatis 2.0                                                                                           

                          Spiritus Aethylici 90% 10ml                                                                                   

                          Aguae purificatae 150ml                                                                                               

                             V=160ml                                                                                                              

     Технология: В ступке растирают 2г аммония хлорида и 2г свинца ацетата в присутствии небольшого (примерно 2мл) количествa дистиллированной воды (воду берут свежепрокипяченную во избежание образование образования карбоната свинца). В результате реакции обмена между аммонием хлорида и свинца ацетатом образуется свинца хлорид, нерастворимый ни в воде, ни в этаноле. Растирание образующегося осадка препятствует укрупнению вновь образующихся частиц. Тонкую взвесь переносят в отпускной флакон. Остаток взвеси в ступке смывают оставшимся количеством воды в отпускной флакон. Туда же добавляют 10мл 90% этанола. Флакон укупоривают, встряхивают и оформляют к отпуску.                                                                                                                         

      Оценка качества. Контроль качества изготовленных суспензий проводят так же, как и других жидких лекарственных препаратов. Кроме того, оценивают такие специфические свойства суспензий, как однородность и ресуспендируемость.                                                                                                                     

      Однородность оценивают визуально. При рассмотрении суспензии невооруженным глазом частицы дисперсной фазы не должны быть неоднородными.                                                                                                                                 

       Ресуспендируемость определяют путем взбалтывания суспензии. При взбалтывании суспензии в течении 15-20 с после 24 ч хранения и в течение 40-60 с после 3 суток хранения твердые частицы, составляющие осадок, должны равномерно распределяться по всему объему суспензии.                                                         

      Для суспензий, содержащих до 5% твердой фазы, определяют отклонение в объеме, а более 5%- отклонение в массе.

                                      Лекция №10  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Приготовление эмульсий.  
Эмульсии – жидкая лекарственная форма, представляющая  собой дисперсную систему из взаимнонерастворимых жидкостей и предназначенную для внутреннего, наружного или иньекционного применения. Для эмульсии, как системы физико-химической, характерна неустойчивость, так как ее образуют две несмешивающиеся жидкости, из которых одна в виде мельчайших капель (дисперсная фаза) распределена в другой (дисперсионная среда), то для получения устойчивой системы необходимо наличие эмульгатора. В качестве змульгатора применяют ПАВ: камеди, желатозу, эмульгатор Т2, твин, которые способствуют  повышению   седиментационной,  агрегативной    и конденса –ционной устойчивости элмульсии.
 Эмульсии, у которых дисперсной фазой является масло, а дисперсионной средой – вода, называют эмульсиями «масло в воде» (м/в) или прямые эмульсии. Эмульсии, у которых дисперсной фазой является вода, а дисперсионной средой – масло, называют эмульсиями типа «вода в масле» (в/м) или обратные эмульсии. Эмульсии делят на эмульсии из семян и эмульсии из масел.                                                                                                            

Технология изготовления эмульсии состоит из 2-х основных стадий: а)получение первичной эмульсии; б) разведение первичной эмульсии водой или водными растворами лекарственных веществ. Первичную эмульсию готовят из расчета: на 10,0 масла берут 5,0желатозы. Воду для изготовления первичной эмульсии берут в количестве, равном половине суммы масс масла и эмульгатора. Смешивать масло, эмульгатор и воду можно в любой последовательности. Перемешивания осуществляют в одну сторону быстрыми энергичными движениями пестика до характерного потрескивания. Затем при помешивании к первичной эмульсии добавляют оставшуюся воду или водные растворы  лекарственных  веществ.  Сиропы,  настойки,   жидкие   экстракты добавляют    к   готовой  эмульсии   непосредственно   в   отпускной   флакон. Нерастворимые в воде и масле гидрофильные вещества добавляют к готовой эмульсии. Нерастворимые  в  воде,  но  растворимые  в  маслах  гидрофобные вещества растворяют в масле до начала изготовления первичной эмульсии. В качестве   эмульгатора   при   изготовлении    масляных    эмульсий     можно использовать  крахмальный  клейстер,  для этого берут крахмал в количестве, равном половине   массы   масла   и   готовят   10%   крахмальный    клейстер.                      

Эмульсии из масел –  это  эмульсии различных  жирных  масел  (например, подсолнечного, оливкового, персикового,  миндального, кукурузного  и  др.)  в воде или водных растворах лекарственных веществ. Если в рецепте  не  указано соотношение   массы   и   общей   массы   эмульсии,   то   из  10г  масла  готовят  100г эмульсии. Если вид масла не указан, эмульсию готовят из персикового или миндального масла.                                                                                                                             

    Rp: Emulsi olei Ricini 100ml                                                                                                 

           M. D. S.  По 1 чайной ложке 3 раза в день                                                                                                                           

           Расчет: по ГФ                                                                                                                     

           На 100мл эмульсии – 10,0 г масла                                                                              

                 10,0масла – 5,0 желатозы                                                                                                

                 (10,0+5)/2=7,5мл (H2O) первичной эмульсии                                                           

    Паспорт: Gelatosae 5.0                                                                                                      

                    Aguae purificatae 7.5ml                                                                                          

                     Olei Ricini 10.0                                                                                                

                     Aguae purificatae ad 100ml                                                                                    

                            V=100ml                                                                                                           

 Технология.  В  большой  ступке   смешивают 10,0 желатозы с 7,5мл очищенной  воды,  затем   небольшими  порциями   добавляют  10,0  масла касторового. Смесь энергично перемешивают до характерного потрескивания и образования белой однородной массы. В полученную первичную эмульсию добавляем оставшуюся воду до 100мл. Флакон укупоривают, сильно встряхивают и оформляют этикетками «Наружное», «Сохраняют в прохладном месте», «Перед употреблением взбалтывать».                                                                                     

   Эмульсии из семян. Для их изготовления используют семена тыквы, сладкого миндаля, земляного ореха и др. При изготовлении эмульсии из них извлекают растительные жиры, стеарины, различные водорастворимые компоненты. Если соотношение массы семян и общей массы эмульсии в рецепте не указано, то для изготовления 100г эмульсии берут 10г семян.                              

        Rp: Emulsi Semininum Сucurbitae 100ml                                                                                 

               D. S.На один прием натощак ребенку 8 лет                                                                  

       Паспорт: Semininum Сucurbitae 10.0                                                                                  

                       Aguae purificatae g. S                                                                                                        

                       Aguae purificatae ad 100ml                                                                                          

                              V=100ml                                                                                                              

        Технология. Семена освобождают от твердой оболочки 10,0 и толкут в специальной фарфоровой ступке в начале с небольшим количеством (примерно 0,1 часть массы семян) воды или водного раствора, затем частями добавляют остальное количество жидкости, 
постоянно перемешивая эмульсию. Эмульсии из семян процеживают (кроме эмульсии из семян тыквы) через двойной слой марли и при необходимости доводят водой до требуемой 100мл. Флакон укупоривают, сильно встряхивают и оформляют этикетками «Внутреннее», «Сохранять в прохладном месте».                                                                                                  

Лекция №11  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
                                                           Тема: Капли
    Каплями называют жидкие лекарственные формы, представляющие собой истинные и коллоидные растворы (реже тонкие суспензии ,эмульсии), дозируемые каплями. 

Капельная дозировка – это единственный отличительный признак этой лекарственной формы. В самостоятельную группу их выделяют потому, что содержащиеся в них лекарственные вещества даны в такой концентрации, что для разового приёма часто бывает достаточно несколько капель. По этой причине капли прописываются в количестве, обычно не превышающем 10мл. Капли занимают заметное место в рецептуре жидких лекарственных форм (до 25%). Прописываются капли как для внутреннего, так и для наружного применения, причём последние преобладают.                                                  

       Капли изготовляются как ex tempore, так и в порядке внутриаптечных заготовок, поскольку некоторые их прописи носят массовый характер и фактически стали стандартными. Малый объем отпускаемых капель вносит некоторые особенности в операцию их процеживания. Важно, чтобы после процеживания концентрация раствора и его количество не уменьшалось больше, чем это допускается утверждёнными нормами весовых отклонений. Этого можно достигнуть, если при растворении израсходовать не сразу всё количество растворителя, а оставить примерно 1/3 его часть. Далее приготовленный раствор пропускают через предварительно промытый растворителем тампон ваты, после чего остаток раствора, удерживаемый ватой, вытесняют (промывают) оставленным количеством растворителя. В связи с широким внедрением в аптечную практику стеклянных фильтров, указанная процедура процеживания перестала быть осложнением в работе фармацевта.                                               

                                  Капли для внутреннего употребления                                  

                                 (Guttae ad usum internum.)   
          Rp: Solutionis Рlatyphyllini hydrotartratis 0.2%-10ml                                                            

                 D. S.По 10 капель перед едой 3 раза в день                                                                   

            Расчет: 0,2-100                                                                                                                     

                         Х-10                                                                                                                        

                         Х=0,02                                                                                                                      

         Паспорт: Aguae purificatae 10ml                                                                                             

                          Platyphyllini hydrotartratis 0.02                                                                   

                                V=10ml                                
В подставке в 5 мл очищенной воды растворяют 0,02 платифиллина гидротартрата, процеживают в отпускной флакон через предварительно промытый водой ватный тампон, затем через тот же тампон добавляют остальное количество воды, флакон упупоривают и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее».                                                                                

                               Капли для наружного применения                                        

                                     (Guttae ad usum externum)                                                                      

    Капли особенно часто прописывают при заболеваниях уха и носа. Встречаются также прописи, назначаемые для уменьшения зубной боли.                                

     При изготовлении ушных и носовых капель в качестве растворителей используются вода, этанол, глицерин, масло.                                                                                 

       Rp: Solutionis Collargoli 1%-15ml                                                                                             

              D. S. По 2 капли в каждую ноздрю 3 раза в день.                                                           

                  Расчет: 1-100                                                                                                                  

                                Х-15мл                                                                                                            

                                Х=0,15                                                                                                               

             Паспорт: Collаrgoli 0.15                                                                                                                 

                              Aguae purificatae 15ml                                                                                      

                                          V=15ml     
Так  как в растворе концентрация колларгола менее 0,5%, раствор готовим в подставке без предварительного растирания. Процеживаем в отпускной флакон

и оформляем к отпуску.                                                                                                    

Лекция №12  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
     Тема: Приготовление настоев и отваров из лекарственного                            

                           растительного сырья.

     К неводным извлечениям относятся настои (Infusa), Отвары (Decocta) и слизи (Mucilaginis).                                                                                                                                      

      Настои – лекарственная форма, представляющая с собой водное извлечение из лекарственного растительного сырья или водный раствор экстракта, специально приготовленный для этой цели. Отвары и слизи – настои, отличающиеся режимом экстракции,                                                                                          

       Технология изготовления водных извлечений из растительного лекарственного сырья. Водные извлечения готовят в инфундирках, помещаемых в инфундирные аппараты. Инфундирка представляет собой фарфоровый или металлический сосуд с ручкой, в который вставлен перфорированный стакан с отжимным устройством. Инфундирка нагревается на водяной бане или в инфундирном аппарате.                                                                                                                   

       При контакте растительного сырья и воды происходит извлечение или экстракция,  как  действующих,  так   и  сопутствующих   им   веществ.  К действующим относят самые разнообразные химические соединения: алкaлоиды, дубильные вещества, гликозиды, витамины, эфирные масла и др.                      

      Состав водных извлечений зависит также от температуры экстракции. Полнота извлечения водорастворимых веществ из растительного сырья зависит от количественных соотношений сырья и воды, степени измельчения сырья, времени настаивания, интенсивности перемешивания сырья и экстрагента и др. факторов.                                                                                                                                             

     Технология изготовления водных извлечений состоит из нескольких стадий.                         

      1-ая стадия – измельчение растительного сырья. 
Листья, цветки и травы измельчаются до частиц не более 5 мм (листья толокнянки, эвкалипта и др. плотные, кожистые листья измельчают до частиц размером не более 1  мм), стебли, кору, корневище, корни не более 3мм, плоды и семена не более 0,5мм. Измельчение сырья производят без остатка.                                                                                                

        2-ая стадия – определение качественного соотношения сырья и воды. Обычно в рецепте указано количество растительного сырья (гр.) из которого следует изготовить какое-либо заданное количество водной вытяжки (в мм). Но если указания отсутствуют, то руководствуются следующими правилами:                             

     - из сильнодействующего сырья (листья наперстянки, трава термопсиса) водные извлечения готовят в соотношении 1:400 (т.е. из 1 весовой части сырья получают 400 объемных частей водного извлечения);                                                               

     - из корневищ с корнями валерьяны, корней истода, травы горицвета, травы ландыша, спорыньи - 1:30;                                                                                                              

      - из корня алтея – 1:20;                                                                                                             

      - из остальных видов сырья в соотношении 1:10.                                                                                 

   Так как растительное сырье адсорбирует значительные количества воды при настаивании, то при определении количества воды   необходимого для получения извлечения, используют коэффициент водопоглощения, Он показывает, какое количество жидкости удерживается 1 гр. pастительного сырья после его отжатия в перфорированном стакане инфундирки. Например, коэффициент водопоглoщения листьев шалфея – 3,3. При изготовлении 200мл настоя из 20гр. Листьев шалфея воды для настаивания следует взять 266мл, т.е. 200+(20*3,3).                                                                                                                                          

    3-ая стадия – экстракция (извлечение). Этот процесс начинается, с того момента как сырьё оказалось в соприкосновении с водой. Сырьё в инфундиркe заливают дистиллированной водой комнатной температурой, затем нагревают в инфундирном аппарате или на кипящей водяной бане (температура 92-93 градусов Цельсия) при частом помешивании: настой – в течении 15мин, отвары – 30мин (инфундирку из фосфора предварительно прогревают в течении 15мин). Затем инфундирку снимают и охлаждают при комнатной температуре: настой – 45мин, отвары – 10мин.                                                                                                                                             

    Если настой готовят по рецептам с пометкой cito, то нагревание производят в течении 25мин, после чего извлечение охлаждают искусcтвенно (под струёй холодной воды или на льду).                                                                                                          

    При изготовлении водных извлечений объёмом 1000-3000мл, время нагревания настоев составляет 25мин, отваров – 40мин.                                                            

    После нагревания не охлаждают водные извлечения из сырья, содержащего дубильные вещества (кора дуба, лист толокнянки, корневище змеевика и др.), т.к. они со снижением температуры выпадают в осадок.                                                           

    Отвары из листьев сенны, наоборот, выдерживают до полного охлаждения с целью освобождения их от сопутствующих веществ, оказывающих побочный эффект.                                                                                                                                                

      Водные извлечения из корня алтея готовят при комнатной температуре.                                        

      При изготовлении водных извлечений из сырья, содержащего алкалоиды, водную вытяжку до нагревания подкисляют лимонной или хлороводородной кислотой. Количество кислоты должно соответствовать количеству алкалоидов в навеске сырья (расчет по хлороводородной кислоте ведут исходя из содержания в ней водорода хлорида). Водные извлечения из спорыньи готовят с добавлением хлороводородной кислоты, но берут её в 4 раза больше (в пересчете не водорода хлорид) массы алкалоидов во взятом количестве сырья.                   

     4-ая стадия – процеживание. После экстракции водное извлечение процеживают через двойной слой марли с комочком ваты.                                                       

     5-ая стадия – добавление солей, сиропов, настоев и др. веществ. Растворимые в воде вещества растворяют в готовом водном извлечении после их процеживания. Твердые вещества, растворимые в воде следует растворить в водном извлечении, а затем, если необходимо, его объем доводить водой до заданного.                                                                                                                                 

    При изготовлении водных извлечений из растительного сырья нельзя использовать концентраты солей.                                                                                                           

     Вещества, нерастворимые в воде, добавляют в тонкодиспергированном виде с применением, если необходимо, стабилизаторов, используя готовый настой или отвар.                                                                                                                                         

     Сиропы, настойки, жидкие экстракты, новогаленовые препараты и прочие жидкости добавляют к готовому настою в последнюю очередь.                                                        

    6-ая стадия – упаковка, укупорка, оформление к отпуску. Эти операции производят также при изготовлении водных растворов.                                                             

       Rp:  Infusi foliorum Menthae piperitae 100ml                                                                      

               Natrii tetraboratis 1.0                                                                                                         

               M. D. S.                                                                                                                         

              Расчет: (1:10)                                                                                                                     

               1-10                            K воды=2,4                                                                                                                                                  

               Х-100                           2,4 * 10=24                                                                                                         

               Х-10                             100+24=124мл воды                                                                   

         Паспорт:Foliorum Menthae piperiatae 10.0                                                                           

                        Aguae purifialae 124ml 

                       Natrii tetraboratis   1.0
                              V=100ml                                                                                                                      

         В инфундирку помещают 10 гр. листьев мяты, добавляют 124 мл. очищенной воды и нагревают в инфундирном аппарате в течение 15 мин. Инфундирку снимают, оставляют на 45 мин.при комнатной температуре. Раствор процеживают, если  необходимо доводят водой до 100 мл. в подставку. В готовом настое растворяют 1,0 гр. натрия  тетрабората  и   процеживают через    двойной  слой марли в отпускной флакон. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску. Основная этикетка ​​​«Микстура». Дополнительные  этикетки «Беречь от детей», «Хранить в тёмном прохладном месте».                                 

                Rp: Decocti corticis Quercus 10.0-160ml.

                       Aluminis 4.0  

                       Glycerini 5.0

                       M.D.S промывать горло
               Расчёт: Kв=2.0
                            160+(10.0*2)=180 ml
               Паспорт. Corticis Quercus 10.0

                                Aquae purificatae 180 ml

                                Glycerini 5.0

                                 Aluminis 4.0  

                                  M=169.0

               В инфундирку помещают 10,0гр. коры дуба, добавляют 180 мл. дистиллированной  воды. В инфундирном аппарате 30 мин. кипятят, процеживанием в неохлаждённом виде. Если необходимо доводят водой до 160 мл. 4 гр. квасцов, 5 гр. глицерина растворяют, затем добавляют в настой и размешивают до готовности. Переливают в отпускной флакон. Флакон укупоривают и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Наружное». Дополнительные  этикетки «Беречь от детей», «Хранить в тёмном прохладном месте».                                 

.                                                                                

  Лекция №13  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр

        Раздел: Мягкие лекарственные формы

Тема: Мази

 
 Мазь (Unguentum) – мягкая лекарственная форма, предназначенная для нанесения на кожу, раны или слизистые оболочки.

  В зависимости от консистентности различают собственно мази, пасты, кремы, гели, линименты.

