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2.9. METODY BADANIA
POSTACI LEKU

Uchwyt koszyczka

04/2011:20901

2.9.1. CZAS ROZPADU TABLETEK
I KAPSULEK"

Badanie stuzy do okreflenia czy tabletki lub kapsulki po
umieszczeniu w odpowiednim plynie, ulegna rozpadowi w po-
danym czasie, w warunkach badania opisanych ponizej.

Dla celéw tego badania, rozpad nie oznacza catkowitego roz-
puszczenia jednostki preparatu lub nawet zawartej w niej sub-
stancji czynnej. Calkowity rozpad jest definiowany jako stan,
gdy jakakolwiek pozostalo$¢ jednostki preparatu badanego jest
mickka masa, niezawierajaca zwartego niezwilzonego rdzenia, : 5
z wyjatkiem fragment6éw nierozpuszczalnej otoczki tabletki lub
ostonki kapsutki pozostajacych na siatce aparatu lub przylegaja-
cych do dolnej powierzchni krazkow, jezeli je zastosowano.

’U'n'é aparatu A do badania tabletek i kapsulek, ktorych I
dhugosc jest nie wieksza niz 18 mm. Dla wigkszych tabletek lub
kapsutlek zastosowac aparat B. ¢

BADANIE A - TABLETKI I KAPSULKI ZWYKLE]
WIELKOSCI

Aparat. Aparat sklada sie ze statywu z koszyczkami, niskiej ~
zlewki na odpowiedni plyn o poj. 1 litra, wysokoéci 149 + 11 mm 3
i wewnetrznej $rednicy 106 + 9 mm, termostatu utrzymujacego
temperature plynu w zakresie od 35°C do 39°C oraz urzadze-
nia umozliwiajacego podnoszenie i obnizanie koszyczka w od-
powiednim plynie ze stala czestotliwoscia od 29 do 32 cykli na
minute na drodze 55 + 2 mm. Objgto$¢ plynu w naczyniu jest
taka, ze gdy zestaw jest w najwyzszym polozeniu metalowa siat-
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ka rnajduje si¢ przynajmniej 15 mm ponizej powlerzchni plyne,
a w najnizszym polozeniu co najmniej 25 mm powyzej dna zlew-
ki. W zadnym przypadku powierzchnia zestawu ni¢ moze by¢ za-
nurzona. Czas niezbedny do wykonania suwu w gére jest taki sam
jak czas niezbedny do wykonania suwu w dél, a zmiana kierunku
suwu jest racze) lagodnym praejiciem niz naglym odwrdceniem
kierunku ruchu. Zestaw porusza sig pionowo wzdluz wlasne;j osi,
Nie dochodzi do widocznego ruchu poziomego lub odchylenia
osi od plonu,

Zestaw. Statyw 2 koszycrkami sklada si¢ 2 6 przezroczystych
rurek, kazda dlugo&i 77,5 + 2,5 mm, érednicy wewngtrzne)
21,85 % 1,15 mm i grubodci cian 1,9 £ 0,9 mm; rurki utrzymy-
wane 53 plonowo za pomoca dwoch plytek o drednicy %0 £ 2 mm
i grubosci 6,75 £ 1,75 mm z 6 otworami, kazdy o érednicy
24 1 2 mm, rowno oddalonymi od drodka plytki i rownomiernie
na niej rozmieszczonymi, Do spodniej powierzchni dolnej plyt.
ki przymocowana jest siatka druciana wykonana 2z nierdzewne)
stali o kwadratowych oczkach | aperturze 2,0 £ 0,2 mm oraz
drednicy drutu 0,615 + 0,045 mm. Cxgici aparatu sy zlozone
i sztywno zespolone przez 3 sworznie przechodzice przez dwie
plytki, Poprzez element na jego osi zapewniona jest mozliwoéd
zawieszenia statywu na urzgdzeniu do jego zanurzania,

Budowa zestawu moie si¢ rozni¢ pod warunkiem, ze zacho-
wane 53 wymagania odnoszace si¢ do szklanych rurek i wymia-
réw oczek siatki. Wymiary zestawu odpowiadajy wymiarom
wskazanym na ryc. 2.9.1.-1,

Krgzki. Dopuszcza sig uiycie krazkow, jeizeli s3 zalecane lub
dozwolone. Kaida rurks wyposazons jest w cylindryczny kry-
#ek o grubosei 9,5 + 0,15 mm i érednicy 20,7 £ 0,15 mm, Krg-

2ek wykonany jest 2 odpowiedniego, przezroczystego tworzywa
m' ddany proceswd har N wymagsh [ oy
almych. Patrz rozdzial 5.8 Har o wymuigan farmakopealnych

