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2.9. METODY BADANIA POSTACI LEKU

mieszajacym ze stali nierdzewnej z cylindrem (cylinder) (patrz

ryc. 2.9.4.-5). Na poczatku kazdego badania system transder-

malny jest umieszczany na cylindrze. Podczas badania odle-
gloé¢ pomiedzy wewnetrzng powierzchnia dna zlewki i cylin-
drem jest stala i wynosi 25 + 2 mm. Utrzymywana jest temp.

32 +0,5°C. Zlewka jest przykryta podczas badania, aby zmniej-

szy¢ parowanie.

Postepowanie. Napelnic zlewke przepisang objetoscia ply-
nu do uwalniania i doprowadzi¢ plyn do zaleconej tempera-
tury. Usuna¢ z systemu transdermalnego warstwe ochronna
i umiescic system strona adhezyjna na odpowiedniej obojetnej
porowatej membranie, ktéra jest co najmniej o 1 cm wieksza
niz wszystkie wymiary systemu. System transdermalny pozo-
stajacy w kontakcie z membrana umiesci¢ na czystym podiozu.
Moga by¢ zastosowane dwa sposoby przyklejenia systemu do
cylindra:

- uzy¢ odpowiedniego $rodka adhezyjnego na eksponowane
krawedzie membrany i, jezeli konieczne, na noéng warstwe
zewnetrzng systemu,

- uzy¢ dwustronnej tasmy adhezyjnej na zewnetrzng $ciane
¢ylindra.

Stosujac delikatny nacisk ostroznie umieécic system na cylin-
drze, nos$na warstwa zewnetrzng skierowang do niego tak, aby
powierzchnia uwalniajaca kontaktowata sie z ptynem do uwal-
niania a diuzsza o systemu otaczala cylinder.

Srodek adhezyjny jest przedtem badany, by ocenié, czy nie
wystepuje interferencja podczas oznaczania ilo$ciowego albo
adsorpcja substancji czynnej (czynnych).

Umiesci¢ cylinder w aparacie i natychmiast uruchomic z pred-
koscia, np. 100 obr./min. W ustalonych przedzialach czasowych
pobiera¢ probke plynu do uwalniania z przestrzeni w potowie
pomiedzy powierzchnia plynu do uwalniania i gorna krawedzia
wirujacego cylindra, nie blizej niz 1 cm od $ciany zlewki.

Wykona¢ analize kazdej probki jak wskazano w monogra-
fii szczegblowej, uwzgledniajac, jezeli konieczne, jakiekolwiek
straty objetosci. Powtérzy¢ badanie z kolejnymi systemami
transdermalnymi.

Interpretacja. Preparat spelnia wymagania badania, jezeli
iloé¢ substancji czynnej (czynnych) uwolnionej z systemu, wy-
razona jako ilo§¢ na jednostke powierzchni i czasu, zawiera sie
w zakresach wartoéci granicznych podanych dla okreslonych
punktéw czasowych.
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2.9.5. JEDNOLITOSC MASY
PREPARATOW JEDNODAWKOW YCH

Zwazy¢ kazda z 20 losowo wybranych jednostek, a w przypad-
ku preparatéw wystepujacych w pojemnikach jednodawkowych
zawartos¢ 20 opakowan jednostkowych i obliczy¢ $rednig mase.
Tylko 2 masy jednostkowe mogg rézni¢ si¢ od $redniej masy
o wiecej niz procentowe odchylenie podane w tabeli 2.9.5.-1,
lecz nie wigcej niz 2-krotnie.

W przypadku kapsulek i proszkéw do sporzadzania ptynow
pozajelitowych postepowac jak podano ponizej.