 
 Собственно, мази и пасты используются в первую очередь в первую очередь в дерматологии, проктологии, гинекологии и др. Эту большую группу мазей обычно называют мазями медицинскими или лечебными. Они подразделяются на:

   1. дерматологические:

   2. для носа:

   3. для глаз:

   4. уретральные:

   5. влагалищные:

   6. ректальные:

 
 Кроме лечебных целей, мази используются как средства индивидуальной защиты кожи рук, лица, шеи, слизистых оболочек от кислот, щелочей, органических растворителей, других раздражителей и аллергенов. В отдельную группу выделяют мази (чаще кремы, гели) косметические, применяемые для смягчения и питания кожи, удаления пигментных пятен и волос, с декоративными целыми и т.д. 

 
 В ГФ указано, что если врачом не обозначена концентрация лекарственного вещества, следует готовить 10% мазь, кроме мазей лекарственных веществ списков А и Б. Однако, это указание не касается тех мазей, прописи которых имеются в ГФ, ВФС и других документациях т.е. прописи которых стандартизированы. Если, например: врач выписал мазь камфорную в количестве 20г, то в соответствии с составом мази камфорной (ст.721 ГФ IV) её готовят 10% мазь камфорную следует готовить на основе, состоящей из вазелина (60г.) и ланолина безводного (30г.) Это соотношение вазелина и ланолина применяют при изготовлении 20г. Камфорной мази.

  
В зависимости от характера распределения лекарственного вещества в основе мази делят на гомогенные, суспензионные и комбинированные. При изготовлении мазей расчёт ведут по массе.

  Гомогенные мази состоят из ингредиентов, взаимно-растворимых, смешивающихся друг с другом.

  Суспензионная мазь образуется, если лекарственное вещество распределяется в основе по типу суспензии. Мазь 10% ртути амидохлорида (ст. 338 ГФ X), мазь 10% ксероформиал (ст. 735 ГФ X), мазь 10% цинка оксида (ст. 737 ГФ X), мазь 10% стрептоцида (ст. 727 ГФ IX ) и др. являются суспензионными.

  
Если количество вещества нерастворимого основе составляет до 5% массы мази, то его растирают с подходящей к основе жидкостью (с вазелиновым или жирными маслами, либо с водой или глицерином). Для достижения лучшего эффекта диспергирования количество жидкости обычно должно быть равно половинному количеству лекарственного вещества (правило Дерягина).

  
Если количество вещества нерастворимого или трудно растворимого в основе составляет более 5% массы мази , то вещество растворяют с частью расплавленной основы. Мази суспензионные с содержанием порошкообразных веществ свыше 20-25% называют пастами.
  Состав некоторых паст в.г                                   салицилово-цинковая (Лассара):
  Цинковая:                                                                               салициловой кислоты-2,0                                                                         

  Цинка оксида 25,0                                                                   цинка оксида-25,0

  Крахмала 25,0                                                                          крахмала 25,0

  Вазелина50,0                                                                            вазелина 48,0

   По прописям Унна                              №1                №2              №3             №4 

   Цинка оксида                                         10                   15               10               15

   Желатина                                               10                   15               15               20

   Воды                                                       40                   45               35               40

   Глицерина                                             40                   25                40               25 

 
 Пасту цинковую готовят в подогретой ступке путём смешивания оксида цинка, предварительно растёртого, с половинным количеством расплавленного вазелина. Затем добавляют крахмал, после чего смесь и оставшийся вазелин тщательно перемешивают.

  Аналогично готовят пасту салицилово-цинковую. 

Пасты по прописям Уина готовят следующим образом: желатин заливают на 45-60 минут дистиллированной водой, затем добавляют большую часть глицерина и нагревают на водяной бане до растворения желатина. Цинк оксид перемешивают в подогретой ступке с оставшейся частью глицерина, затем добавляют раствор желатина, перемешивают и ещё тёплую массу переливают в отпускную банку. Перед употреблением пасту подогревают.

  
Мази, содержащие жидкую фазу, распределённую среди других компонентов по типу эмульсии, носят название эмульсионных.

  Вещества, растворимые в воде (соли алкалоидов, колларгол, протаргол, этакридина лактат, гексаметилентетрамина, растительные экстракты) растворяют в воде даже в тех случаях, когда основа мази являются гидрофобией.

  В практике довольно часто встречаются мази комбинированные, содержащие компоненты, при смешивании образующие суспензии, эмульсии, растворы.

  Контроль качества мазей проводится в основном также, как и в других лекарственных препаратах. Однородность мазей проверяют по методике, изложённой в ГФ IX (вып. 2). В поле зрения микроскопа не должно быть частиц, размеры которых превышают нормы, установленные для дерматологических мазей и указанные и частных фармакопейных статьях или других нормативной документации.

  Rp: Unguenti Camphorae 20,0

         D.S. внутрь при мышечных болях                          Паспорт

   Расчёт по ГФ X состав мази камфорной: 
         Vaselini 12,0

   Вазелина 60,0                                                                 Lanolini anhudrici 6,0

  Ланолина 30,0                                                                Camphorae 2,0

  Камфоры 10,0                                                                             m-20,0   
60-100                                            30-100                               10-100

x-20                                                x-20                                    x-20 
x-12,0 ваз.                                      x-6,0 лан.                           х-2,0 камф.

  Технология: В фарфоровой чашке на водяной бане или с помощью нагревателя сплавляют 12,0 вазелина и 6,0 ланолина безводного и при температуре не выше 40 градусов С в расплаве растворяют камфору. Раствор помешивают до охлаждения, затем переносят в стеклянную или фарфоровую банку, закрывают её крышкой и оформляют к отпуску. Хороший эстетический вид имеют банки, укупоренные фольгой с помощью специального приспособления.
 Rp: Unguenti Sulfacyli-natrii 10%-10,0
        D.S. мазь на веки

        Расчёт по ГФ Х состав мази:                                  Паспорт

       Основа ланолина 10,0                                                Sulfacyli-natrii 1,0  
       Вазелина 90,0                                                              Agpurticatae g.s 

       Основа  10-100                                                            Lanolini 1,0                                                     
                       Х-10                                                              Vaselini 9,0                 
                       Х-1,0 лан-н                                                   mоб.= 10,0

10-100                                      90-100

х-10                                          х--10

х=1,0 сульф. натр.                  Х=9,0 ваз-н. 

 Технология: В ступку помещаем 1,0 сульфацил натрия. Сульфацил натрия растворим в воде, поэтому к ней добавляем каплю очищенной воды и растворяем. Потом в ступку помещаем 1,0 ланолина, ланолин быстро впитывает воду. И под конец добавляем 9,0 вазелина. Перемешиваем аккуратно. Готовую мазь помещаем в стеклянную банку. Укупориваем и оформляем к отпуску.

   Rp: Pastae Zinci 20,0

         D.S. мазь на поврежденные места                         Паспорт

         Расчет по ГФ Х состав мази:                                   Zinci oxydi 5,0

         Цинка оксида 25,0                                                    Amyli 5,0

         Крахмал 25,0                                                             Vaselini 10,0

         Вазелина 50,0                                                            mоб=20,0

 25,0-100                                     50,0-100

 х-  20                                            х—20

 х=5,0 крах.  и цинка                   х=10 вазелин

  Технология: Ступку подогреваем и помещаем в неё 5,0 цинка оксида и перемешиваем его с половинным количеством расплавленного вазелина. Потом добавляем 5,0 крахмала сверху оставшегося вазелина и тщательно перемешиваем. Проверяем однородность мази и механические добавки. Помещаем в отпускной флакон или банку, закрываем и оформляем к отпуску. Этикетка «Наружное». Хранить в прохладном месте.
   Rp: Pastae Salicylici Zinci 10,0

          D.S. мазь                                                              Паспорт

         Расчет по ГФ Х состав мази:                               Vaselini 4,8

         Цинка оксида 25,0                                                 Acidi Solisulisi 0,2

         Крахмала 25,0                                                        Amyli 2,5

         Вазелина 48,0                                                         Zinci oxуdi 2,5

         Салицил. kислота 2,0                                            mоб=10,0

2,0-100                                           25,0-100                                            50,0-100

   х-10,0                                                х-10,0                                                х-10,0

х=0,2 салиц.к-та                         х=2,5 крах.                                         Х=4,8 ваз.

  Технология: В ступку помещаем 4,8 вазелина, 0,2 салициловой кислоты, 2,5 крахмала, перемешиваем. Затем добавляем 2,5 цинка оксида. Все тщательно перемешиваем до получения однородной массы. Готовую пасту помещаем в стеклянную посуду, закрываем и оформляем к отпуску. Основная этикетка «Наружнoe».

Лекция №13  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
                                                  Раздел: Мягкие лекарственные формы

ТЕМА: Линименты.

  Линимент – жидкая мазь. Это определение предполагает использование линиментов для наружного применения. Линимент представляет собой густую жидкость или спеуднеобразную массу, расплавляющуюся при температуре тела. 

  Линименты могут быть гомогенными, суспензионными, эмульсионными и комбинированными. 

  Гомогенные линименты представляют собой однородные смеси масел, масляных растворов (Камфоры, ментола, анастезика и др.) С хлороформом, метилсалицилатом, эфирными маслами, растворов масла в спирте с водными растворами лекарственных веществ.

  Растворение производят также как при изготовлении не водных растворов непосредственно в отпускных широкогорлых флаконах.

  Пример:                                                  Паспорт:

Rp: Camphorae 3,0                                             Lanolini anhydrici 5,0

       Mentholi 2,0                                                 Olei Hyoscyami 50,0

       Menthylii Salisylatis 10,0                              Camphorae 3,0

       Olei Hyoscyami 50,0                                    Mentholi 2,0

       Lanolini anhydrici 5,0                                   Menthylii Salicylatis 10,0

       D.S. растирание                                                    M=70,0

  В тaрированной фарфоровой чашке взвешивают 5,0 грамм ланолина безводного, 50,0 грамм масла беленного и нагревают на водяной бане, помешивая до образования однородной смеси. В ней (при температуре 45-50 градусов Цельсия) растворяют камфору и ментол. Полученный раствор переносят (если необходимо процеживают) в отпускной флакон оранжевого стекла объемом 100 мл, добавляют 10 гр, метилсалицилата, укупоривают флакон и оформляют к отпуску. Предупредительная этикетка «Хранить в защищенном от света месте».

  Суспензионные, эмульсионные и комбинированные линименты готовят, руководствуясь правилами изготовления суспензии и эмульсии. Но так как в суспензионных, эмульсионных и комбинированных линиментах дисперсионная среда является густой, высоковязкой, но в их состав не вводят ПАВ, если они не прописаны в рецепте или не образуется в результате взаимодействия компонентов линимента.
  Пример:                                                        Паспорт:

Rp: Ricis Liquidae                                                      Xeroformii aa 3,0

       Xeroformii aa 3,0                                                 Ricis Liquidae 3,0

       Oxyli 5,0                                                              Olei Ricini 89,0

       Olei Ricini 89,0                                                    Oxyli 5,0

       M.D.S для повязок                                              m=100,0

В ступке тщательно растирают 3,0 гр. ксероформа ( взвесить на отдельных ручных весах ) в начале с половинным количеством дегтя (правило Б. В. Дерягина ), затем добавляют остальное количество дегтя. В другой ступке растворяют 5,0 гр. оксила ( аэросила ) с небольшим количеством ( примерно 2,5 гр. ) масло касторового, затем при растворении добавляют остальное количество масла и смешивают с содержимым в первой ступки. Всю смесь переносят в отпускной флакон оранжевого стекла соответствующего объема ,его укупоривают и оформляют к отпуску. Предупредительные этикетки: «сохранять в прохладном месте» «Перед употреблением взбалтывать». Указанный состав носит название линименты Вишневского.

Пример: Rp: Linimenti Ammonii caustici 50,0

                        D.S. растирание

  Линимент аммиачный носит также название «линимент летучий» Его состав: масло подсолнечного 74,0 гр. раствора аммиака 25,0 мл., кислоты олеиновой 1,0  
Паспорт: Acidi Oleinici 0,5.
                   Solutionis Ammonii caustici 12,0 ml

                   Olei Helianthii 37,0
                    m=50.0

  В отпускной тaрированный флакон ёмкостью 50,0 мл. взвешивают 37,0 гр. масла подсолнечного, 0,5 гр. кислоты олеиновой. Флакон встряхивают до растворения веществ, затем добавляют 12,5 мл. 10% раствора аммиака, укупоривают и сильно взбалтывают.

  Оценка качества: Качество линиментов оценивают также как лекарственных препаратов для наружного применения ( если линименты представляют собой вязкие жидкости ) или как мази ( если линименты представляют собой упруго вязко пластичные системы).

  Линименты суспензионные и эмульсионные оценивают также, как суспензии и эмульсии.      
Лекция №14  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Суппозитории
  
Суппозитории – лекарственная форма, твердая при комнатной температуре и расплавляющаяся при температуре тела, предназначена для введения в полости тела.

  Различают суппозитории:

 а) Ректальные суппозитории должны иметь массу в пределах 1,1-4 г. Максимальный диаметр 1,5 см. Если масса суппозитория в рецепте не указана, то для взрослых их изготовляют массой 3 г.

 б) Влагалищные делятся на шарики, имеющие сферическую форму, овули яйцевидной формы, пессарии в виде плоского тела с закругленным концом – формы языка. Масса влагалищных суппозиториев должна находится в пределах 1,5-6 г. Если масса суппозитория в рецепте не указана, то для взрослых их готовят массой 4 г.

 с) Палочки, имеющие формы цилиндра с заостренным концом. Их размеры должны быть указаны в рецепте.

 
 Основы для суппозиториев делятся на гидрофобные и гидрофильные. Среди гидрофобных основ различают:  

    а) твердые жиры плодов, растений – масло какао ( Oleum Cacao S, Buturum Cacao ); 
    б) сплавы гидрогенезированных жиров с ПАВ, уплотнителями и другими веществами:

    с) продукты направленной этерификации многоатомных спиртов и высших жирных кислот. Например, основа витепсол ( Vitepsol ) 

  К гидрофильным основам относятся:

1. желатина – глицериновой гели. Например, желатина – 1 часть, глицерина – 5 частей, воды -2 части:

2. мыльно – глицериновые гели. Например, натрия карбонат кристаллического – 2,6 г. глицерина – 60 г. стеариновой кислоты – 5 г. ( из расчета на 20 суппозиториев с содержанием в каждом 3 г. глицерина).

  1. Подготовка лекарственных веществ и основы. Лекарственные вещества, нерастворимые ни в воде, ни в жирах, измельчают с помощью жидкости, хорошо смачивающей поверхность вещества. Лекарственные вещества, растворимые в воде, растворяют в минимальных ее количествах или измельчают в присутствии нескольких капель воды. Колларгол, протаргол, танин во всех случаях растворяют в воде. Сухие и густые экстракты растворяют со спиртоводоглицериновой смесью. Масло какао, доставляемое, как правило, в виде кусков довольно больших размеров, также предварительно измельчают. Для измельчения жиров, жировых композиции используют специальные маслотерки. Могут быть также бытовые терки.

2. Изготовление суппозиторной массы (смеси лекарственных и вспомогательные вещества). Массу готовят в аптечных ступках. Лекарственные вещества смешивают с основой непосредственно после растворения или растирания с несколькими каплями воды, глицерина или вазелинового масла. Основу добавляют по частям, уминая ее пестиком и смешивая с лекарственными веществами. Операцию продолжают до получения однородной пластичной массы. Если масса получается крошащейся и хрупкой, то для придания ее пластичности добавляют ланолин безводный.

3. Дозирование массы. Готовую массу взвешивают на весах и результат отмечают в паспорте. Затем из массы на месте чистой бумаги с помощью дощечки пилюльной машины готовят квадратный брусок равномерной толщины, по длине равной количеству делении ( или удвоенному количеству делении ) резака пилюльной машины. Брусок помещают на резак пилюльной машины, придавливают его дощечкой и по меткам, нанесенным на поверхность бруска, разрезают на одинаковые доли.

4. Формирование суппозиториев. Из каждой доли на листе чистой бумаги выкатывают шарик или свечи.

5. Упаковка и оформление. Каждую свечу, шарик завертывают в парафинированную бумагу и упаковывают в картонную или пластмассовую коробку. На коробку наклеивают основную этикетку «Наружное» и предупредительную «Сохранять в прохладном месте»

  1. Подготовка лекарственных веществ и основы.

  2. Изготовление суппозиторной массы.

  3. Дозирование массы и формирование суппозиториев.

  4. Упаковка и оформление к отпуску производятся так же, как при изготовлении суппозиториев методом выкатывания.
1. Rp: Dermatoli 6,0 

           Ichtyoli 4,0

           Vitepsoli guantum satis 

           Misce fiat suppositorium № 30

           D.S. по 1 свечи 2 раза в день в прямую кишку

   К.П. Dermatoli 6,0                                              Расчет 

           Ichtyoli 4,0                                                   Дер-л 1/ Еж=0,38
           Vitepsoli 84,0                                               4*0,38= 2,28 дерматол
           Mоб=94,0                                                     Ихтиол 1/ Еж= 0,91*6=3,64

                                                                                2,28+3,64=5,92

                                                                                90-5,92=84,0 витепсол

2. Rp: Laevomycetini 0,15

           M.f. suppositorium 

           D.t.d. №5

           Signa: по 1 свечи в толстую кишку

  К.П.  Laevomycetini 0,75                                               Расчет

           Olci cacao 14,25                                                    3,0*5=15,0

           Lanolini g.s                                                            0,15*5=0,75 лев-н

           Spiritus Aethylici g.s                                              Мв*1/Еж*0,63
           Mоб=15,0                                                                0,63*0,75=0,47

                                                                                           15,0-0,47=14,53 какао

1. Технология: В выпарительной чашке расплавляют на водяной бане витепсол, добавляют дерматол и ихтиол, все тщательно перемешивают и теплую массу быстро разливают в форму. Форму охлаждают 15 мин. В холодильнике, разъеденяют ее разъемные части и освобождают суппозитории.

2. Технология: В ступку перемешивают 0,15 г. левомецитина с 2-3 каплями спирта. Добавляем масло какао через терку. Чтобы масса была пластичной, добавляем ланолин, перемешиваем, выкатываем. Оно не должно прилипать к стенке ступки. Готовую массу извешивают на весах. В пилюльной машине готовят квадратный брусок равномерной толщины. Брусок помещаем на резак пилюльной машины, придавливают его дощечкой и по меткам, нанесенным на поверхность бруска, разрезают на 5 доли. Из каждой доли на листе чистой бумаги выкатывают свечу. Каждую свечу завертывают в парафинированную бумаги и упаковывают в картонную коробку. На коробку наклеиваем основную этикетку «Наружное».

