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badanie powtérzy¢ dla nastepnych losowo wybranych 20 jednostek.
Preparat spelnia wymagania, jezeli najwyzej w 1 z 30 jednostek za-
warto$¢ substandji czynnej przekracza zakres od 85% do 115% sred-
niej zawartosci i w zadnej jednostce zawartos$¢ substancji czynnej nie
przekracza zakresu od 75% do 125% $redniej zawartosci.

BADANIE B

Preparat spelnia wymagania, jezeli najwyzej w 1 jednostce za-
warto§¢ substancji czynnej przekracza zakres od 85% do 115%
$redniej zawartosci i w zadnej jednostce zawarto$¢ substancji
czynnej nie przekracza zakresu od 75% do 125% $redniej zawar-
tosci. Preparat nie spelnia wymagan badania, jezeli w wigcej niz
trzech jednostkach zawartoé¢ substancji czynnej przekracza za-
kres od 85% do 115% $redniej zawartosci lub jezeli w jednej lub
wiecej jednostkach zawarto$¢ substancji czynnej przekracza za-
kres od 75% do 125% $redniej zawartosci.

Jezeli zawarto$c substancji czynnej w 2 lub 3 jednostkach prze-
kracza zakres od 85% do 115%, ale mie$ci si¢ w zakresie od 75%
do 125%, badanie powtérzy¢ dla nastepnych losowo wybranych
20 jednostek. Preparat spelnia wymagania, jezeli w najwyzej
3 z 30 badanych jednostek zawarto$¢ substancji czynnej prze-
kracza zakres od 85% do 115% Sredniej zawartosci i w zadnej
jednostce zawarto$¢ substancji czynnej nie przekracza zakresu
od 75% do 125% $redniej zawartosci.

BADANIE C

Preparat spelnia wymagania, jezeli §rednia zawarto§¢ substan-
cji czynnej w 10 jednostkach miesci si¢ w zakresie od 90% do
110% zawartosci podanej na etykiecie i jezeli zawarto$¢ substan-
¢ji czynnej w kazdej jednostce miesci si¢ w zakresie od 75% do
125% $redniej zawarto$ci.
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2.9.7. ODPORNOSC TABLETEK
NIEPOWLEKANYCH NA SCIERANIE®

Rozdzial zawiera opis postepowania przy okreslaniu $cie-
ralnoéci prasowanych tabletek niepowlekanych. Przedstawio-
ne w tym rozdziale postepowanie ma zwykle zastosowanie do
wiekszosci tabletek prasowanych. Pomiar odpornosci tabletek
na $cieranie uzupelnia inne badania fizycznej wytrzymatosci ta-
bletek, jak np. badanie odpornosci tabletek na zgniatanie.
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Ryc. 2.9.7.-1. Aparat do badania odpornosci
tabletek na scieranie
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Uzy¢ bebna wykonanego z przezroczystego, syntetycznego
polimeru, charakteryzujacego si¢ jak najmniejszymi wlasci-
wosciami elektrostatycznymi, o wypolerowanych powierzch-
niach wewnetrznych, ktérego wewnetrzna érednica wynosi
283-291 mm, a wysoko$¢ 36-40 mm, (patrz ryc. 2.9.7.-1).
Jedna strona bebna jest otwierana. Przy kazdym obrocie beb-
na, tabletki sg przetaczane przez wygieta przegrode o promie-
niu wewnetrznym 75,5-85,5 mm, ktéra rozciaga sie¢ od §rodka
bebna do $ciany zewnetrznej. Srednica zewnetrzna $rodkowego
pierscienia bebna wynosi 24,5-25,5 mm. Beben jest umocowa-
ny na poziomej osi urzadzenia, ktéra obraca sie z predkoscia
25 + 1 obr./min. Za kazdym obrotem tabletki tocza sig, $lizgaja
i spadaja na $ciane bebna lub wzajemnie na siebie.

W przypadku tabletek o masie jednostkowej réwnej lub
mniejszej niz 650 mg pobrac¢ probke catych tabletek o masie jak
najbardziej zblizonej do 6,5 g. Dla tabletek o masie jednostko-
wej wigkszej niz 650 mg pobrac probke 10 calych tabletek. Przed
badaniem tabletki ostroznie odpyli¢. Prébke tabletek doktadnie
zwazy¢ i umiesci¢ w bebnie. Wykona¢ 100 obrotéw bebna i wy-
jac tabletki. Po uprzednim usunigciu pylu w ten sam sposéb jak
przed badaniem, tabletki dokladnie zwazyc.

Zasadniczo badanie przeprowadza si¢ raz. Tabletki nie
spelniaja wymagania, jezeli obecne s3 w prébce tabletki po-
kruszone, pekniete lub przetamane. Jezeli wyniki sa trudne do
interpretacji lub jezeli ubytek masy jest wigkszy od wartosci
oczekiwanej, badanie powtérzy¢ 2-krotnie i okresli¢ $rednig
wartos¢ z trzech badan. Dla wiekszoéci produktéw uznaje sie
za dopuszczalny maksymalny ubytek masy (otrzymany w po-
jedynczym badaniu lub $rednia wartoé¢ z trzech badan) nie
wigkszy niz 1,0%.

Jezeli rozmiar lub ksztalt tabletki powoduje nieregularne to-
_czenie an tabletek ustawic | tak podstawq urzqdzema, aby tworzy-

la kqt ok. 10°z poziomem, a tabletki nie bgdq skuplac sie lezz;c
obok siebie, co uniemozliwitoby swobodne ich spadanie.

Dla tabletek musujacych oraz tabletek do rozgryzania i zu-
cia moga mie¢ zastosowanie inne wymagania dotyczace od-
pornosci na §cieranie. W przypadku tabletek higroskopijnych
badanie prowadzi si¢ w warunkach kontrolowanej wilgotnosci
powietrza.

Dopuszczalne sa réwniez urzadzenia z podwdjnymi wygie-
tymi przegrodami lub urzadzenia z wigcej niz jednym bebnem
umozliwiajace oznaczanie wigkszej liczby probek jednoczesnie.
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2.9.8. ODPORNOSC TABLETEK
NA ZGNIATANIE

Badanie sluzy do wyznaczenia, w okreslonych warunkach,
wytrzymatosci tabletek na zgniatanie przez pomiar sily potrzeb-
nej do ich zniszczenia przez pokruszenie.

APARATURA

Urzadzenie sklada si¢ z 2 szczek znajdujacych si¢ naprzeciw
siebie, z ktorych jedna przesuwa si¢ w kierunku drugiej. Plaskie
powierzchnie szczek sa ustawione prostopadle do kierunku ru-
chu. Powierzchnie kruszace szczek sa plaskie i wieksze od po-
wierzchni kontaktu z tabletka. Aparat nalezy kalibrowa¢ z uzy-
ciem uktadu o precyzji 1 newtona.

POSTEPOWANIE
Umiedci¢ tabletke pomigdzy szczekami biorac pod uwage,

jezeli dotyczy, jej ksztalt, kreske dzielaca i wygrawerowany na-

pis; do kazdego pomiaru ustawi¢ tabletke w takiej samej pozycji
wzgledem kierunku dzialania sily. Przeprowadzi¢ oznaczenie
dla 10 tabletek, zwracajac uwage, zeby wszystkie okruchy po
zgnieceniu tabletki byly usunigte przed kolejnym oznaczeniem.
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