Ryc. 29.1.-1. Aparat A do badania czani rozpadu
Wymiary w milismetrach

sztucznego o gestoscl weglednej od 1,18 do 1,20 Swiatlo 5 row-
noleglych otwordw o drednicy 2 £ 0,1 mm przechodzi pomigdzy
gorng 1 dolng powierzchnia cvlindra. Jeden z otwordw jest polo-
zony w osi cylindra. Pozostale 4 s3 rozmieszczone w odlegloéci
6 £ 0,2 mm od osi na wyobrazonych liniach prostopadlych do
niej, réwnoleglych wzgledens siebie. W bocznej dcianie cylin-
drycrnego krgzka wycigte s3 4 identyczne trapezoidalne plasz-
czyzny, prawie prostopadle w stosunku do jego gorne) i dolnej
powierzchni, Kazdy 2 trapezdw jest symetryczny; jego rownole-
gle boki stanowig fragment gornej 1 dolnej powierzchni cylindra
i sa rtéwnolegle w stosunku do wyobrazonej linii laczacej Srodki
dwoch sgsiadujacych otwordw znajdujacych sig 6 mm od osi cy-
lindra. Réwnolegly bok trapezu u podstawy cylindra ma diu-
gos¢ 1,6 0,1 mm, a jego Scianki boczne s3 wyckete na glgbokodd
od 1,5 mm do 1,8 mm od obwodu cylindra. Rownolegly bok
trapezu u gory cylindra ma dlugodd 9.4 + 0.2 mm, a jego dro-
dek jest weigty na glebokosé 2,6 + 0,1 mm od obwodu cylindra,
Wizystkie plaszczyzny krazka sg gladkie.

Jezeli zalecane jest uzycie kraikow, wprowadzié je do kaz-
dej rurki | uruchomié aparat jak podano w cz¢sci ,Metoda”
l\rqz;n’ slpcllnia" wymagania dotyczace wymiaréw podane na
ryc. 2.9.1-1.

Automatyzacia badania z uzyciem zmodyfikowanych krgz-
kdw jest dozwolona, jezeli uzycie krgzkéw jest wymagane lob
dozwolone. Krjzki te muszy spdmm: wymagania gestosci | wy-
miaru podane w tym

Metoda, W kaidej z 6 rurck statywu z koszyczkami umiedcié
jedna jednostkg preparatu i, jezeli podana, abquzy\. kraikiem.

«Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i inmych tekstow
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Uruchomid aparat, stosujgc odpowiedni plyn utrzymywany
w temp. 37 £ 2°C. Pod koniec podanego czasu wyjac statyw 2 ko-
szyczkami z plynu i ocenié wyglad jednostek p rcranm; wszyst-
ke muszy ulec calkowitemu rozpadowi. Jezeli | lub 2 jednostki
preparatu nic ulegna rozpadowi, powtdrzy¢ badanic 12 dodat-
kowych jednostek preparatu. Wymagania badania sg spelniane,
jereli nie mniej niz 16 z 18 badanych jednostek preparatu ule-
gnie rozpadowi,

¢ BADANIE B - DUZE TABLETKI I DUZE KAPSULKI

Aparat. Gléwng czgdcly aparatu (ryc. 2,9.1.<2.) jest statyw
utrzymujacy 3 cylindrycine, przezroczyste rurki o dhugosci
77,5 £ 2,5 mm, érednicy wewngtrzne) 33,0 + 0.5 mm | scla-
nach o grubodei 2,5 £ 0,5 mm. Kazda rurka wyposazona jest
w cylindryczny krazek o drednicy 31,4 £ 0,13 mm i grubodci
15,3 £ 0,15 mm wykonany z przezroczystego tworzywa sztucz-
nego o gestodel wrglednef od 1,18 do 1,20, Kaidy krgick ma
7 otwordw o srednicy 3,15 + 0,1 mm; jeden 2 nich w drodku kryz-
ka, pozostale 6 s3 réwno rozmieszczone na okregu o promieniu
4.2 mm od érodka krgika. Rurki s3 utrzymywane pionowo za
pomocy dwoch oddzielnych nasuwajgcych si¢ sztywnych ply-
tek 2 tworzywa sztucznego o érednicy 97 mm i grubosci 9 mm,
z 3 otworami. Otwory s3 réwno oddalone od irodka plytki
i rOwnomiernie na niej rozmieszezone, Do spodnief strony dol-
nej plytki zamocowana jest siatka wykonana z nierdzewnego sta-
lowego drutu o drednicy 0,63 £ 0,03 mm, ktdrej oczka majg wiel-
koéé 2,0 £ 0,2 mm. Plytki sa sztywno utrzymywane w odleglodci
77,5 mm od siebie za pomocy pionowych metalowych pretow
znajdujgcych si¢ na obwodzie, Metalowy pret jest takze pray-
mocowany do érodka gornej plytkd, co pozwala na przylaczenie
do silnika, umozliwiajace plynne podnoszenie | opuszczanie
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Ryc. 2.9.1.-2. Aparat B do badania czasu rozpadu
Wymiary w milimetrach

zestawu ze staly crestotliwodeiy od 29 do 32 cykli na minutg, na
drodze 55 + 2 mm.