 
Оценка качества. Качество суппозиториев оценивают по общим критериям, применимым к другим лекарственным формам. Кроме того, у суппозиториев оценивают одинаковые размеры и форму, форма суппозиториев должна соответствовать виду, указанном в рецепте. На поверхности суппозитория и на его срезе не должно наблюдается вкраплений, блесток, частиц не измельченных лекарственных веществ и основы. Их отсутствие характерезует однородность суппозиторной массы. Отклонения в массе каждого суппозитория должны находится не менее 10 суппозиториев.

 Температура плавления суппозиториев должна быть не более 37 градусов С. Расхождение между двуми определениями не должно привышать 1 градусов С.

 По методике ГФ определяют время полной деформации суппозиториев. Оно должно составлять 3-15 мин. Температуре плавления и  время полной деформации должно составлять 3-15 мин. Температуру плавления и время полной деформации определяют у суппозиториев, расплавляющися при температуре тела.

Лекция №14  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 7 семестр
Тема: Пилюли.

  Пилюля – твердая дозированная лекарственная форма для внутреннего применения, приготовленная в виде шарика (массой 0,1-0,5) из однородной пластичной массы, содержащей лекарственные и вспомогательные вещества. 

  Пилюли могут быть изготовлены с помощью нескольких методов: выкатыванием, дражированием, выливанием в формы.

  Технология изготовления пилюль методом выкатывания.
  Метод состоит из нескольких стадий:

1. Подготовка лекарственных и вспомогательных веществ 

2. Получение пилюльной массы

3. Дозирование пилюльной массы

4. Формирование и отделка пилюль

5. Обсыпка пилюль или покрытие их оболочкой 

6. Упаковка и оформление пилюль

Rp:  Kalii iodidi 3,0

        Extracti et pulveris radicis Giycerrisae

        Ut fiat pilulae № 30

        D.S. по 1 пилюли 3 раза в день после еды

Масса 1 пилюли – 0,2

Масса 30 пилюль – 0,2*3,0=6,0

  Используем сухой экстракт кория солодки в количестве 1/4 от количества пилюльной массы или густой экстракт в количестве 1/3 от количества пилюльной массы.

  Сухой экстракт – 1,5

  Порошка кория солодки 6,0-(1,5+3,0)=1,5
К.П.   Kalii iodidi 3,0

           Extracti radicis Glycerrizae…1,5

           Pulveris radicis Glycerrizae…1,5

            m=6,0

            p=0,2 №30

Технология приготовления:

  В ступку отвешиваем 3,0 калия иодида, растираем, добавляем 1,5 сухого экстракта солодкового кория, смешиваем, добавляем несколько капель глицериновой воды и растираем до получения вязкой массы. К ней частями добавляем порошок кория солодки и уминаем до образования однородного пластичного теста, отстающего от стенок ступки. Если образуется рассыпчатая масса, добавляем несколько капель глицериновой воды. Массу собираем на пестик, переносим на капсулу и взвешиваем. Взвешенную массу переносим на столик пилюльной машины и выкатываем из нее стержень длиной в 30 делений ножа пилюльной машины. Надавливая резаком, получаем 30 пилюль и придаем им форму шариков, помещаем в широкогорлую банку, обсыпаем ликоподием и оформляем к отпуску. Основная этикетка «Внутреннее».

Rp: Arsenicosi anhydrici 0,05

      Extracti et pulveris radicis Glycerrizae q.S.

      Ut fiat pilulae № 30
      D.S. По  1 пилюле 3 раза в день после еды
  
Мышьяковый ангидрид является ядовитым веществом ( список А ) ВРD – 0,005, ВРD -0,005. В рецепте пилюли выписаны разделительным способом. Простые расчеты показывают, что в рецепте количество мышьяковистого ангидрида на 1 прием и на 3 приема не превышают его ВРD – и ВРD-ы. Расчет количества вспомогательных веществ: считая, что средняя масса пилюли 0,2 г. находим, что масса 30*0,2=6,0. Так как количество мышьяковистого ангидрида невелико можно взять его в виде тритурации 1:10 масса, которой 0,5 г. Для изготовления пилюль можно использовать 1,5 густого экстракта солодкового кория (1/4 от количества пилюльной массы) или 2,0 густого экстракта солодкового кория (1/3 от количества пилюльной массы). Порошок солодкового корня следует взять 4,0 т.е 6,0-(0,5+1,5г), или 3,5 т.е 6,0-(0,5+2,0).

Паспорт:  Trituratio Arsenicosi anhydrici 1:10 0,5

                 Extracti radicis Glycerrizae 1,5 (Sicca)

                 Pulveris radicis Glycerrizae 4,0

                Mоб 5,5 №30

Технология:
  В ступку помещаем 0,5 тритурации мышьяковистого ангидрида, растворяют ее, добавляют 0,5 сухого экстракта солодкового кория, смешивают его с тритурацией, добавляют несколько капель глицериновой воды и растирают до получения мягкой массы. К ней частями добавляют порошок кория солодки и уминают до получения однородного пластичного теста, отстающего от стенок ступки. Если образуется рассыпчатая масса, добавляем несколько капель глицериновой воды. Если масса слишком мягкая, ее уплотняют, добавляя небольшое количество порошка корня солодки. Массу собирают на пестик, переносят на парафинированную капсулу и взвешивают. Взвешенную массу переносят на столик пилюльной машины и выкатывают из нее стержень длинной в 30 делений ножа пилюльной машины. Стержень помещают на нижний резак ножа и, надавливая верхним резаком, перемещая его взад и вперед, разрезают на тридцать пилюль. Затем на столике пилюльной машины с помощью треугольника подсчитывают количество пилюль по формуле: С=(n2-n)/2+К, где С – число пилюль, n- число полных рядов пилюль, К- число пилюль в неполном ряду.

  После подсчета пилюли помещают в небольшой широкогорлый флакон или в стеклянную либо фарфоровую банку и обсыпают ликоподием (0,5-1,0 на 30 пилюль). Флакон или банку оформляют этикетками.    

Лекция №1  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Лекарственные формы для инъекции.

  
Асептических условий изготовления требует целый  ряд лекарственных препаратов различного назначения. В первую очередь- это лекарственные препараты, применяемые в виде инъекции: водные и неводные растворы, суспензии, эмульсии и сухие твердые лекарственные формы порошки, пористые массы, таблетки, которые растворяют в стерильном растворителе непосредственно перед введением.

   
В асептических условиях готовят лекарственные препараты применяемые при забеливаниях глаз (глазные капли, примочки, глазные мази). В этих же условиях готовят все лекарственные препараты, содержащие антибиотики, независимо от их назначения.

  Соблюдение асептических условиях необходимо при изготовления всех видов лекарственных препаратов для новорожденных детей, а также всех растворов для внутреннего применения, назначенных детям до 1 года.

  Асептические условия предусматривают максимальное предотвращение загрязнения готового продукта микроорганизмами и посторонними веществами. Поэтому все названные выше лекарственные препараты готовят в асептических блоках, комнатах или боксах.

                                        Растворы для инъекций.

  Такие растворы, как было указано выше, относят к лекарственным средствам для парентерального применения. Следует отметить, что в аптеках готовят в основном водные растворы для инъекций. На их долю в аптеках лечебных учреждении приходится до 60% всей рецептуры, в хозрасчетных аптеках – около 1%.

  Неводные растворы, эмульсии, суспензии и другие лекарственные формы для инъекции в экстемпоральной рецептуре встречаются очень редко. Поэтому в этом разделе темы основное внимание уделено водным растворам для инъекции.

  Технологический процесс изготовления растворов для инъекции, проводимый в асептических условиях, состоит из нескольких стадий:

- подготовка лекарственных и вспомогательных веществ;
- растворение, часто одновременно проводится стабилизация раствора;
- фильтрование раствора;
- контроль раствора на отсутствие механические включений;
- укупорка и маркировка флаконов;
- стерилизация раствора;
- контроль растворов на прозрачность, цветность, отсутствие механических включении;
- оформление раствора к отпуску.
                                        Лекарственные вещества.

  Лекарственные вещества должны соответствовать требованием статей ГФ. ГОСТ-ам. Большинство лекарственных веществ пригодны для изготовления как лекарственных форм для внутреннего и наружного применения, так и растворов для инъекции. Одного отдельного лекарственные вещества должны быть маркированы «Годен для инъекции», например глюкоза, Магния сульфат, гексаметилентетрамин, желатин, тиамина бромид, кофеин – бензоат натрия, натрия гидрокарбонат, эуфиллин и др. Цитрат натрия должен соответствовать требованием ст. ГФ «Natrii citras pro injectionibus» натрия гидроцитрат – требованием ст. ГФ «Natrii hydrocitras pro injectionibus» и т.д.

  Лекарственные вещества хранят в штангласах с протертыми пробками. При наполнении штангласов новыми порциями вещества их каждый раз моют и стерилизуют.

                                             Растворители.  

  Основным из них является вода для инъекции, соответствующая требованием ст. «Aqua pro injectionibus».

                                              Растворение. 

  Растворы для инъекции готовят массо – объемным методом, используя коэффициенты увеличения объемов для лекарственных веществ или величину плотности их растворов, или мерную посуду.

                                      Стабилизация растворов.   

  Большое количество лекарственных веществ назначаемых в виде растворов для инъекции и требующих стабилизации ориентировочно можно разбить на ряд групп.

  1. Вещества, образованные слабым основанием и сильной кислотой стрихнина нитрат, дибазол, дикаин, морфина гидрохлорид, новокаина гидрохлорид, спазмолитин и др. их растворы стабилизируют добавлением 0,1 моль/л раствора хлороводородной кислоты.

  2. Вещества, образованные сильным основанием и слабой кислотой натрия нитрит, натрия тиосульфат, кофеин – бензоат натрия. Их растворы стабилизируют добавлением 0,1 моль/л раствора натрия гидроксида или натрия гидрокарбоната в порошке.

  3. Вещества легкоокисляющиеся аскорбиновая кислота, викасол, новокаинамид, аминазин, дипразин, стрептоцид растворимый, сульфацил натрия и др. Растворы этих веществ стабилизируют часто с помощью комплекса мероприятия: а) добавлением антиоксидантов натрия сульфит, натрия метабисульфит, калия метабисульфит, ронгалит.  

б) добавлением комплексов ( трилон Б, унитиол): в) уменьшением содержания кислорода в растворе (кипячением воды для инъекции, насыщение раствора СО2 или заполнение флакона раствором в тоже инертного газа): г) созданием оптимальных границ рН  (добавлением кислоты).

  4. Растворы глюкозы. Стабильные растворы глюкозы получают добавлением натрия хлорида (0,26 г. на 1 литр) и 0,1 моль/л хлороводородной кислоты до рН 3,0-4,0. В условиях аптек готовят раствор, содержащий 5,2 гр. Натрия хлорида, 4,4 мл. хлороводородной кислоты разведенной и до 1л. Воды для инъекций. Этого раствора берут 5% от объема раствора глюкозы, независимо от концентрации последнего.

                                     Фильтрование растворов.  

  Для этого применяют стеклянные фильтры № 4, ускоряя фильтрование путем использования вакуума. Для фильтрования может быть использована вертикальная или продольная фильтрованная установка. Через один стеклянный фильтр рекомендуется фильтровать не более 2 л. раствора. Фильтровать можно через комбинированные фильтры, используя вату, бумагу и марлю.

  При обнаружении механических включений раствор повторно фильтруют, укупоривают и повторяют контроль. Затем флакон маркируют и стерилизуют.

                                           Стерилизация.  

  Стерилизация растворов проводится не позже 1-1,5 ч. после их изготовления. Стерилизуют растворы применяя термический паровой метод (в автоклаве при температуре 120 С и добавлении 0,11 МПА или 1,1 кгс/см1) Время паровой стерилизации зависит от объема стерилизуемого раствора.

Объем раствора, мл.                                                 Время стерилизации, мин.

До 100                                        -                               8 мин.

101-500                                      -                               12 мин.

501-1000                                    -                               15 мин.
Паровая стерилизация растворов объемов более 1 литра запрещена.

                              Оформление растворов для инъекции.  

  После стерилизации на флакон наклеивают полностью заполненную основную этикетку синего цвета «Для инъекций», а также предупредительные этикетки. На флакон с раствором, приготовленным в асептических условиях без стерилизации, наклеивается основная этикетка «Приготовлена асептические».

  Растворы для инъекций хранят в аптеке 2 сут. Или больше, руководствуясь указанием инструкций.
Rp: Sol Analgini 25%-50 ml Sterilisatur!

       D. S. По 1мл внутримышечно 3 раза в день

Аналгин относится к списку Б

ВРД -0,5 в 1мл раствора-0,25

ВСД -1,5 в 3мл раствора-0,75 не завышеный

КУО -0,68                 12,5-0,68=8,5мл/г

25-100                        50-8,5=41,5 мл Н2О

х-100

х=12,5

                                                       Паспорт 

                                          Analgini 12.5

                                          Aquae pro injectionibus 41.5 ml

                                             V=50 ml
Технология.

В асептической комнате в стерильной подставке растворяют 12,5  анальгина в свежеперегнанной воде для инъекций. Раствор фильтруют через стерильный фильтр №4 в стерильный флакон соответствующей ёмкости. Его укупоривают стерильной резиновой пробкой и обкатывают металлическим колпачком. С помощью УК – 2 проверяют раствор с целью выявления механических загрязнений. При отсутствии механических включений флакон обвязывают пергаментной бумагой, оставляя «язычок», на котором делают простым карандашам подпись о наименовании и концентрации раствора ставят подпись изготовившего. Затем раствор стерилизуют в автоклаве при температуре 121 С в течение 8 мин. После стерилизации и охлаждениях раствор повторно проверяют для выявлении механических загрязнений на ценность. Затем раствор оформляют к отпуску. Храниться раствор может до 1 месяца. 

Лекция №2  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Приготовление растворов для инъекций солей слабых оснований и сильных кислот (новокаина гидрохлорид)  

Вещества образованные слабым основанием в сильной кислотой (стрихнина нитрат, дибазол. Дикаин, морфина  гидрохлорид, новокаина гидрохлорид, спазмолитин и др.).  Их  растворы стабилизируют добавлением 0,1 моль\л  раствора хлороводородной кислоты.

Rp: Solutionis Novocaini 0.5%-50 ml Sterilisatur!

        D. S По 1мл внутримышечно
ВРД и ВСД (2%-раствора) 0,1гр. Доза не завышена. В ГФ. имеется статья раствор новокаина 0,25%, 0,5%, 1,0% или 2,0% для инъекций. Для стабилизации 1л. 0,5% - раствора новокаина необходимо 4мл. 0,1 моль/л раствора хлороводородной кислоты, 50мл.- 0,2мл. кислоты.

Расчет:                                                    Паспорт                                                                
0,5-100мл.                                                           Novocaini 0.25      
Х-50мл.                                                               Sol. Acidi hydrochlorici 0.1 n 0.2ml
Х-0,25гр. Новокаина                                          Aquae pro injiectionibus 49.8 ml
0,25-50мл.                                                                    Vоб=50 ml
Х-1мл.

Х=0,005гр. Новокаина в 1мл (доза не завышена)

4-1000

Х-50

Х=0,2 0,1н хлороводородной кислоты

50мл. – 0,2=49,8мл.Н2О

Технология: В асептической комнате в стерильной подставке растворяют 0,25гр. Новокаина в свете перегнанной воде для инъекции 49,8мл. В раствор добавляем для стабилизации 0,2мл. 0,1н хлороводородной кислоты. Затем раствор фильтруют через стеклянный стерильный фильтр N4 в стерильный флакон соответствующей емкости. Его укупоривают резиновой стерильной пробкой и обматывают металлическим колпачком. С помощью УК – 2 проверяют раствор с целью выявления механических загрязнении. При отсутствии  механических включений флакон обвязывают пергаментной бумагой, оставляя «язычок», на котором делают простым карандашом о наименовании и концентрации раствора, ставят подпись изготовившего. Затем флакон стерилизуют в автоклаве при температуре 121С в течение 8 минут. После стерилизации и охлаждения раствор повторно проверяют для выявления механических загрязнений, на цветность. Затем раствор оформляют к отпуску.  
Лекция №3  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Приготовление растворов для инъекции солей сильных оснований и слабых кислот (кофеин натрия бензоат, натрия нитрит, натрия тиосульфат).

  Вещества, образованные сильным основанием и слабой кислотой (натрия нитрат, натрия тиосульфат, кофеин- бензоат натрия). Их растворы стабилизируют добавлением 0,1 моль/л раствора натрия гидроксида или натрия гидрокарбоната в порошке.

 Rp: Sol Coffeini – nanrii benzoatis 10%-20 ml 

        Sterilisetur!

       D. S. По 1мл подкожно 3 раза в день

ВРД-0,4гр

ВСД-1гр дозы не завышены

  В ГФ имеется статья «раствор кофеина – бензоата натрия 10% или 20% для инъекции». Для стабилизации 1л. Раствора кофеин – бензоата натрия необходимо 4мл 0,1 моль/л раствора натрия гидроксида, 20мл. – 0,08мл щелочи. КУО для кофеина бензоат натрия 0,65.

Паспорт: Вода 20-(0,08+2,0*0,65)=18,62

Coffeini –natrii benzoatis «Pro injectionibus 2.0

Sol natrii hydroxydi 0.1 H 0.08 ml

Aquae pro injectionibus 18.62 ml
    Vоб=20 ml
Технология: В асептической комнате в стерильной подставке растворяют2,0 кофеин – натрия бензоат в 18,62 мл. свежеперегнанной воде для инъекций. Затем добавляют 0,08мл 0,1 Н. раствора натрия гидроксида для стабилизации. Раствор фильтруют через стеклянный стерильный фильтр №4 в стерильный флакон соответствующей емкости. Его укупоривают стерильной резиновой пробкой и обкатывают металлическим колпачком. С помощью УК -2 проверяют раствор с целью выявления механическим загрязнений. Потом флакон обвязываю пергаментной бумагой, оставляя «язычок» на котором делают простым карандашом надпись о наименовании и концентрации раствора ставят подпись изготовителя. Затем раствор стерилизуют в автоклаве при температуре 120С в течении 8мин. После стерилизации и охлаждения раствор повторно проверяют для выявления механических загрязнений, на ценность. Затем раствор оформляют к отпуску. Раствор можно хранить до одного месяца.

Rp: Sol Natrii nitritis 1%-20 ml 

       Sterilisatur!