KAPSULKI

Zwazy¢ cala kapsutke. Kapsutke otworzy¢ nie tracgc zad-
nej czgdci ostonki i jak najdokladniej opréznic jej zawartodc.
W przypadku kapsutek miekkich przemy¢ ostonke odpowied-
nim rozpuszczalnikiem i pozostawi¢ do zaniku zapachu roz-
puszczalnika. Zwazy¢ oslonke. Masa zawartoéci jest réznica
migdzy masa kapsulki wypelnionej i opréznionej. Powtérzyé
postepowanie dla kolejnych 19 kapsutek.

Tabela 2.9.5.-1.
Postac leku Srednia masa Odcg{l)eme

Tabletki (niepowlekane i powlekane) | 80 mg i ponizej 10

Powyzej 80 mg

i ponizej 250 mg 7.5

250 mg i powyzej 5
Kapsulki, granulaty (niepowlekane, | Ponizej 300 mg 10
jednodawkowe) i proszki
(jednodawkowe) 300 mg i powyzej 7,5
Proszki do sporzadzania plynow Powyzej 40 mg 10
pozajelitowych® (jednodawkowe)
Czopki i globulki Kazda masa 5
Proszki do sporzadzania Ponizej 300 mg 10
kropli i roztworéw do oczu 300 mei 760 7.5
(jednodawkowe) itk ’

* Jezeli $rednia masa jest réwna lub mniejsza niz 40 mg, preparat nie
podlega badaniu jednolito$ci masy, lecz badaniu jednolitosci zawartosci
substancji czynnej w preparatach jednodawkowych (2.9.6).

PROSZKI DO SPORZADZANIA PEYNOW
POZAJELITOWYCH

Usuna¢ z pojemnika naklejone etykiety, umy¢ go z zewnatrz
i osuszy¢. Otworzy¢ pojemnik i niezwlocznie zwazy¢ go z za-
kujac, a jezeli to konieczne przeptukac go wodg OD a nastepnie
etanolem (96%) OD i suszy¢ 1 h w temp. 100-105°C. W przy-
padku, gdy rodzaj pojemnika wyklucza ogrzewanie w tej tem-
peraturze, suszy¢ w temperaturze nizszej, do osiagniecia stalej
masy. Pozostawi¢ w eksykatorze do ochlodzenia i zwazy¢. Masa
zawartosci jest roznica obu mas. Powtérzy¢ postepowanie dla
kolejnych 19 pojemnikéw.
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2.9.6. JEDNOLITOSC ZAWARTOSCI
SUBSTANCJI CZYNNE]
W PREPARATACH JEDNODAWKOWYCH

Badanie jednolito$ci zawartosci substancji czynnej w prepa-
ratach jednodawkowych oparte jest na badaniu zawartosci jed-
nej lub kilku substancji czynnych w okreslonej liczbie jednostek
w celu okreslenia, czy pojedyncze wyniki zawartosci mieszcza
sie w granicach ustalonych odchylen od $redniej zawartoéci.

Badanie nie jest wymagane dla preparatéw wielowitamino-
wych i zawierajacych pierwiastki §ladowe oraz w innych uzasad-
nionych i zatwierdzonych przypadkach.

Metoda. Stosujac odpowiednia metode analityczna ozna-
czy¢ zawarto$¢ jednej lub kilku substancji czynnych w kazdej
z 10 losowo wybranych jednostek.

Zastosowac kryteria badania A, B lub C jak okre$lono w mo-
nografii dla danej postaci leku.

BADANIE A

Preparat spelnia wymagania, jezeli zawartos¢ substancji czyn- '
nej w kazdej jednostce miesci sie w zakresie od 85% do 115%
$redniej zawartoéci. Preparat nie spelnia wymagan badania, je-
zeli zawarto$¢ substancji czynnej w wiecej niz jednej jednostce
przekracza ten zakres, lub gdy zawartos$¢ substancji czynnej w
jednej jednostce przekracza zakres od 75% do 125% $redniej
zawartosci.

Jezeli zawarto$c substancji czynnej w jednej jednostce przekracza
zakres od 85% do 115%, ale mieéci si¢ w zakresie od 75% do 125%,

»Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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