Zestaw jest zanurzony w zalecanym plynie w odpowiednim
naczyniu, najlepiej w zlewce poj. 1 litra. Objetodé plynu jest
taka, ze gdy zestaw jest w najwyzszym polozeniu metalowa siat-
ka znajduje si¢ przynajmniej 15 mm ponizej powierzchni plynu,
a w najnizszym polozeniu zestawu siatka znajduje si¢ przynaj-
mniej 25 mm powyzej dna zlewki i gérne krawedzie rurek po-
zostajs powyzej powierzchni plynu. Odpowiednie urzgdzenie
utrzymuje temperaturg plynu w zakresie 35-39°C,

Budowa zestawu moze si¢ roznic pod warunkiem, ze zacho-
wane s3 wymagania odnoszace si¢ do rurek i drucianej siatki.

Metoda. Badad 6 tabletek lub kapsutek z uzyciem 2 zestawow
lub powtarzajyc postepowanie. W kazdej 2 3 rurek umiescid
jedny tabletke lub kapsulke, jezeli podano, obcigey¢ krgikiem:
zestaw zanurzyé w zlewce wypelnionej odpowiednim plynem.
Uruchomic aparat na wymagany czas, a nastgpnic wyjac zestaw
i ocenié¢ wyglad tabletek lub kapsulek. Preparat spelnia wyma-
gania badania, jezeli katda z 6 tabletek lub kapsulek ulegnie
rozpadowi. ¢

01/2008:20902

2.9.2. CZAS ROZPADU CZOPKOW
I GLOBULEK

Badanie rozpadu stuzy do okreslenia, cxy czopki lub globulki
migkng albo rozpadaja si¢ w podanym czasie, po umieszczeniu
w plynie, w warunkach badania opisanych ponizej.

Rozpad uwaza si¢ za osiggnicty, gdy:

a) nastgpi calkowite rozpuszczenie,

b) skhdmkl czopka lub globulki rozdziely sig: stopione substan-

V) SRiauILnG LLupna 1uu slvumm 1 q oy, P

cje lipidowe zgromadza si¢ na pomerzchm plynu, substanqe
nierozpuszczalne ulegna sedymentacji na dno, a skladniki
rozpuszczalne ulegna rozpuszczeniu; w zaleznosci od rodza-
ju preparatu moze zaj$¢ jedno lub wiecej z tych zjawisk,

¢) nastapi migkniecie probki, ktéremu moze towarzyszy¢ za-
uwazalna zmiana ksztaltu bez calkowitego rozdzielenia
skladnikow, a zmigkniecie jest takie, ze czopek lub globulka
nie zawiera juz stalego rdzenia opierajacego si¢ naciskowi
preta szklanego,

d) nastapi pekniecie zelatynowej ostonki w kapsulce doodbytniczej
lub dopochwowej, ktére pozwoli na uwolnienie zawartosci,

e) na krazku perforowanym nie obserwuje si¢ Zadnej pozosta-
toéci lub pozostaje migkka, ewentualnie spieniona masa, bez
stalego rdzenia opierajacego si¢ naciskowi preta szklanego
(tabletki dopochwowe).

Aparat. Aparat (ryc. 2.9.2.-1) sklada sie z cylindra ze szkla
lub z odpowiedniego, przezroczystego tworzywa sztucznego, o
okreslonej grubosci, wewnatrz ktérego za pomoca 3 zaczepéw
zamocowane jest metalowe urzadzenie skladajace si¢ z dwoch
perforowanych krazkéw ze stali nierdzewnej, z ktérych kazdy
zawiera 39 otworéw o $rednicy 4 mm; $rednica krazkow jest
zblizona do $rednicy wewnetrznej cylindra; krazki znajduja sie
w odleglodci 30 mm od siebie. Badanie wykonuje si¢ z uzy-
ciem 3 takich aparatéw, z ktorych kazdy zawiera pojedyncza
probke. Aparaty umieszcza si¢ w 3 oddzielnych zlewkach poj.
co najmniej 4 L, wypelnionych woda o temp. 36-37°C, jezeli
nie podano inaczej. Aparaty moga by¢ tez umieszczone razem
w jednym zbiorniku poj. co najmniej 12 L. Zlewka jest pola-
czona z mieszadlem wolnoobrotowym i urzadzeniem, ktére
utrzymuje cylindry w pozycji pionowej, co najmniej 90 mm
ponizej powierzchni wody i mozliwia ich odwracanie bez wyj-
mowania z wody.

Metoda. Uzy¢ trzy czopki lub globulki. Badany czopek lub
globulke potozy¢ na dolnym krazku urzadzenia, ktére nalezy
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