       D. S. По 10мл внутривенно

1-100                                                                  Паспорт
х-20                                                              Natrii nitritis 0.2
х-0,2 Na NO2                                              Sol Natrii hydrooxydi 0.08
4-1000                                                         Aquae pro injectionibus ad 20 ml

х-20                                                                            V=20ml
х-0,08 NaOH 0.1 H                                          
Технология: 

В асептических условиях в стерильной подставке растворяют 0,2 натрия нитрит в свежеперегнанной воде. Затем добавляют 0,08 0,1 Н натрия гидрохлорид для стабилизации. Раствор фильтруют через стеклянный стерильный фильтр №4. Проверяют раствор с целью для выявления механических загрязнений. Потом флакон обвязывают пергаментной бумагой, оставляя «язычок» на котором делают надпись о наименовании и концентрации раствора. Затем раствор стерилизуют в автоклаве при температуре 120С в течении 8мин. После стерилизации и охлаждения  раствор повторно проверяют для выявления механических загрязнений. Затем раствор оформляют к отпуску.

Rp: Sol Natrii thiosulfatis 30%-50 ml Sterilisetur!

      D. S. Для внутривенного вливания

30-100                                                            КУО – 0,51 для натрия тиосульфата

х-50мл                                                            Воды 50-(0,2*0,51+105)=50-1,6=48,4

х-1,5 Na2S2O3

4-1000

х-50

х-0,2 Na OH 0.1H       

                                                                Паспорт
                                                   Natrii thiosulpatis 1.5

                                                   Sol Natrii hydroxydi 0.1 H 0.2 ml

                                                   Aquae pro injectionibus 48.4 ml

                                                          V-50 ml

Технология: 

В асептической комнате в стерильной подставке растворяют 1,5 натрия тиосульфат в 48,4мл свежеперегнанной воде инъекций. Затем добавляют 0,2мл 0,1 Н раствора натрия гидроксида для стабилизации. Раствор фильтруют в стерильный флакон соответствующей емкости. Его укупоривают стерильной резиновой пробкой и обкатывают металлическим  колпачком. Потом проверяют раствор на отсутствие механических примесей и стерилизуют при температуре 100С в течение 8мин. После стерилизации и охлаждения раствор повторно проверяют на отсутствие механических включений. Затем раствор оформляют к отпуску.  
 Лекция №4  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Приготовление растворов для инъекций легкоокисляющихся веществ.

(кислота аскорбиновая, сульфацил – натрия, раствор стрептоцида растворимого).

  Вещества легкоокисляющиеся (аскорбиновая кислота, викасол, новокаинамид, аминазин, диразин, стрептоцид растворимый, сульфацил – натрий и др.) Растворы этих веществ стабилизируют часто с помощью комплекса мероприятий:

а) добавлениентиоксидантов (натрия сульфит, натрия метаби сульфит)

б) добавление комплексов (трилон Б, унитиол)

в) уменьшение содержания кислорода в растворе (кипячение воды для инъекций, насыщение раствора СО2 или заполнение флакона раствором в тоже инертного газа) 

г) создание оптимальных границ рН (добавление кислоты)

Rp: Sol Acidi ascorbinici 5%-50 ml 
       Sterilisetur!
       D. S. По 2мл внутримышечно 2 раза в день.

  Растворы аскорбиновой  кислоты вследствие кислой реакции (рН 1% раствора 2,6) очень болезненны. Поэтому в их состав вводят натрия гидрокарбоната. В ГФ имеется статья. «Растворы аскорбиновой кислоты 5% для инъекций». Руководствуясь приведенным в ней составом, делаем расчет.

5-100                                                                                  Паспорт
х-50                                                                        Aquae pro injectionibus ad 50 ml
х=2,5 кислота аскорбиновая                               Acidi ascorbinici 2.5

                                                                               Natrii hydrocarbonatis 1.2

2-1000                                                                    Natrii Sulfidi anhydrici 0.1

х-50                                                                        --------------------------------------

х=0,1n Na сульфит                                                             Vоб=50 ml
23,85-1000

х-50  х=1,19=1,2 Na гидрокарбонат

VH2O=50-(2.5*0.69-1.19*0.3)=47.9=48

  Технология: В асептических условиях в мерной колбе примерно в 35-50мл свежеперегнанной воды для инъекций растворяют аскорбиновую кислоту, натрия гидрокарбонат и натрия сульфит безводный. Затем доводят объем воды до 50мл. Раствор фильтруют, укупоривают, проверяют на отсутствии механических примесей и стерилизуют при температуре 100 С в течение 8 минут. В защищенном от света месте раствор можно хранить не более 7 дней.

Rp: Sol Streptocidi Solubilae 5%-50 ml Sterilisetur!
       D. S. По 25 мл внутримышечно
5-100                                                      Паспорт
х-50                                               Streptocidi Solubilae 2.5
х=2,5                                             Aquae pro injectionibus 50 ml

                                                     ---------------------------------------

                                                         Vоб=50ml
Технология: В асептической комнате в мерной колбе примерно в 35-40мл светеперегнанной воды инъекции растворяют стрептоцид. Раствор фильтруют, укупоривают, проверяют, проверяют на отсутствие механических примесей и стерилизуют при температуре 100 С в течение 8 минут. После стерилизации и охлаждения раствор повторно проверяют на отсутствие механических примесей. Затем раствор оформляют к отпуску.

Лекция №5  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр

   Тема:   Приготовление растворов глюкозы и натрия гидрокарбоната.

Слабительные растворы глюкозы получают добавлением натрия хлорида (0,26гр на 1 л) и 0,1 моль/л хлороводородной кислоты до рН 3,0-4,0. В условиях аптек готовят раствор, содержащий 5,2гр натрия хлорида, 4,4мл хлороводородной кислоты разведенной и до 1л воды для инъекций. Этого раствора берут 5% от объема раствора глюкозы, независимо от концентраций последнего.

Rp: Sol Glucosi 40%-100 ml

      Sterilisetur! 

      D. S. По 10мл внутривенно

В ГФ имеется статья «раствор глюкозы 5%, 10%, 25% и 40% для инъекций», где указан состав раствора на 1л. Используя эти сведения, делаем расчет.

Растворы глюкозы стабилизируют путем добавления натрия хлорида и раствора хлороводородной кислоты.

Кроме того, следует учесть, что глюкоза может содержать кристаллизационную воду, поэтому ее берут больше, чем указано в рецепте, рассчитывая количество глюкозы по следующей формуле.

       А*100

Х= ----------

       100-b; где х- необходимое количество глюкозы:

                         а- количество безводной глюкозы, указанное в рецепте:

                         b- процентное содержание воды в глюкозе по донным анализа.

Например глюкоза содержит 9,8% воды. Для данного примера глюкоза необходимо:

         40*100

х = --------------

        100-9,8 =44,3гр.

Паспорт

Glucosi (pro injectionibus) 44.3

Stabilisatorii 5 ml 

Aquae pro injectionibus 64.6 ml

----------------------------------------

   Vоб =100 ml
Технология:

  В асептической комнате в подставке растворяют глюкозу «Для инъекций», добавляют стабилизатор, раствор фильтруют, укупоривают, проверяют на отсутствие механических примесей, стерилизуют при температуре 120 С в течение 8мин. Оформляют к отпуску.

Раствор, укупоренной резиновой пробкой под обкатку можно хранить до 1мес.

Rp: Sol Natrii hydrocarbonatis 5%-100 ml 

       Sterilisetur!

       D. S. Для внутривенного вливания
При использовании натрия гидрокарбоната марки «Для инъекций» не всегда удается получить прозрачные и устойчивые растворы. Применяют натрия гидрокарбонат «х. r» или «r. q. a.» Если натрия гидрокарбонат содержит кристаллизационную воду, то делают пересчет на сухое вещество.

   Паспорт

Natrii hydrocarbonatis x r или r.q.a. 5.0

Aquae pro injectionibus 98.5 ml

----------------------------------------------------

      Vоб=100 ml
Изготовление ведут в асептических условиях. В виду потенциальной нестабильности натрия гидрокарбоната его растворяют при возможно более низкой температуре (15-20 С) в плотно закрытой стерильной подставке, избегая сильного взбалтывания раствора.

Раствор фильтруют через стерильный стеклянный фильтр №4 в стерильный флакон емкостью 150мл (во избежание разрыва флаконов при стерилизации их заполняют раствором не более чем на s объема). Флакон укупоривают стерильной резиновой пробкой, которую обкатывают металлическим колпачком. Другие виды укупорки (притертые стеклянные пробки, корковые пробки) непригодны, так как не обеспечивают герметичность. Флакон просматривают с помощью устройства УК – 2 для выявления механических загрязнений. На флакон с раствором прикрепляется бирка с названием раствора и его концентрацией. Флакон можно обвязывать пергаментной бумагой, оставив «язычок» размером 2х3см на котором графитовым карандашом пишут название и концентрацию раствора. Флакон стерилизуют в автоклаве при температуре 120 С 8мин. Чтобы избежать разрывы флаконов после стерилизации их медленно охлаждают.

После охлаждения на флакон наклеивают полностью заполненную основную этикетку с надписью «Для инъекций». Бирку снимают или обрезают «язычок». 

Лекция №6  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Приготовление раствора Рингера-Локка и натрия хлорида для инъекций.

Rp: Sol Ringeri – Loccae 

      Sterilisetur!

      D. S. Для внутривенного введения

  Состав раствора Рингера-Локка для инъекций приведен в «Таблице стерилизаций лекарственных веществ».

  Учитывая, что кальция хлорид гигроскопичен, его берут в виде 10% раствора, т. е. 2мл 10% раствора кальция хлорида.

Паспорт:

Aquae pro injectionibus 100 ml

Natrii hydrocarbonatis 0.2

Aquae pro injectionibus 898 ml

Natrii chloridi 9.0

Kalii chloridi 0.2

Glucosi 1.0

Sol Calcii chloridi 1:10 2 ml

      Vоб=1000 ml
 Технология. Готовят в асептических условиях 2 раствора. В 100мл воды для инъекций растворяют 0,2г натрия гидрокарбоната, фильтруют, герметически укупоривают. Стерилизуют при температуре 120 С 8мин.

  В 898мл воды для инъекций растворяют 9,0 натрия хлорида, 0,2 калия хлорида, 0,1 глюкозы. Если необходимо, раствор фильтруют и добавляют 2мл 10% раствора кальция хлорида. Укупоривают, стерилизуют при температуре 120 С 15мин спустя 2ч после стерилизации обо раствора сливают вместе.

  Отпускают с этикеткой «Приготовлено асептически».

  При изготовлении меньших объемов раствора Рингера-Локка используют заранее приготовленные 10% растворы калия хлорида, кальция хлорида (предварительно калибруют пипетки)

Rp: Sol Natrii chloridi 0.9%-100 ml

       Sterilisetur!

       D. S. 
0.9-100                                                           Паспорт
x-100                                                      Natrii chloridi 0.9
x=0.9                                                      Aquae pro injectionibus 100 ml

                                                              ------------------------------------------

                                                                    V=100 ml
Технология. В асептических условиях взвешивают 0,9 натрия хлорида и растворяют в стерильной подставке в 100мл свежеперегнанной воды для инъекций. Раствор фильтруют через стерильный фильтр. Оформляют к отпуску.

Лекция №7  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                           4 курс 8 семестр
Тема: Приготовление растворов термолабильных веществ (дибазола, гексаметилентетрамина)

Rp: Sol Hexamethylentetramini 40%-50 ml 

       Sterilisetur!

       D. S. По 5мл внутривенно 2 раза в сутки

  В ГФ имеется статья «Раствор гексаметилентетрамина 40% для инъекций»

40-100                                          Паспорт
х-50                                   Hexamethylentramini pro injectionibus 20.0 

х=20,0                               Aquae pro injectionibus 100 ml
                                                       Vоб=50 ml
Технология. В асептических условиях взвешивают 20,0 гексаметилентетрамина и растворяют в стерильной подставке в 34,4мл свежеперегнанной воды для инъекций. Раствор фильтруют через стерильный фильтр. Отпускают с этикеткой «Приготовлено асептически».

Rp: Sol Dibazoli 1%-50 ml Sterilisetur! 
      D. S. По 2мл внутримышечно 3 раза в день

1-100                                                    Паспорт
х-20                                            Dibazoli 0.2

х=0,2                                          Aquae pro injectionibus 20 ml

                                                        V=20 ml
Технология. В асептических условиях взвешивают 0,2 дибазола и растворяют в стерильной подставке в 20мл воды для инъекций. Раствор фильтруют через стеклянный фильтр. Отпускают с этикеткой «Приготовлено асептически».
Лекция №8  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

                                                              4 курс 8 семестр
Раздел: Глазные лекарственные формы.

Тема: Глазные капли


Для лечения и профилактики заболеваний глаз в настоящее время применяют глазные капли, примочки, мази, пленки. Последние готовят только в условиях фармацевтических предприятий.


Капли глазные - жидкая лекарственная форма, предназначенная для инстилляции в глаз.


Капли глазные могут представлять собой растворы лекарственных веществ, полученные с помощью разрешенных к медицинскому применению стерильных растворителей ( вода дистиллированная, изотонические буферные растворы, масла и др. ), или тонкие их суспензии.


Капли глазные должны быть изотоничны со слезной жидкостью, но в отдельных случаях допускается применение гипертонических или гипотонических растворов.


Капли глазные должны подвергаться стерилизации и проходить проверку для выявления механических включений. При хранении, транспортировании глазные капли должны оставаться стабильными.


Аналогичные требования применяются и к глазным примочкам.

Технология изготовления глазных капель и примочек.

 1. Обеспечение стерильности осуществляется путем изготовления глазных капель и примочек  в асептических условиях (т.е. их готовят в тех же условиях, что и лекарственные препараты для инъекций ) .



Растворы термостабильных веществ ( атропина сульфат, пилокарпина гидрохлорид, цинка сульфат, эфедрина гидрохлорид и др. ) стерилизуют, как правило, паровым методом стерилизации при избыточном давлении 0,11 МПа ( 1,1 кгс/см  ) при температуре 120 С. Время стерилизации зависит от физико - химических свойств лекарственных веществ, объема раствора, используемого оборудования. Стерилизацию глазных капель и примочек проводят в герметически укупоренных, предварительно простерилизованных флаконах.


Растворы термолабильных веществ ( резорцин, физостигмина салицилат и др. ) готовят в асептических условиях без паровой стерилизации. Кроме того, они могут быть простерилизованы фильтрованием с помощью мембранных фильтров.



Для сохранения стерильности глазных капель и примочек после вскрытия упаковки в их состав с разрешения врача могут быть введены консерванты ( нипагин, нипазол,  бензалкония хлорид, фенилэтиловый спирт, хлорэтан и др. ) .


2. Обеспечение изотоничности  и гипотоничных растворов осуществляется путем добавления в состав глазных капель натрия хлорида, натрия нитрата или натрия сульфата ( с учетом их совместимости с остальными компонентами раствора ).


Расчет изотонических концентраций производят с помощью изотонических эквивалентов лекарственных веществ по натрия хлориду, приведенных в " Таблице изотонических эквивалентов по натрия хлориду ". Указанное  в " Таблице " количество  натрия хлорида ( в граммах ) эквивалентно ( равноценно ) 1 г лекарственного вещества, поскольку они образуют одинаковый объем изотонического раствора.


Пример 1.


Возьми:  Раствора пилокарпина гидрохлорида 1% 10 мл

                           Дай. Обозначь. По 2 капли 3 раза в день в оба глаза


Для изготовления 10 мл изотонического раствора только из натрия хлорида требуется 0,09 г соли ( изотоническая концентрация натрия хлорида 0,9% ) . По " Таблице " эквивалент пилокарпина гидрохлорида по натрия хлориду 0,22. Это означает, что 1 г пилокарпина гидрохлорида - 0,022 г натрия хлорида. Следовательно, по прописи натрия хлорида необходимо взять 0,09 г - 0,022 г = 0,068 г ( 0,07 г ).


Паспорт: Пилокарпина гидрохлорида 0,1 г

                             Натрия хлорида 0,07 г



     Воды для инъекций 10 мл



         _______________________________




 Общий объем  10 мл


Для изготовления раствора может быть использовано 0,7 мл 10% раствора натрия хлорида. В этом случае количество очищенной воды будет составлять 9,3 мл.


В асептических условиях растворяют а стерильной подставке  0,1 г  пилокарпина гидрохлорида и 0,07 г натрия хлорида примерно в 5 мл воды для инъекций. Раствор фильтруют через предварительно промытый  стерильный бумажный фильтр ( или стерильный стеклянный фильтр № 3 ) в стерильный флакон нейтрального стекла и через тот же фильтр фильтруют оставшееся количество растворителя. Флакон с раствором укупоривают стерильной резиновой пробкой и просматривают его для выявления механических включений    ( можно  использовать устройство УК - 2 ) . При наличии механических загрязнений раствор фильтруют  повторно и опять проверяют. Затем флакон укупоривают металлическим колпачком с помощью обжимного устройства. При переворачивании флакона раствор не должен  вытекать. Далее флакон обвязывают  пергаментной бумагой, оставляя " язычок " с надписью  о наименовании и концентрации  раствора. Раствор стерилизуют  паровым методом при температуре 120º С 8 мин.


После стерилизации раствор вновь проверяют для выявления механических загрязнений, производят контроль цветности  качества укупорки . Затем флакон оформляют этикеткой розового цвета, на которой указывают номера аптеки, рецепта, дату, фамилию и  инициалы больного, способ применения. Наклеивают предупредительные этикетки " Хранить в прохладном и защищенном от света месте " , " Обращаться с осторожностью ".Флакон опечатывают сургучом. выписывают сигнатуру.


Пример 2.
 



Возьми: Раствора сульфацила - натрия 30 % 10 мл




    Дай. Обозначь. По 2 капли через 3 ч в левый глаз



Эквивалент сульфацил - натрия  по натрия хлориду 0,26. Следовательно, 1 г  сульфацил - натрия равноценен 0,26 г натрия хлорида, а 3 г сульфацил - натрия  - 0,78 г натрия хлорида. Раствор  сульфацил - натрия по прописи является гипертоническим, так как он равноценен 7,8% раствору натрия хлорида ( изотоническая концентрация натрия хлорида 0,9% ) .


3. Обеспечение стабильности. Растворы многих лекарственных веществ, применяемых при заболеваниях  глаз, стабилизируют. Для этих целей  используют буферные растворители, антиоксиданты, комплексоны и другие вещества в зависимости от свойств компонентов глазных капель и примочек.


Стабилизаторы, буферные растворители используют при изготовлении глазных капель по стандартным прописям или по указанию врача.


Раствор  сульфацил - натрия  ( пример 2 ) стабилизируют, добавляя  натрия - тиосульфат ( 0,15% )   и хлороводородную килоту 

( 3,5 мл 1 моль/л раствора на 1 л ).

 
Паспорт: Сульфацил - натрия 3 г 



      Натрия тиосульфат 0,015 г



      Раствора кислоты хлороводородной 

                              1 моль / л 0,035 мл



      Воды для инъекций 10 мл




__________________________________________




Общий объем 10 мл


Растворяют  сульфацил - натрий примерно в 5 мл воды для инъекций  ( его растворимость в воде 1 : 1,1 ), добавляют растворы натрия тиосульфата  и кислоты  хлороводородной ( каплями в соответствии с надписями на этикетках на флаконах с растворами ), фильтруют, добавляя остальное количество воды через фильтр.


Раствор укупоривают, проверяют с целью  выявления механических  примесей , стерилизуют  и оформляют так же, как указано в примере 1.

 Сульфацил - натрий относится к веществам списка Б, поэтому флаконы с его раствором не опечатывают. Стабилизация глазных капель и примочек позволяет существенно увеличивать сроки их хранения.


4. Освобождение глазных капель и примочек от механических включений путем фильтрования. Фильтрование осуществляют  через стерильные бумажные, стеклянные ( № 3 и № 4 ) фильтры  и фильтры из синтетических материалов. Предварительно фильтры тщательно  промывают стерильной дистиллированной водой.


Так как  глазные капли прописывают в небольших количествах

 ( 10- 15 мл ) , то при их фильтровании возможны значительные потери  лекарственных веществ, особенно при фильтровании через бумажные фильтры. Поэтому рекомендуется при их изготовлении растворитель делить на части, одну из которых используют для растворения вещества, другую - для смыва адсорбированного на фильтре вещества, как описано в примерах 1 и 2. Этот же  прием следует применять и при фильтровании глазных примочек, хотя их объем достигают 150 - 200 мл.


Проверку с целью выявления  механических включений проводят в соответствии с инструкцией , утвержденной МЗ  РК. При обнаружении механических включений растворы повторно фильтруют через тщательно промытый фильтр.


5. Обеспечение пролонгированного действия глазных капель. Для пролонгирования действия лекарственных веществ, применяемых в виде глазных капель, используют синтетические  высокомолекулярные соединения: метилцеллюлозу ( 0,5 - 1% ), натрий - карбоксиметилцеллюлозу ( до 2 % ), поливиниловый спирт

 ( 1 - 2,5% ), полиакриламид ( 1 - 2% ) и др. Их включают в состав глазных капель в случае изготовления по стандартным прописям или по указанию врача.


6. Использование концентрированных растворов лекарственных веществ при изготовление глазных капель и примочек. Ввиду малых концентраций и объемов глазных капель часто возникают трудности при отвешивании лекарственных веществ. Эти растворы  могут быть одно или двухкомпонентными.

Однокомпонентные концентрированные растворы




Глюкоза



20 %




Калия йодид



10 %




Кальция хлорид


10 %




Кислота аскорбиновая

10 %




Натрия хлорид


10 %




Натрия йодид 


10 %




Рибофлавин



0,02 %




Цинка сульфат


1 %


Пример 3.




Возьми: Раствора цинка сульфата 0,25 % 10 мл 





    Дай. Обозначь. По 2 капли в оба глаза  3 раза     в день


Точно взвесить 0,025 г цинка сульфата на весах типа ВР невозможно. Имеется концентрированный 1 % раствор цинка сульфата ( или 1:100 ). В 2,5 мл этого раствора содержится 0,025 г цинка сульфата. Этот раствор гипотонический, так как 0,025 г цинка сульфата создают в растворе такое же осмотическое давление, как и 0,003 г натрия хлорида. Следовательно к раствору цинка сульфата следует добавить  0,087 г натрия хлорида или 0,87 мл его концентрированного раствора. Не будет ошибкой добавить 0,9 мл 10% раствора натрия хлорида, учитывая, что ГФ Х допускает колебания в концентрации раствора натрия хлорида  ( 0,7 - 1,1%).


Паспорт: Воды для инъекций 6,6 мл



      Раствора цинка сульфата 4% -2,5 мл



      Раствора натрия хлорида 10%- 0,9 мл

                                Общий объем 10 мл   


В асептических условиях в стерильный флакон стерильной пипеткой отмеривают 

6,6 мл стерильной воды для инъекций, 2,5 мл концентрированного раствора цинка сульфата и 0,9 мл  концентрированного раствора  натрия хлорида. Полученный раствор укупоривают стерильной резиновой пробкой, проверяют с целью выявления механических примесей, обкатывают пробку колпачком, проверяют  качество укупорки и оформляют этикеткой розового цвета.


Пример 4.





Возьми: Раствора рибофлавина 0,01% 10 мл





    Кислоты аскорбиновой 0,03





    Смешай. Дай. Обозначь. По 2 капли в оба    

                                                     глаза 3 раза в день


Расчет изотоничности ( его делают учащиеся ) показывает, что раствор гипотоничен. Его можно готовить на 0,9% растворе натрия хлорида. В 5 мл 0,02% раствора рибофлавина содержится 0,001 г вещества, в 0,3 мл 10%  раствора аскорбиновой кислоты содержится 0,03 г вещества , в 0,9 мл 10% раствора натрия хлорида содержится 0,09 г вещества. Для получения 10 мл раствора по прописи следует добавить 3,8 мл воды для инъекций.


Паспорт:       Воды для инъекций 3,8 мл




Раствора рибофлавина  0,02% - 5 мл




Раствора кислоты аскорбиновой 10%- 0,3 мл




Раствора натрия хлорида 10% -0,9 мл




____________________________________




Общий объем 10 мл 


Раствор готовят аналогично описанному в примере 3.


При изготовлении 1% суспензии гидрокортизона, которую врачи назначают  в виде глазных капель, может быть использована готовая 2,5%  суспензия гидрокортизона ацетата , предназначенная  для инъекций. К рассчитаному количеству суспензии в асептических условиях  добавляют стерильный  изотоническиий раствор натрия хлорида.


7. Упаковка глазных капель и примочек должна обеспечивать стабильность и стерильность при хранении и транспортировании и иметь, как правило, устройства для закапывания.


 Хранят глазные капли  и примочки в прохладном, защищенном от света месте, если нет других указаний в частных статьях. 

Лекция №9  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
Раздел: Глазные лекарственные формы.

Тема: Глазные мази
Глазные мази - это мягкая лекарственная форма, изготавливаемая в асептических условиях, применяемая  при заболеваниях глаза путем закладывания за нижнее или верхнее веко


Технология изготовления глазных мазей. Их готовят аналогично мазям дерматологическим, но, естественно, в асептических условиях. Лекарственные вещества , растворимые в воде ( в том числе  резорцин и цинка сульфат ), до смешивания с основой  растворяют в стерильной воде для инъекций. Лекарственные вещества , нерастворимые в воде, тщательно измельчают со стерильной вспомогательной жидкостью.


Если пропись мази является стандартной, ее готовят на основе, указанной в прописи.


Пример 1.




Возьми:     Мази глазной 10,0





       Дай. Обозначь. Наносить на веко


Глазной называют мазь ртутную желтую следующего

 состава :





      Ртути оксида желтой 2 г





      Вазелинового масла 2г





      Вазелина 80 г





      Ланолина безводного 16 г




Паспорт:     Ртути оксида желтой 0,2 г





         Вазелинового масла  0,2 г 





         Вазелина 8 г





        Ланолина безводного 1,6 г





     _____________________________





        Общий объем 10 

Вазелин  ( не содержащий восстанавливающих веществ или сорта " для  глазных мазей "   ) , ланолин безводный, жиры, масла должны быть стерильными.


Они могут быть простерилизованы паровым методом в герметически укупоренных сосудах при температуре 120 С в течение 2 ч.


Вазелин, воск, жиры, ланолин, минеральные и растительные масла стерилизуют также воздушным методом  ( сухим горячим воздухом ) при температуре 180 С или 200 С ( таб. 16 ).


Мазь готовят следующим образом. В асептических условиях в стерильной ступке тщательно измельчают стерильным пестиком  0,2 г оксида ртути желтой с 0,2 г стерильного вазелинового масла ( его добавляют каплями в соответствии с надписью на этикетке  ). Затем частями добавляют   стерильные ланолин безводный и вазелин  ( их взвешивают  предварительно на стерильные капсулы пергаментной бумаги ), постоянно перемешивая мазь. Затем мазь перекладывают в стерильную стеклянную баночку и закрывают  навинчивающейся крышкой с прокладкой из стерильного пергамента. Оформляют баночку розовой этикеткой  " Глазная мазь ". Наклеивают предупредительные этикетки  " Сохранять в защищенном от света месте ".


Указанная выше основа  должна быть использована при изготовлении 0,5 % или 1 % мази ртутной желтой. 


Если пропись мази нестандартна  и в рецепте нет указаний врача, какую взять основу, то для изготовления глазных мазей  рекомендует смесь  10 частей безводного ланолина  и 90 частей вазелина сорта" для глазных мазей ". Смесь расплавляют , фильтруют и стерилизуют, как указано выше.

Таблица 16. Режимы стерилизации жиров и масел
Масса образца, г

Температура, С


Минимальное время, мин
До 100




180º






30

      100



200






15

101 - 500



180






40

101 - 500



200






20


Пример 2.


Возьми :    Цинка сульфата 0,005



        Основы 20,0



        Смешай , чтобы получилась мазь

                               Дай. Обозначь. Закладывать веко




Паспорт:        Цинка сульфата 0,05






Ланолина безводного 2 г






Вазелина 18 г






_______________________






 Общая масса 20,05 г 


 В асептических условиях в стерильной ступке растворяют 0,05 г цинка сульфата в 2 - 3 каплях стерильной воды для инъекций  ( его растворимость в воде 1:0,075). К раствору при перемешивании частями добавляют по однородности. Упаковывают  и оформляют так же, как указано  в примере 1.


Оценка качества. Качество изготовленных капель, примочек проверяют так же , как растворов для инъекций  ,т.е. проверяют рецепт, паспорт, упаковку, укупорку, оформление, цвет, отсутствие механических включений, отклонения в объеме. Также большое внимание уделяют химическому анализу глазных капель и примочек. До стерилизации делают полный химический анализ, после стерилизации - выборочный. Так же выборочно проверяют стерильность глазных капель и примочек.


Объем раствора во флаконах должен быть в пределах +/-  10% указанного на этикетке ( номинального ) .


Качество глазных мазей оценивают так же, как и мазей дерматологических. Особое внимание обращают на однородность глазных мазей.

Лекция №10  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
Раздел: Фармацевтические несовместимости

Тема: Несовместимости. Понятия о несовместимостях
 и затруднительных сочетаниях.

 
 В аптеку иногда поступают рецепты с физической, химической или фармакологический несовместимостью. Это бывает в тех случаях, когда врач не учитывает последствия сочетания лекарственных веществ. В результате появляются нерациональные или несовместимые сочетания лекарственных веществ. Любой рецепт, содержащий несовместимые лекарственные вещества, считается недействительным и лекарственная форма по нему не приготовляется.

Физическая несовместимость лекарственных веществ.

Причины:

- нерастворимость и ухудшение условий растворимости лекарственных веществ:

- несмешиваемость жидкостей.

- коагуляция коллоидных растворов.

- расслоение эмульсий.

- отсыревание и расплавление порошков.

- адсорбция действующих лекарственных веществ (без внешних проявлений).

Химическая несовместимость лекарственных веществ.

Причина. Возникновение реакции между различными ингредиентами лекарственной смеси.

Форма проявления.

- образование осадков 

- изменение цвета

- изменение запаха и выделение газов

- изменение консистенции лекарственных форм

- изменение, протекающее без внешних проявлений.

Фармакологическая несовместимость лекарственных веществ.

Синергизм- суммирование эффектов действия, потенцирование эффектов.

Антагонизм -ослабление лечебного эффекта.

Проверка рецептов с точки зрения всесторонней совместимости прописанных лекарственных веществ осуществляется провизором – технологом при приеме рецептов. Фармацевты тоже должны иметь представление о совместимости наиболее часто назначаемых лекарственных веществ.

Способы преодоления несовместимостей.

А) Изменение технологии изготовления лекарственного препарата без изменения его состава.

Б) Выведение одного из компонентов лекарственного препарата А и Б только с разрешения врача можно отпустить в другой форме (в таблетках, порошках)

В) Замена лекарственных веществ (по согласованию с врачом)

Г) Замена лекарственной формы (раствора – порошком или таблетками)  
       Тема: Несовместимые сочетания в  порошках.

  Физические несовместимости.

Причины:

- отсыревание и расплавление

- адсорбция

  Отсыревание и расплавление порошков - эти явления чаще отмечаются, когда точка плавления смеси порошкообразных ингредиентов ниже комнатной температуры или смесь более гигроскопична, чем составляющие ее компоненты в отдельности.

  Эвтектический сплав – это сочетание веществ определенного состава с температурой плавления более низкой, чем температура плавления каждого вещества в отдельности (в результате взаимодействия компонентов получаются густые малоподвижные жидкости, склонные к значительному переохлаждению).

Факторы, влияющие на расплавление и отсыревание смесей лекарственных веществ

Факторы                                                | эвтектика                |           отсыревание

Влажность ингредиентов                    |       --                        |                 +                 

Характер смешивания                         |       ++                      |                   ++

Относительная влажность воздуха    |        --                       |                   ++

Температура воздуха                           |        ++                     |                    +

Упаковочный материал                       |        --                       |                   ++

  Rp: Acidi acetylsalicуlici
        Amidopyrini aa 0.25

        M. f. pulvis

        D.t.d. № 12

        S. По 1 порошку 3 раза в день

Температура плавления смеси становится 45 градусовС, но так как температура воздуха ниже, то плавление не наблюдается, будет только отсыревание.

Адсорбция действующих лекарственных веществ.

Адсорбенты: уголь, гидрад оксида алюминия, белая глина, растительные порошки.

При одновременном прописывании  с алколоидами и гликозидами адсорбенты понижают их терапевтическую активность. Поэтому пропись не рациональна.     
Rp: Extr. Belladonnae 0.015

       Papaverini hydrochloridi 0.03

       Carbonis astivati 0.5

       M. f. pulvis

       D.t.d. №6

       S. По 1 порции 3 раза в день.

Химические несовместимости.

  Отсыревание порошков влечет за собой химические изменения в составе лекарственной формы.

  Так, например, при сочетании ацетилсалициловой кислоты с натрия гидрокарбонатом  образуется натрия ацетат. В промежуточной стадии образуется уксусная кислота и порошки пахнут в этой стадии уксусом.

  В случае сочетания амидопирина с ацетилсалициловой кислотой, получается такая же реакция с образованием уксусной кислоты. (салицилат амидопирина на свету разлагается, окрашивая смесь в желтый цвет).
Rp: Acidi ascorbinici 0.1

       Euphyllini 0.1

       M. f. pulvis

       D.t.d. № 12

       S. По одному порошку 2 раза в день.

Порошок пожелтеет, так как эуфиллин реагирует с аскорбиновой кислотой, превращаясь в соединение, которое быстро окисляется.

          Фармакологические несовместимости порошков.  

Rp: Barbitali 0.15

       Phenobarbitali 0.02

      Amidopyrini 0.2

      Extr. Belladonnae 0.015

      M. F. pulvis

      D.t.d. № 6

      S. По 1 порошку внутрь.

Снотворное действие барбитуратов уменьшается атропином, содержащимcя в экстракте красавки.

Снотворные средства несовместимы с тиамином,  никотинамидном.

Сердечные гликозиды несовместимы  с снотворными, аминазином, валерианой.

Мочегонные средства несовместимы с сальсалином, снотворными, аминазином, промедолом, новокаином – понижают диурез.

Сульфаниламиды несовместимы с хинином – при лечении малярии и кислотами – кристолурия.

Лекция №11  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
Тема: Несовместимые сочетания в жидких лекарственных формах.

Физические несовместимости.

  Они сопровождаются нерастворимостью, несмешиваемостью веществ, коагуляцией.

    Нерастворимость и ухудшение условий растворимости.

   Rp. Natrii bromidi 4,0

          Phenobarbitali 2,0

          Aquae destillatae 200 ml

          M.D.S. по 1 столовой ложке на ночь

  Фенобарбитал не растворим в воде, он полностью будет в осадке. Осадок образуется и при смеси растворителя.

     Rp. Sol. Iodi spirituosae 10% 0,5 ml
            Sol. Acidi borici 2% - 100 ml
            M.D.S. примочки для глаз

  Йод, который не растворяется в воде, выделяется в виде мельчайших кристалликов, оказывающих прижигающее действие.

Несмешиваемость жидкостей.

  Rp. Phenoli puri  2,0

         Olei Vaselini 20,0

         M.D.S. по 2 капли 2 раза в день в правое ухо

Жидкий фенол нерастворим в жидком парафине и остается в виде капель. Лекарственная форма вызывает ожоги барабанной перепонки.

Коагуляция коллоидных растворов.

Rp. Sol. Protаrgoli 2% - 100 ml
       Zinci sulfatis 0,5

       M.D.S. по 2 капли 2 раза в день в оба ухо

Введение в раствор протаргола и колларгола какого-либо электролита (NaCl, ZnSO4 и др.) приведет к коагуляции. Также образуется осадок альбумината цинка.

Расслоение эмульсий.

  Rp. Emulsi semininum Amygdalae dulcis 2000

        Magnesii sulfatis 8,0

        Extracti Belladonnae 0,15

        Promedoli 0,1

        M.D.S. по 1 столовой ложке 3 раза в день 

  Под влиянием электролита (MgSO4) эмульсия теряет устойчивость и расслаивается.
Химические несовместимости.

1) Осадки алкалоидов.

  Образуется при вытеснении оснований алкалоидов из их солей в щелочной среде.

Rp. Natrii hydrocarbonatis 5,0

      T-rae Valerianae 5 ml

      Papaverini hydrochloridi 0,15

      M.D.S. по 1 столовой ложке 3 раза в день

2) Осадки синтетических азотистых оснований.

 Образуется из солей слабых органических азотистых оснований в щелочных средах. Например. Синтетические заменители морфина – промедол,  синтетические заменители кокаина – новокаин, дикаин и совкаин, дибазол, риванол, димедрол неустойчивы в щелочной среде

Rp. Sol. Sulfacyli-natrii 30%-10 ml

       Dicaini 0,1

       M.D.S. по 2 капли 2 раза в день в оба глаза

3) Осадки солей алкалоидов получаются, если в результате реакции обменного разложения образуются более труднорастворимые соли алкалоидов.

Rp. Chinini hydrochloridi 0,1

       Cocaini hydrochloridi 0,1

       Sol. Acidi borici 2%-10 ml
       M.D.S. по 2 капли 3 раза в день в правый глаз

Образуется труднорастворимый сульфат Осинина. Осадок образуется при сочетании дионина с NaJ, натрия салицилатом, NaBr, Na бензоатом.

4) Осадки танатов алкалоидов.

Образуется при сочетании с дубильными веществами.

Rp. Platyphyllini hydrotartratis 0,6

      Extr. Crataegi fluidi 50 ml

      M.D.S. по 20 капель 3 раза в день

5)Осадки полийодидов и йодмеркуриатов алкалоидов.

Алкалоиды осаждаются в виде полиийодов.

Rp. Codeini 0,2

      Kalii iodidі 8,0

      Hydrargyri diiodidi 0,1

      Aquae destillatae 180 ml
      M.D.S. по 1 столовой ложке 3 раза в день

Образуется полийодид кодеина.

6) Осадки в лекарственных формах с сердечными гликозидами.

Сердечные гликозиды образуют осадки с:

1. тяжелыми металлами.

2. дубильными веществами.

3. солями алкалоидов.

4. галогенами.

Rp. Sol. Natrii bromidi 2%-200 ml

       Adonisidi 8 ml

       Natrii nitritis 1,0

       Analgini 3,0

       Papaverini hydrochloridi 0,5

       M.D.S. по 1 столовой ложке 3 раза в день

 Папаверина гидрохлорид взаимодействует с натрия нитритом. В осадок выпадает основание папаверина, а образующаяся азотистая кислота разлагается до оксидов азота, которые окисляют сердечные гликозиды из адонизида. Лекарственная форма имеет неприятный запах и ядовитый осадок.

7) Осадки в лекарственных формах с антибиотиками.

Пенициллин очень нестоек, разлагается под действием кислот, щелочей, спотов, ферментов и тяжелых металлов. Образуется осадок.

Rp. Sol. Ephedrini hydrochloridi 3%-20 ml
      Zinci sulfatis 0,03

      Benzylpenicillini – kalii 20.000 ED
      Sol. Adrenalini hydrochloridi 0,1% gtt x
      M.D.S. по2 капли 2 раза в день в обе половины носа

8) Осадки производных барбитуровой кислоты.

Водорастворимые производные барбитуровой кислоты несовместимы с кислотами, солями металлов, солями органических оснований.

Rp. Sol. Natrii bromidi 3%-100 ml

      Acidi ascorbinici 1,0

      Barbitali – natrii 2,0

      Т-rae Valerianae 10 ml

      M.D.S. по 1 столовой ложке 2 раза в день 

9) Осадки соединений тяжелых металлов.

Rp. Zinci sulfatis 0,1

      Jannini 0,6

      Sol. Acidi boriсi 2%-100 ml
      M.D.S. глазная примочка

Образуется осадок таната цинка.

Фармакологические несовместимости.

Адонизид несовместим со снотворными веществами. Глюкоза задерживает всасывание, ускоряет выведение и инактивирует сульфаниламиды.             

Rp. Streptocidi solubilis 5,0

      Sol. Glucosi 1%-100 ml
      Sterilisetur!
      D.S. по 20 мл внутривенно.   
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Тема: Несовместимые сочетания в мягких лекарственных формах.

Несовместимость в мазях может проявляться двояко.

1. мазевые основы оказываются несовместимыми с водяными в них веществами.

2. введенные в основу компоненты оказываются несовместимыми между собой.
1. Несовместимость основы с введенными в нее веществами.

  Мазевые основы, содержащие МЦ, натрий – КМЦ, натрия альгинат несовместимы с дегидратирующими компонентами (растворы солей высокой концентрации, спиртовые растворы, настойки) и с оксидом цинка, резорцином, спиртовым раствором йода, так как уменьшается вязкость системы. На вязкость основ из ВМС оказывает влияние рН-среда.
2. Несовместимость лекарственных веществ между собой.

Проявляется изменением цвета мази, проявлением несвойственного запаха, выделением газов из мази.

       А) изменение цвета.

Rp. Resorсini 1,0

       Zinci oxydi 4,0

      Hydrаrgyri amidochloridi 3,0

      Vaselini aa 15,0

      M,f. Unguentum 

      D.S. мазь для рук

  Резорцин окисляясь восстанавливает ртути амидохлорид до металлической ртути. Мазь темнеет.

Б) изменение запаха и газообразование в мазях.

Rp. Acidi salicylici 10,0

      Unguenti Wilkinsoni 90,0

      M.D.S. мазь для втирания (антипаразитная мазь). 

В результате взаимодействия карбоната кальция, входящего в состав мази Вилькенсона, с салициловой кислотой.

В) изменение состава мази без видимых проявлений (например, мази с антибиотиками)

Rp. Cocaini hydroсhloridi 0,2

      Extracti Belladonnae 1,0

      Kalii iodidi 1,5

      Iodi puri 0,15

      Vaselini 15,0

      M.F. Unguentum
      D.S. для втерания в суставы

Сочетания йода с калия йодидом образует нерастворимые соединения с алкалоидами из экстракта красавки и кокаином. Терапевтическая активность мази резко снижается.

                                           Суппозитории.    

При взаимодействии йода с ихтиолом происходит окислительно – восстановительная реакция и суппозиторная масса темнеет.

Rp. Iodi 0,05

      Kalii iodidi 0,1

      Zinci oxydi 0,5

      Jchthyoli 0,1

      Butyric cacao q.s.

      M.f  suppositorium
      D.t.d. N 10 S. по 1 свечи на ночь.

Встречаются прописи несочетаемые в фармакологическом отношении (например, экстракт белладонны уменьшает анальгезирующее действие омнопона)
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                 Тема:   Ветеринарные лекарственные формы
  
Анатомо-физиологическимие особенности организма животных, обусловившие в свое время становление ветеринарии, в современны условиях дают основание самостоятельному развитию специальной отрасли фармацевтической науки – ветеринарной фармации.

  
Специфика животного организма, особенности питания всегда создавали определенные трудности в терапии больных животных, в частности связанные с методами введения лекарств, их дозированием, стабильностью и т.д.

  
В ветеринарной практике при эпизодическом применении фармакотерапевтических средств используются те же лекарственные формы, что и в медицине (порошки, таблетки, эмульсии, суспензии, растворы, сборы, настои и отвары, микстуры, мази, пасты, линименты и т.д.

  
Кашки (Electuaria) являются древнейшей лекарственной формой для внутреннего применения. Их приготавливают путем тщательного смешения порошкообразных, жидких и вязких лекарственных средств с густыми и порошкообразными вспомогательными веществами. По консистенции кашки напоминают хлебное тесто или мармелад. Обычно их готовят перед назначением больному животному. В кашках нельзя назначать ядовитые и  сильнодействующие вещества из-за невозможности соблюдения дозирования в процессе изготовления.

  Болюсы  (Boli) представляют собой разновидность пилюль весьма мягкой консистенции. Их готовят с применением тех же приемов, что и медицинские пилюли, только несравненно большого веса (например, вес болюсов для лошадей составляет 30-50г.)

  Ветеринарные лекарственные формы готовят с применением тех же фармацевтических операций и тех же вспомогательных веществ, что и медицинские. Практически техника изготовления аптечных лекарств для больных животных ничем не отличается от техники изготовления лекарств для медицинских целей. Также строго осуществляется расчет дозировок и товароведческий контроль полноценности лекарственных форм (количественное содержание действующих веществ, структурно-механические свойства, вид, цвет, запах и т.д.)

  
Наиболее распространенным способом введения лекарств в организм животных является пероральный. Пероральный путь введения лекарств в организм животных в наибольшей степени соответствует и основным целям современной ветеринарной фармации интенсивного животноводства, высокомеханизированного, объединяющего огромное поголовье скота.

 Обычно при пероральном назначении ветеринарные лекарства примешивают к корму или к какому-нибудь пойлу. Например, порошки – очень распространенную в ветеринарной практике лекарственную форму- назначают в виде болтушки, диспергируя в кашице из отрубей, корнеплодов и дозируя характер назначения порошков. Собакам, например, порошки лекарственных веществ заделывают в мясной мякиш, а крупным – порошок можно высыпать в ноздри, откуда животное слизывает его языком. Свиньям обычно порошки диспергируют в молоке, птицам – перемешивают к увлажненному корму и т.д.

 
 Излюбленная лекарственная форма медицинской практики – таблетки , их перед применением растирают в порошок, и животное получает препарат в виде растертой таблетки.

  
Довольно широко практикуется назначение больным животным  растворов, микстур, капель и другие лекарственных форм экстемпоральной и серийной заготовки.

  В ветеринарной клинике нередко приходится прибегать к непосредственному введению препарата в желудок с помощью желудочного зонда через ротовую область. Обычно внутрижелудочное введение рекомендуется у ослабленных жвачных животных, отказывающихся принимать корм или пойло. Через желудочный зонд вводят растворы, тонкие суспензии и эмульсии лекарственных веществ, часто сочетания их с раствором или суспензиями различных пищевых компонентов. Иногда лекарственные вещества животным и птицам вводят с помощью носопищеводного зонда или резинового катетера.  

 
 Ректальные лекарственные формы не получили значительного распространения в отечественной ветеринарной клинике, хотя использование ректального способа в терапевтических целях весьма перспективно и в ряде случаев более целеобразно, чем назначение ветеринарных лекарств с пищей, пойлом и т.д. 

  Обычными ветеринарными ректальными формами являются клизмы и суппозитории, которые готовят по общепринятым в медицинской практике методом, за исключением объема и геометрических размеров. Например, для очистительных клизм могут назначается различные лекарственные вещества, применяемые в медицинской практике. 

 Объем лекарственных клизм – 100-200мл для крупных и 10-30мл для мелких животных. Реже производят капельное вливание лекарственных или питательных веществ в прямую кишку. Также разнообразны размеры суппозиториев – от 0,5 до 7г и более. В качестве основы в нашей стране обычно применяют масло какао. В последние годы все больше распространение в ветеринарной практике получают дозированные ректальные мази в пластмассовых условиях упаковках с наконечником для индивидуального применения.  
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Тема: Гомеопатические лекарственные формы.
  
Гомеопатия происходит от греческого слова «homoios» - подобный и pothos- стандартные. Гомеопатия – это система лечения малыми, часто применяемыми дозами лекарств, вызывающих в больших дозах у здоровых людей явления сходные с симптомами самой болезни. Гомеопатия разработана немецким врачом С. Ганеманом в начале 19 века. Ганнеман считал необходимым воздействовать на отдельные проявления заболевания, т.к рассматривал болезнь как расстройство духовной «жизненной силы», неподдающейся лечебному воздействию. В основу гомеопатии положен принцип лечения подобного подобным (similia similibus curantur).

  
Таким образом, для того, чтобы установить какие болезненные проявления вызывает то или иное лекарство необходимо ввести его в токсической дозе здоровому человеку. Однако известно, что действие многих лекарственных средств на больной организм иное, чем на здоровый, современная научная медицина основывается на принципе причинного (патогенетического) лечения, т.е стремится воздействовать не на отдельные проявления, а на причины и механизм развития болезни. Действие лекарств на больной организм составляет предмет клинической фармакологии, которая изучает действие лечебных, а не токсических доз.

  
Другим положением Гомеопатии, выдвинутым Ганеманом, явилось то, что сила действия лекарства, якобы увеличивается по мере уменьшения его дозы которое достигается большими разведениями по так называемой центизмальной шкале, каждое последующее разведение в 100 раз уменьшает содержание первоначального вещества. Ганнеман доходил до 30-го разведения, содержащего децилионную часть лекарства.

 
 Практикующие современные гомеопаты по существу отказались от теоретических основ, заложенных в учении Ганемана. На съездах гомеопатов в 1836, 1896 и 1901г.г были подвергнуты пересмотру ряд положений Ганнемана ввиду их ненаучности и предвзятости. 

  В гомеопатической практике не применяется глубокое потенцирование, а лишь 3-6 кратное разведение, эффект гомеопатических средств в отдельных случаях объясняется внушением и самовнушением. Многочисленные попытки проверить в клиниках методы и лекарства, применяемые в гомеопатии не дали положительных результатов. 

  
Ассортимент лекарственных веществ современной гомеопатии мало отличается от перечня лекарств, применяемых в медицине.

  По тем или иным показанием в ветеринарной клинике используют также внутриматочной и интрацинстернальный (внутривымянный) способы назначения лекарств. Внутриматочно вводят в виде растворов, тампонов, эмульсий, глобуль и т.д. различные препараты, чаще дезинфицирующего и анальгетического действия. Этот способ введения нашел значительное распространение при гинекологических заболеваниях жвачных животных (чаще коров) с целью предотвращения яловости и т.д. Внутривымянно обычно вводят растворы, суспензии и эмульсии лекарственных веществ, используя обычные шприцы со специальными наконечниками одноразового применения. 

  Внутривымянное введение препаратов особенно эффективно при воспалительных процессах молочных желез, когда достичь необходимых для химиотерапевтического воздействия концентраций лекарственных веществ обычными способами назначения лекарств практически невозможного или трудно.

  При проведении профилактических мероприятий и различного рода фармакотерапевтического вмешательства важную роль в ветеринарии играют инъекционные и ингаляционные способы введения лекарств. Ампулированные препараты составляют основной арсенал ветеринарных лекарств, позволяющих обеспечить надлежащий фармакотерапевтический эффект в любых экстренно возникших случаях. 

  
Ингаляционные ветеринарные лекарственные формы – аэрозоли – относятся к группе новых лекарственных форм. Их использование позволяет решить многие трудные вопросы ветеринарной фармации и фармакотерапии.

  Таким образом, выбор пути введения и типа лекарственной формы имеет существенное значение для достижения желаемого лечебного действия препарата, а также не в последнюю очередь влияет на экономические показатели животноводства. Действительно, выбор рационального способа назначения препаратов и его рациональных лекарственных форм позволяет экономить значительные количества лекарственных веществ без снижения фармакотерапевтического эффекта. 
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Раздел: Лекарственные формы заводского производства.

  
Взаимосвязь между аптечным и заводским производством лекарственных форм.

  Производство лекарственных форм в условиях аптеки носит характер extempore, то есть они изготовляются по мере поступления рецептов, по мере требования. Однако аптека стремится предусмотреть количество и характер ожидаемых рецептов и заранее подготовить некоторые лекарственные формы, то есть иметь их готовым или в виде полуфабрикатов, чтобы в нужный момент на их отпуск тратилось как можно меньше времени. Это стремление вытекает из основной задачи, которая стоит перед фармацией: оказание быстрой, безотказной и высококачественной лекарственной помощи.

 
 Ускорение отпуска лекарственных форм из аптек с одновремененным повышением их качества может быть достигнуто разными путями: улучшением организации труда и рационализацией рабочего места фармацевта; механизацией самого процесса изготовления лекарственных форм путем введения в практику несложных по конструкции приборов или приспособлений, ускоряющих изготовление раствора, развеску порошков, эмульгирование масел, изготовление пилюльных масс и разделение их на дозы и т.д.; организацией внутриаптечных заготовок, которые заключаются в приготовлении запаса концентратов, растворов, в заблаговременной фасовке часто прописываемых простых порошков и т.д.; изготовлением в условиях фармацевтических заводов и фармацевтических фабрик таких лекарственных форм, потребность в которых постоянна и притом значительна и которые выдерживают длительное хранение и являются транспортабельными.

  
Массовое изготовление лекарственных форм или, как их чаще называют, готовых лекарственных форм, на фармацевтических заводах и фабриках повышает качество лекарственной помощи населению. Широкое внедрение их в аптечную практику позволяет: ускорить отпуск лекарственных форм, поскольку в условиях завода значительно легче, чем в аптеке, обеспечить контроль на всех стадиях их производства; улучшить условия транспортирования лекарственных форм в отдаленные районы страны и сельские врачебные пункты, так как готовым лекарственным формам придается рациональная, транспортабельная, стандартная, унифицированная упаковка; удешевить стоимость лекарственных форм, поскольку в условиях завода обеспечивается внедрение передовой техники в их производство.

 
 В снабжении аптеки готовыми лекарственными формами особую роль играет фармацевтические фабрики. Эти производства являются неотъемлемой составной частью аптечного хозяйства города, области или края и должны особенно быстро реагировать на нужды аптек приобретают значительные размеры. Фабрики должны вырабатывать большое количество концентрированных настоев и отваров, изготовление которых в условиях аптеки является трудоемкой операцией, а также заниматься измельчением и порошкованием растительного сырья, так как на фабриках эти процессы механизированы, а в условиях аптеки  осуществляются вручную.   

  
  Основным источником большинства лекарственных средств является медицинская и микробиологическая промышленность. Различают следующие самостоятельные подотрасли медицинской и микробиологической промышленности: химико-фармацевтическую, фармацевтическую, промышленность антибиотиков и витаминную промышленность. К химико-фармацевтической промышленности относится производство синтетических веществ и биологически активных веществ, выделяемых в числом виде из природного сырья. К компетенции фармацевтической промышленности относится производство галеновых, новогаленовых и других сумарнных препаратов, а также разнообразных готовых лекарственных форм. Производство антибиотиков и витаминов сосредоточено в особых подотрослях медицинской и микробиологической промышленности.

 
 Фармацевтические заводы построены по цеховому принципу. Если эти заводы не имеют узкой специализации, то обычно они имеют четыре основных цеха: экстракционный (галеновый): таблеточный; ампульный; фасовочный.

  Работа в цехах дифференцирована по отдельным (производственным участкам), вырабатывающим определенные виды продукции или выполняющим соответствующие операции. На заводах специализированного профиля могут быть такие цехи, как мазевый, суппозиторный, пластырный, бинторезный и др. заводы узкого профиля могут быть одноцеховыми, например завод, выпускающий горчичники.

  На каждом фармацевтическом заводе, кроме основных цехов, имеются подсобные цеха и отделения, которые участвуют в выполнении производственной программы путем обслуживания основных цехов. К ним относятся ремонтный цех, котельное отделение, картонажная мастерская, складское хозяйство, заводской транспорт, тарная мастерская и т.д. особое место занимают на заводе экспериментальная лаборатория, которая решает вопросы, связанные с совершенствованием производства, и отдел технического контроля (ОТК), осуществляющий контроль на всех участках производства и санкционирующий выпуск готовой продукции с завода. 

  
Фармацевтические фабрики аптечных управлений, как правило, построены по тому же принципу, что и фармацевтические заводы, и чем они крупнее, тем ближе к заводам в организационном отношении.

  Большей частью также предприятия имеют цехи: галеновый; мазевый; таблеточный; фасовочный. Ампульные цехи есть только на наиболее крупных фабриках. Особенностью фармацевтических фабрик является многосерийное производство. Цехи большое количество разнообразных готовых лекарственных форм. Причем над выпуском одного препарата цех работает лишь незначительную часть времени, после чего переключается на выработку другого препарата, затем третьего и т.д. По истечении определенного периода времени цех вновь возвращается к выработке первоначальной номенклатуры лекарственных форм и, таким образом, цикл повторятся заново. Подобный характер работы обусловливает и оборудование этих производств. Оно состоит из относительно несложных машин и аппаратов с производительностью, соответствующей потребностям производства. 

Лекция №16  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
Тема: Суммарные (галеновые) препараты.

 
Галеновые препараты как лекарственные средства.

 
Галеновые препараты необходимо рассматривать как специфическую группу лекарственных средств, которые наравне с химико-фармацевтическими и другими препаратами входят в состав лекарственных форм. «Галеновыми» они называются по фамилии знаменитого римского врача и фармацевта Клавдия Галена (131-201 н.э) Гален впервые выдвинул положение, что в лекарственном сырье (растительного или животного происхождения) помимо полезных веществ, то есть веществ, оказывающих лечебное действие, содержатся еще второстепенные или бесполезные вещества. Так возникла идея об извлечении из тканей растений и животных, в которые переходят в основном действующие вещества или, как раньше говорили, действующие «начала».

 
 Галеновы препараты, таким образом, не являются химически индивидуальными веществами, а представляют собой комплексы веществ более или менее сложного состава. В этом их принципиальное отличие от химико-фармацевтических и других препаратов, являющихся индивидуальными веществами.

 
 Классификация суммарных (галеновых) препаратов.

  Все современные суммарные препараты можно сгруппировать в три основные группы:

1) фитопрепараты;

2) органопрепараты (препараты из сырья животного происхождения); 

3) сложные фармацевтические препараты разной природы и назначения (сиропы, воды ароматные, растворы, мыльно-крезоловые препараты и др.)

  группа фитопрепаратов включает: 

- настройки;

- экстракты (жидкие, густые, сухие, концентраты);

- масляные извлечения;

- новогаленовы препараты (суммарные, разной глубины очистки);

- препараты из свежих растений (соки, извлечения).

  Экстракционный процесс – основа производства фитопрепаратов.

  Процессы экстракций или извлечения имеют большое значение в современной фармации. Путем извлечения получается основная группа галеновых препаратов – экстракты и настойки, а также новогаленовы препараты, извлечения из свежих растений и другие препараты.

  В производстве индивидуальных фитопрепаратов (алкалоидов, гликозидов и др.) начальной стадией является также экстракция лекарственного растительного сырья. Экстракционный процесс лежит в основе технологии многих препаратов, получаемых из сырья животного происхождения (препараты гормонов, ферментов)     
                                    Сущность процесса извлечения.

  В процессе извлечения преобладают диффузионные (массообменные) явления, основанные на выравнивании концентраций между растворителем (экстрагентом) и раствором веществ, содержащихся в клетке.

  Извлечение следует рассматривать как сложный процесс, состоящий из отдельных моментов: диализа, десорбции, растворения и диффузии, протекающих одновременно как единое целое, как общий процесс. Процесс извлечения начинается с проникновения экстракта внутрь частиц (кусочков) растительного сырья. По межклеточным ходам экстрагент получает возможность продиффундировать через клеточные стенки (диализ). По мере проникновения экстрагента в клетку ее содержимое начинает набухать и переходить в раствор (десорбция и растворения). Затем ввиду большой разницы между концентрацией раствора в клетке и вне ее начинается перенос растворенных веществ в Экстрагент, находящихся вне клеток, наблюдается явление диализа.

                                                      Экстракты. 

  К жидкостям, применяемым в качестве экстрогентов, предъявляется ряд общих требований. Экстрагент должен обладать: избирательной (селективной) растворимостью то есть способностью извлекать предпочтительно один или группу компонентов из смеси веществ; высокими диффузионными способностями; химической индифферентностью по отношению к извлекаемым веществам; способностью препятствовать развитию в вытяжке микрофлоры; безвредностью для человеческого организма; летучестью, возможно низкой температурой кипения, после отгонки он не должен оставлять в вытяжке постороннего запаха; легкой регенерируемостью и возможностью повторного использования; быть дневным и доступным.

  Вода как экстрагент обладает широким диапазоном, то есть она извлекает многие природные вещества (соли алкалоидов, гликозиды, гормоны, сапонины, дубильные вещества, слизи и другие). Что касается сопутствующих, обременяющих вытяжку веществ, то вода их извлекает в количестве, иногда значительно большем, чем следовало бы. Вода хорошо проникает через клеточные стенки, если они не пропитаны жироподобными или иными гидрофобными веществам. Такими извлечениями являются настой и отвары, изготовляемые в аптеках. Наряду с этим вода широко применяется и при производстве густых и сухих экстрактов, приготовляемых с применением вакуум-выпаривания и сушки.

  Этанол является хорошим растворителем многих алколоидов, гликозидов, эфирных масел, смол и других веществ, которые способны растворятся в воде лишь в незначительных количествах. Сопровождающих веществ этанол извлекает тем больше, чем он больше разведен. В крепкий этанол не переходят ни камеди, ни слизи, ни белки. Этанол значительно труднее, чем вода, проникает через стенки клеток. Отнимая воду у белков и слизистых веществ, этанол может превращать их в осадки, закупоривающие поры клеток, и, таким образом, ухудшает диффузию. Чем ниже концентрация этанола, тем он легче проникает внутрь клетки, чем они выше, тем менее возможны гидролитические процессы.

                                     Лекция №17  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
Тема: Максимально очищенные фитопрепараты.

(Новогаленовые препараты)

 
 Под новогаленовыми понимаются вводно-спиртовые, спиотохлороформные и другие экстракционные фитопрепараты, содержащие сумму действующих веществ, специфичную для данного растительного лекарственного сырья. С этой целью полученные вытяжки максимально освобождают от всех сопровождающих веществ, которые для данного типа препаратов являются излишними. Очистка вытяжек от сопутствующих веществ производится максимально бережно, без применения сильных химических реагентов или высокотермических процессов, с таким расчетом, чтобы в препарате действующие вещества сохраняли свою наивность, то есть природное состояние, в котором они находятся в растении.

 
 Новогаленовы препараты, таким образом, существенно отличаются от обычных галеновых препаратов (настойки, экстракты) почти полным отсутствием сопровождающих веществ, в связи с чем по фармакологическому действию они приближаются к химически чистым веществам. Благодаря этому новогалены препараты высокой очистки могут применятся и для инъекций. С галеновыми препаратами их роднит сложность комплекса действующих веществ.  

                            Общие технологические операции.     

  Производство новогаленовых препаратов сложнее, чем аналогичных галеновых препаратов, поскольку из полученных вытяжек необходимо удалить сопровождающие вещества, не затронув при этом терапевтически ценных компонентов. Производства всех новогаленовых препаратов складывается из трех основных стадий: получения вытяжки, ее очистки и стандартизации препаратов.

                        Номенклатура новогаленовых препаратов.   

  Первый отечественный новогаленовый препарат (адонилен) был разработан во ВНИХФИ. Долгое время основные разработки гликозидов. После горицвета были получены препараты ландыша и пурпуровой наперстянки. Затем стал расширятся видовой состав наперстянки (шерстистая, крупноцветковая, ржавая, реснитчатая). Далее стали испытываться препараты из других растений, содержащих сердечные гликозиды (кендырь, желтушник и др.), а также другие фармакологически активные вещества (алкалоиды, разные группы фенольных соединений и др.). одновременно совершенствовались способы изготовления препаратов, устаревшие способы заменялись новыми с более совершенной очисткой от сопутствующих веществ.

  В итоге современная номенклатура новогаленовых препаратов выглядит в следующем виде.

- препараты сердечных гликозидов: адонизид, кордигит, лантозид, дикаленнео, коргликон;

- препараты алколоидов: эрготал, раунатин;

- препараты стероидных сапонинов: диоспоин;

- препараты тритерпеновых гликозидов: сапарал;

- препараты сесквитерпеновых лекарств: аллантон;

- препараты антраценпроизводных: рамнил;

- препараты фенольных соединений (разных групп): ависан, псорален, бероксан, фламин, силибор, ликвиритон;

- препараты полисахаридов: Мукалтин, плантаглюцид. 
                                      Растворители.

  Эфир (этиловый) вследствие своих избирательных свойств находит применение при производстве некоторых экстрактов с последующим его полным удалением из препарата. Очень огнеопасен.

  Глицерин по причине высокой вязкости как самостоятельный экстракт не используется. Входит в состав извлекающих смеси при производстве некоторых настоек и экстрактов.

  Жирные масла (подсолнечное, персиковое и др.) обладают избирательной способностью к экстрагированию. Область использования пока ограниченная.

  Бензин используется в качестве вспомогательного экстракта (чаще для обезжиривания сырья) перед основным процессом экстрагирования. Очень огнеопасен, особенно «легкий» бензин типа петролейного эфира. В качестве специальных или подсобных экстрогентов применяется хлороформ, дихлорэтан, ацетон и некоторые другие растворители.

                              Управление экстракционным процессом.

  Для достижения наиболее полного и быстро извлечения действующих веществ из лекарственного растительного сырья, помимо подбора экстрагента, должны быть созданы оптимальные условия для диффузионного процесса. Из факторов, влияющих на полноту и скорость извлечения, которые подаются регулированию и, следовательно, могут быть изменены в желательную сторону, основными являются степень измельчения, разность концентраций, продолжительность извлечения и гидродинамические условия.

                                   Настойки (Tincturae).
  Настойками называются жидкие спиртовые, спиртоводные и спиртоэфирные извлечения фармакологические активных веществ из лекарственного растительного сырья, получаемые без нагревания и удаления экстрагента. Настойки – старейшая группа спиртовых извлечений, появившихся вскоре после открытия методов получения этанола ( XIV в.) Настойки всегда занимали видное место в каталоге официальных галеновых препаратов. В настоящее время официальными (ГФ Х и отдельные ФС и ВФС) настойками являются свыше 30 препаратов.

                                      Способы производства.

  При изготовлении настоек применяется три способа: мацерация, перколяция и растворение экстрактов.

  Мацерация. На протяжении многих столетий мацерация, или настаивание (от лат. Maceracio – вымачивание), была основным способом изготовления настоек. Измельченное сырье с предписанным количеством экстрагента помещают в закрывающийся сосуд и настаивают при температуре 15-20 градусов С, время от времени перемешивая. Если специально не оговорен срок, то настаивание проводят в течение 7дней. После настаивания вытяжку сливают, остаток отжимают, промывают наибольшим количеством экстрагента, снова отжимают, отжатую вытяжку добавляют к слитой вытяжке, после чего объединенную вытяжку доводят экстрагентом до требуемого в каждом случае объема. Настаивание можно проводить в любых сосудах, начиная от широкогорлых (при малых загрузках) бутылей до специальных мацерационных баков - настойников.

  Перколяция. Основной способ производства настоек. Применительно к небольшим количествам исходного сырья перколяция производится следующим образом. Измельченное сырье смачивают в отдельном закрытом сосуде смачивания сырья. Оставляют на 4ч., после чего набухший материал достаточно плотно укладывают в перколятор и при открытом спускном кране добавляют такое количество экстрагента, чтобы слой его (зеркало) над поверхностью составлял 30-40мм. Вытекающую из крана жидкость вливают обратно в перколятор, закрывают кран и отставляют на 24часа. После истечения этого срока медленно перколируют, спуская за 1час объема жидкости, соответствующий примерно 1/48 используемого объема перколятора, до получения необходимого количества настойки. Одновременно с истечением вытяжки перколятор пополняется свежим экстрагентом. Процесс перколяции считается проведенным правильно, если одновременно с расходом положенного количества экстрагента будет достигнуто полное извлечение действующих веществ, что устанавливается по бесцветности стекающего перколята или с помощью соответствующих качественных реакций. 

  Растворение. Этот способ применяется при производстве некоторых настоек путем растворения соответствующих сухих или густых экстрактов в этаноле требуемой концентрации. Если принимать во внимание, например, ядовитость семян чилибухи и вредность рвотного корня, а также трудность их порошкования (семена чилибухи – из-за твердости, рвотного корня – из-за едкой пыли), то перевод производства этих настоек на способ растворения сухих экстрактов значительно облегчил работу фармацевтических фабрик. Операция растворения занимает немного времени и нуждается только в бакесмесителе с крышкой. Полученные растворы фильтруют.

                              Стандартизация и хранение настоек.

  Настойки изготавливаются в массообменном соотношении между сырьем и готовой настойкой. Стандартными соотношениями приняты 1:10 и 1:5. Это означает, что из 1 весовой части сырья получают 10 (или5) объемов настойки. Первое соотношение ГФ Х установила для сильнодействующих (содержащих алкалоиды, сердечные гликозиды и т.п.), а второе – для несильнодействующих (содержащих флавоноиды, эфирные масла и т.п.) настоек. В отдельных случаях предусматриваются другие соотношения сырья и готового препарата (например, настойка софоры японской 1:2). В качестве экстрогентов для производства настоек используется этанол двух концентраций – 70 и 40%. Настойки должны быть прозрачными и сохранять вкус и запах тех веществ, которые содержится в исходном лекарственном сырье. Выпадающие с  течением времени осадки отфильтровывают и вновь проверяют качество настоек. Если после проверки настойки будут соответствовать установленным требованиям, то их считают годными.

  Настойки должны сохранятся в хорошо закупоренных бутылях и флаконах при комнатной температуре, в защищенном от прямого света месте. Для хранения настоек, содержащих сердечные гликозиды, необходима посуда из оранжевого стекла. 

Лекция №18  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
                              Тема: Таблетки. Драже. Гранулы.
                             Таблетки (Tabulettae)

 
 Таблетки – твердая дозированная лекарственная форма, представляющая собой спрессованные одно или несколько лекарственных веществ. Таблетки необходимо рассматривать как связнодисперсные системы без дисперсной среды. Это твердые пористые тела, состоящие из мелких твердых частиц, соприкасающихся друг с другом и спаянных (сцепленных) в точках соприкосновения. В результате оказанного на них давления частицы дисперсной фазы в таблетках лишены возможности свободного смещения.

  
Первые сведения о возможности прессования порошков относятся к середине ХIXв. В нашей стране впервые начал выпускать таблетки в 1895г. завод врачебных заготовлений в Петербурге (ныне химико-фармацевтическое производственное объединение «октябрь»).

  
 В форме таблеток нашли широкое применение многие лекарственные вещества. Из общего количества отпускаемых из аптек готовых лекарственных форм заводского производства до 40% приходится на долю таблеток. Все большее распространение получает производство таблеток взамен различных по составу порошков, растворов, пилюль.

  
Таблетки имеют вид плоских и двояковыпуклых круглых дисков или иной формы пластинок. Наиболее удобны для изготовления упаковки и применения таблетки в виде дисков, так как они легко и плотно упаковываются. Диаметр таблеток колеблется от 2 до 25мм. Таблетки с большими поперечными размерами считаются брикетами. Высота таблеток должна быть в пределах 30-40% от их диаметра.

 
 Одна таблетка обычно предназначается на один розовый прием. Таблетки с диаметром более 9 мм. Имеют риску (насечку), которая наносится при прессовании штампом. По насечке таблетки легко разламываются и могут делиться на 2 или 4 приема.

  
Таблетки как лекарственная форма, а также процесс их изготовления имеют свои положительные и отрицательные стороны. К положительным качествам относятся:

 А) полная механизация процесса изготовления, обеспечивающая высокую производительность, чистоту и гигиеничность таблеток;

 Б) точность дозирования вводимых в таблетки лекарственных веществ;

 В) портативность таблеток, обеспечивающая удобство отпуска, хранения и транспортировки лекарственной формы;

 Г) сохранность лекарственных веществ в спрессованном состоянии. Для недостаточно устойчивых веществ возможно нанесение защитных оболочек; 

 Д) маскировка неприятных органолептических свойств лекарственных веществ (вкус, запах, красящая способность). Достигается наложением оболочек из сахара, какао, шоколада и др.   

 Е) возможность сочетания лекарственных веществ, несовместимых по физико-химическим свойствам в других лекарственных формах; 

 Ж) локализация действия лекарственного вещества. Достигается путем нанесения на таблетку оболочек специального состава, растворимых преимущественно в кислой (желудок) или в щелочной (кишечник) среде;

 З) пролонгирование действия лекарственных веществ;

 И) регулирование последовательного всасывания отдельных лекарственных веществ из таблетки сложного состава в определенные промежутки времени.

Достигается созданием многослойных таблеток.

  
Наряду с этими таблетки имеют некоторые (однако вполне устранимые) недостатки.

 А) при хранении таблетки могут терять свою распадаемость и цементироваться или, наоборот, разрушаются;

 Б) с таблетками в организм вводятся вспомогательные вещества, вызывающие иногда побочные явления (например, тальк раздражает слизистые оболочки);

 В) отдельные лекарственные препараты (например, натрия или калия бромиды) образуют в зоне растворения высококонцентрированные растворы, которые могут вызвать сильное раздражение слизистых оболочек. Этот недостаток легко устраним, если такие таблетки перед приемом размельчить и растворить в определенном количестве воды.

                                       Классификация таблеток.

  В зависимости от назначения лекарственных веществ различают следующие группы таблеток;

1) пероральные – применяются внутрь, запиваются водой. Вещества всасываются слизистой оболочкой желудка или кишечника. Иногда их предварительно растворяют в воде или разжевывают во рту. Пероральные таблетки являются основной группой таблеток;

2) сублингвальные и защечные таблетки – обеспечивают постепенное высвобождение и всасывание лекарственных веществ слизистой оболочки рта;

3) вагинальные (таблетки специального назначения) – вводятся per vagina;

4) имплантационные – применяются для имплантации (подкожно, внутримышечно). Рассчитаны на замедленное всасывание лекарственных веществ с целью пролонгирования лечебного эффекта;

5) таблетки – навески для изготовления лекарственных форм ex tempore (например, изотонического раствора натрия хлорида, раствора Рингера-Локка, полосканий, спринцеваний); 

  
Таблетки для изготовления растворов наружного применения, содержащие ядовитые вещества, обязательно окрашиваются раствором метиленового синего, а содержащие ртути дихлорид – раствором эозина.

  Таблетки могут классифицироваться по способу производства. В этом случае различают таблетки: прессованные и формированные.   

  Первый способ производства основной и наиболее типичный почти для всех современных таблеток. Однако некоторые лекарственные вещества не допускают приложения к ним высоких давлений (например, нитроглицерин).

В этих редких случаях таблетки, точнее пористые цилиндрики, получают формовкой влажных масс с приложением усилий в виде втирания в специальные формы.

 
Различают таблетки также по продолжительности и характеру действия:

А) обеспечивающие пролонгированное действие содержащихся в них лекарственных веществ;

Б) с локализацией места высвобождения и всасывания лекарственных веществ;

В) с регулированных последовательности проявления лечебного действия лекарственных веществ.

 Общие требования, предъявляемые к таблеткам и принципы таблетирования лекарственных веществ. К таблеткам предъявляются три основных требования:

1) точность дозирования – правильность массы как самой таблетки, так и входящих в ее состав лекарственных веществ;

2) механическая прочность – таблетки должны обладать достаточной прочностью и не крошиться.

3) распадаемость или растворимость – способность распадаться или растворяться в сроки, установленные для определенных видов таблеток.

               Вспомогательные вещества и наполнители.

  Вспомогательные вещества придают таблетируемой массе необходимые технологические свойства, обеспечивающие точность дозирования, должную прочность и распадаемость таблеток.

  По назначению различают вспомогательные вещества: ввязывающие, антифрикционные и разрыхляющие. Общее их количество не должно превышать 20% от массы входящих в пропись лекарственных веществ. Наполнителями являются вещества, которые вводятся в таблетки (помимо вспомогательных веществ) в качестве среды (носителя) для лекарственных веществ, входящих в малых количествах.

                      Общие технологические операции.

  Полный технологический процесс таблетирования лекарственных веществ состоит из трех последовательно протекающих стадий:

1) подготовки материалов к прессованию;

2) прессования таблеток;

3) покрытия таблеток оболочкой.

  Каждая из этих стадий слагается в свою очередь из большого или меньшего количества производственных операций.

                           Определение качества таблеток.

  Качество таблеток проверяется по методикам, приведенным в ГФ Х (ст.634). 

  Оценка внешнего вида. Таблетки должны иметь главную однородную поверхность без повреждений и внешних дефектов (пятна Машиного масла, сбитые края, выщербленные участки и т.п.). оценку проводят на основании осмотра невооруженным глазом 20 таблеток.

  Колебания в массе отдельных таблеток (за исключением покрытых оболочками) допускаются в следующих пределах: для таблеток массой менее 0,12+_ 10%, для остальных +_ 5% от средней массы. Среднюю массу таблетки определяют взвешиванием 10 таблеток. Отклонения в массе отдельных таблеток определяют взвешиванием 10 таблеток порознь с точностью до 0,01г.

  Для определения содержания лекарственных веществ в таблетках не менее 10 таблеток. Допускаемые отклонения при дозировках до 0,1г.+_ 10% 

  Определение распадаемости. Таблетку помещают в коническую колбу вместимостью 100мл., прибавляют 50мл., воды (или другой стандартной жидкости), имеющей температуру 37+_2 градусов С. Колбу медленно покачивают 1-2 раза в секунду. Оценку распадаемости производят на основании не менее трех определений. Таблетки считают распавшимся, если все взятые для испытания таблетки растворились или распались на частички или превратились в рыхлую массу, которая разрушается при легком прикосновении стеклянной палочкой.

              Нормы распадаемости (растворимости) таблеток.

  Обычные таблетки – не более 15 минут, если нет других указаний в отдельных фармакопейных статьях;

  Таблетки, покрытые оболочками, растворимыми в желудочном соке, - не более 30минут;

  Таблетки, покрытые кишечнорастворимыми оболочками, не должны распадаться в течение 2 часов в кислом растворе пепсина, а после промывки водой должны распадаться в течении не более 1 часа в щелочном растворе панкреатина;

  Сублингвальные таблетки – не более 30 мин., таблетки для приготовления растворов – не более 5 мин.;

  Таблетки пролонгированного действия – по методикам и в сроки, приведенным в отдельных фармакопейных статьях;

  Таблетки вагинальные – молочно-кислая среда (см. отдельные фармакопейные статьи), не более 10 мин.

  Распадаемость всех видов таблеток проверяются ежегодно.

                       Упаковка и хранение таблеток.

  Таблетки расфасовывают в конвалюты, трубки (пробки), небольшие флаконы или запрессовывают в пленку. Трубки (пробирки) могут быть стеклянные и пластмассовые. Пробки используются пластмассовые: обычные и с пружинкой из пластмассы, позволяющие обходится без закладки ватного тампона. Для валидола применяются алюминиевые пеналы на 10 таблеток с навинчивающейся крышкой.

  Флаконы вместимостью 500 и 100 таблеток могут быть стеклянные с навинчивающейся пластмассовой крышкой (требующие закладки ватного тампона) и пластмассовые с пружинным упором из пластмассы.

                                  Драже (Dragee)
 
 Драже – твердая лекарственная форма для внутреннего применения, получаемая путем многократного наслаивания (дражирования) лекарственных и вспомогательных веществ на сахарные гранулы (крупку). Таким образом, у драже вся масса образуется путем наслаивания, в то время как у таблеток наслаивается только оболочка.

  В настоящее время область применения драже особенно расширилась в витаминной промышленности (драже с отдельными витаминами и разные поливитаминные сочетания). Производство драже осуществляется в дражировочных котлах.  Сахарные гранулы обычно получают с кондитерских фабрик.

  
Драже имеют правильную шаровидную форму. Масса драже колеблется обычно в пределах от 0,1 до 0,5г.; превышение массы более 1г. не допускается; окраска драже зависит от цвета применяемых красителей; часто драже, содержащие одно и то же лекарственное вещество, окрашиваются в разные цвета в зависимости от дозирования (например, драже, содержащие пропазина 0,025г., окрашиваются в голубой цвет, а 0,05г. – в зеленый).

 
 При производстве драже в качестве вспомогательных веществ применяют сахар, крахмал, магния карбонат основной, пшеничную муку, тальк, этилцеллюлозу, натриевую соль карбоксиметилцеллюзы, гидрогенизированные жиры, стеариновую кислоту, какао, шоколад, пищевые красители и лаки.

  В форме драже выпускается аминазин, диазолин, пропазин и ряд других лекарственных веществ и их сочетаний.

  
Определение качества драже проводится по ГФ Х (ст.235), требования которой в общем анологичны требованиям, предъявляемым к таблеткам. Отклонение в массе отдельных драже не должны превышать 10% от средней массы драже, если нет особых указаний (например, для драже пропазина 15%). Драже должны распадаться в течении не более 30 минут, если нет других указаний. Драже подобно таблеткам выпускают в упаковке, предохраняющей их от внешних воздействий.

                                    Гранулы (Granulae) 

  
В ряде случаев порошковидные смеси целесообразно выпускать в виде мелких крупинок – зерен, гранул. Зернением можно повысить устойчивость отсыревающих веществ, а также способствовать более быстрому растворению и улучшению вкуса некоторых сложных порошков. Все связанное явилось предпосылкой для появления новой официальной лекарственной формы – гранул.

  Гранулы (в формулировке ГФ Х) – лекарственная форма в виде крупинок (зернышек) круглой, цилиндрической или неправильной формы для внутреннего применения. 

  
В состав гранул входят лекарственные (кроме ядовитых и сильнодействующих) и вспомогательные вещества. В качестве последних применяют сахар, натрия гидрокарбонат, виннокаменную кислоту, кальция дифосфат двузамещенный, крахмал, декстрин, глюкозу, тальк, сироп сахарный, этанол, воду, пищевые красители, консерванты, ароматизирующие и другие вещества. Гранулы могут покрываться оболочкой. 

 
 Размер гранул (определяемый ситовым анализом) должен быть 0,5-2,5мм. Количество более мелких и более крупных гранул не должен превышать в сумме 5%. Они должны быть однородными по окраске. Гранулы (в навеске 0,5г.) должны распадется в течение 15 минут (как таблетки), покрытые оболочкой – в течение не более 30 мин. Допустимые отклонения в содержании лекарственных веществ в гранулах не должны превышать _+10%. Количество талька должно быть не более 3%.

  Производство гранулированных порошков обычно не отличается от процесса гранулирования, принятого при производстве таблеток. Промышленностью выпускаются: уродан, глицерофосфат, плантаглюцид и др.

Лекция №19  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»

             4 курс 8 семестр
                       Тема: Аэрозольные лекарственные формы.
  
Аэрозолями называются дисперсные системы с газообразной дисперсной средой и твердой или жидкой дисперсной фазой. В природе классическими примерами аэродисперсных систем могут служить пыли и дымы (система: твердое тело – газ) и туманы (система: жидкость-газ). Лекарственные аэрозоли – это искусственные аэродисперсные системы, в которых высокодисперсной фазой являются лекарственные вещества в виде той или иной лекарственной формы (растворы и другие жидкости, а также порошки, мази, линименты), а дисперсной средой – сжатый или сжиженный газ - пропеллент.

  
Аэрозоли как форма применения различных лекарственных веществ имеет много достоинств. Основное из них заключается в высокой дисперсности и легкой подвижности частиц дисперсной фазы – факторов, в значительной степени повышающих фармакологическую активность лекарственных веществ. Размер частичек дисперсной фазы варьирует в пределах 0,5-5мкм. Эти свойства в полной степени отвечают биофармацевтическим требованиям. При вдыхании аэрозоля лекарственные вещества не претерпевают тех изменений, которые имеют место при приеме лекарственных форм внутрь, то есть отсутствуют факторы воздействия желудочного и кишечного сока с их активными ферментами. Аэрозоли имеют также некоторые преимущества и перед инъекционными лекарственными формами. В настоящее время практически нет ни одной области медицины, где не находили бы успешное применение аэрозоли. Особенно увеличились возможности аэрозольной терапии после появления аэрозольных упаковок и их промышленного производства.

 
 В состав аэрозольных упаковок входят разнообразные вещества, которые можно разделить на 4 группы:

- лекарственные вещества – основная часть аэрозольной рецептуры, обеспечивающая лечебный эффект;

- растворители – вода, этанол изопропиловый спирт, глицерин, пропиленгликоль, полиэтилен и полипропеленгликоли, диметилсульфоксид, растительные масла;

- вспомогательные вещества – с их помощью аэрозольные лекарственные формы могут быть получены в форме раствора, мази, линимента, пены, пластической пленки (после испарения растворителя) и др. В качестве вспомогательных веществ широко используются разнообразные поверхностно – активные вещества, чаще всего продукты ланолина, твины, спаны, эфиры на базе глицерина, оксиэтилированные спирты;

- пропелленты – эвакуирующие газы, создающие в баллоне необходимое давление. Пропелленты классифицируются по величине давления насыщенных паров, агрегатному состоянию при температуре 20 градусов С и химической природе. По величине давления насыщенных паров пропелленты подразделяют на основные и вспомогательные. Индивидуальные вещества, которые при 20 градусов С образуют избыточное внутреннее давление в упаковке не ниже 2 атм., называют основными пропеллентами. Для снижения давления основные препараты комбинируют со вспомогательными, которые имеют низкое давление насыщенных паров (около 1атм.) и добавляют к основным для получения смеси с требуемым давлением насыщенных паров. По агрегатному состоянию пропелленты делятся на 3 группы: сниженные газы, сжатые (трудносжигаемые) газы и легколетучие органические растворители. 
Производство аэрозольных упаковок.

  Аэрозольные упаковки вырабатываются на заводе в отдельном цехе. Их производство слагается из трех комплексов технологических операций: изготовления лекарственной формы, изготовления смеси пропеллентов и заполнения аэрозольных баллонов (линия заполнения).

Применение аэрозольных лекарственных форм.

  Все аэрозольные лекарственные формы по назначению разделяются на две группы: аэрозоли, замещающие лекарственные формы для внутреннего употребления и аэрозоли для наружного применения. 

  Аэрозоли, замещающие лекарственные формы для внутреннего употребления. Это обширная группа аэрозолей, получивших название ингаляционных. Они выделяются из аэрозольной упаковки в форме раствора или порошка. Размер аэрозольных частиц 0,5-10 мкм. Широкому внедрению ингаляционных аэрозолей способствовал прямой контакт лекарственных веществ с патологическими объектами и достижение терапевтического эффекта при значительно меньших дозах, чем при использовании этих веществ в других лекарственных формах.

  В состав аэрозолей для внутреннего употребления входят лекарственные вещества: для лечения легочных и простудных заболеваний; симптоматические средства, облегчающие приступы бронхиальной астмы, удушья при эмфиземе легких и спазмах бронхов, а также многочисленные средства для лечения заболеваний внутренних органов и заменяющие соответствующие инъекции. Для этих целей применяются кортикостероиды, антибиотики, препараты сердечных гликозидов, нитрофураны, сульфаниламиды, эфирные масла, различные антисептики и многие другие. Например: препарат «Ингалипт» представляет собой водный раствор сульфаниламидов, антисептиков, корригентов и эфирных масел. Препараты «Камфомен» и «Каметон», предназначенные для лечения катаров верхних дыхательных путей, включает ментол, эвкалиптовое масло, камфорное, касторовое и оливковое масло, спиртовый раствор фурацелина и хлорэтан. Создана аэрозольная форма «Эфатин», содержащий эфедрин, атропин и новокаин ля лечения бронхиальной астмы и эмфиземы легких. Не потерял своего значения и «Ингакамф».

  
Создан антибиотический аэрозольный препарат «Легразоль», компонентами которого является левомицетин, грамицидин, совкаин и пихтовый бальзам. Разработана технология получения мазевых аэрозолей с антибиотиками на основе винилина и линетола («Левовинизоль»). С целью профилактики пиодермии предложен препарат «Неотизоль», включающий в свой состав неомицин, этилцеллюлозу и касторовое масло и образующий на поврежденной поверхности прозрачную пленку. Для защиты кожи, подготовки операционного поля, закрытия операционных швов разработан аэрозольный препарат «Буметол», в состав которого входят смола БМК-5, фурацилин, линетол, ацетон.

   
Специфическим областями применения аэрозольных лекарственных форм является гинекология, акушерство и проктология. Аэрозоли применяются для борьбы с вагинальными инфекциями при послеродовой, послеабортной инфекции матки, в случае эндометрита и для гигиены влагалища.   
Лекция №20  по ТЛФ

Специальность: »Фармация»
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Тема: Лекарственные формы продленного действия.

  Существенным недостатком современных лекарственных форм является трудность создания равномерной терапевтической концентрации лекарственного вещества. При повторном приеме разовых доз оптимальная терапевтическая концентрация лекарственного вещества поддерживается в организме не непрерывно, а периодически. Максимум его концентраций чередуется со спадами, что значительно ослабляет лечебное действие препарата. Между тем действие таких широко распространенных химиотерапевтических средств, как сульфаниламиды и антибиотики, теснейшим образом связано с их действенной концентрацией в крови и тканях. Успешная терапия туберкулеза, лепры, многих других заболеваний возможно лишь при условии поддержания равномерной действенной концентрации лекарственного вещества в организме в течение длительного времени, исчисляемого иногда месяцами.

 
 Лекарственные формы, позволяющие создавать в организме терапевтическую концентрацию лекарственного вещества и равномерно поддерживать ее в течение длительного времени, представляют поэтому огромный интерес для практической медицины. Продлением (пролонгированием) действия лекарственной формы достигаются следующие цели.

1) быстрое высвобождение лекарственного вещества, в количестве, достаточном для создания в организме оптимальной терапевтической концентрации, и последующее подержание достигнутого уровня концентрации по мере падения ее (в результате инактивации, выделения и т.д.) непрерывным высвобождением дополнительных количеств лекарственного вещества; 

2) сокращение числа приемов лекарственной формы;

3) уменьшение общего количества лекарственного вещества, необходимого для достижения терапевтического эффекта в связи с более полным его использованием;

4) экономия времени обслуживающего персонала, что имеет практическое значение для лечения больных в клиниках.

Основные направления в технологии 
парентеральных лекарственных форм продленного действия.

  Механизм пролонгирования лекарственных препаратов, вводимых функциями тех или иных органов. В результате возникли следующие основные принципы пролонгирования действия парентеральных препаратов: принцип дюрантности, блокирование выделения, биологическая реституция и изменение условий резорбции (депо резорбции).  

Основные направления в технологии

пероральных лекарственных форм продленного действия.

  
Успешно проводятся разработки и в области создания пероральных лекарственных форм продленного действия, несмотря на сложность и своеобразие резорбционных отношений в случае применения лекарственных форм per os. Лекарственные формы продленного действия для перорального применения имеют лекарственными формами: растворами, суспензиями, эмульсиями, пенами, пластическими пленками.

  
Преимущества пероральных лекарственных форм продленного действия перед парентеральными. 
Пероральный путь введения лекарственных препаратов является наиболее простым и удобным, не требует специально подготовленного персонала и подсобных средств введения, исключает осложнения и болезненные ощущения, связанные с уколом, травмирующие психику больных, особенно детей. Очевидно, что во многих случаях однодвухразовое введение в сутки пероральной лекарственной формы продленного действия может обеспечить терапевтический эффект, равноценный достигаемому при парентеральном. 
  Пролонгирование действия лекарственных веществ, применяемых перорально, может быть достигнуто: замедлением скорости инактивации лекарственного вещества, замедлением скорости абсорбции лекарственного вещества, торможением его выделения из организма. 

 
 Таблетки пролонгированного действия.

  Известны три механизма высвобождения лекарственного вещества из таблеток: высвобождение под действием пищеварительных ферментов; высвобождение путем разрыва оболочки водонабухающим веществом;

  Таблетки повторного действия.

  Первоначально пролонгированное действие лекарственных веществ пытались достичь путем одновременного приема двух таблеток, одна из которых распадалась в желудке в течение первых минут после приема, другая – имела защитное покрытие, задерживающее распадаемость препарата на несколько часов. В последующем две таблетки (две дозы) заменили приемном одной таблетки, содержащей две разовые дозы лекарственного вещества, разделенные защитным покрытием. Доза лекарственного вещества, заключенная в наружном слое таблетки, освобождались в желудке; ядро таблетки распадалось уже в кишечнике, освобождая вторую дозу. Такие лекарственные формы, содержащие две дозы лекарственного вещества освобождающиеся через разные промежутки времени, были названы лекарственными формами повторного действия. Этот же принцип был использован и при получении таблеток многократного повторного действия, периодичность которых достигалось использованием многослойных покрытий.

  
Таблетки поддерживающего действия.

  Результатом дальнейшего развития решения проблемы пролонгирования действия лекарственных веществ явились таблетки поддерживающего действия (поддерживающего высвобождения). Такие таблетки состоят из ядра и покрытия. Покрытие содержит терапевтическую, так называемую начальную дозу лекарственного вещества, которая освобождается в желудке в течение первых минут после приема таблетки и создает в организме терапевтическую концентрацию вещества. Ядро таблетки содержит определенное количество (обычно около двух доз) лекарственного вещества, которое благодаря различным технологическим приемам и вспомогательными веществам равномерно высвобождается в течение заднего времени, длительно поддерживая тем самым убывающую концентрацию, полученную начальной дозой. Можно при помощи специальных машин прессовать 3 слоя гранулятов или наносить их путем дражирования. В результате получаются многослойные таблетки, позволяющие еще больше повысить пролонгирующий эффект.

