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Az elektrosztatikus szalképzés kivalo modszer hatéanyag-tartalmi amorf szilard diszperziok

eléallitasara, melyek kioldodasi tulajdonsagai lényegesen jobbak, mint a kristalyos hatéanyagé’.

* A leggyakoribb gyogyszerforma, a tabletta el6allitasahoz elengedhetetlen a szalas mintak 6rlése,
majd a rossz porfolyasi tulajdonsagok javitasa segédanyagokkal térténé homogenizalassal 2.

* A hatékony termelés eléréséhez pedig igéretes lehet folyamatos technolégiak alkalmazasa, melynek

soran kulcslépés a szalas anyagok megfelelé adagolasa a homogenizalé berendezésbe.

A kritikus lépés kikerilésére munkank soran egy alternativ lehetéséget dolgoztunk ki.
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Modszerek

» A szalas termékek eléallitasara egy
félizemi méretl nagysebességi
elektrosztatikus szalképz6
berendezést hasznaltunk (HSES).

* Akészilékhez kozvetlentl két
porlevalaszté egység kapcsolodott.

* Akisérletek soran hasznalt
analitikai médszerek: Raman-

K spektroszkopia, kioldodas teszt.
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Eredmények

Kisérleteink soran a ciklon aljara helyezett
gyljtéedénybe el6zetesen bemértiik a tablettazasi
porkeveréket, mely a ciklonos gydijtés soran fellépé
gazaramok hatasara forgé mozgast végzett.

+ Ezt a forgé mozgast hasznaltuk ki a szalas anyag és
a segédanyagok folyamatos homogenizalasara.

» Kezdetben off-line tomegméréssel hataroztuk meg a
keletkez6 szalas termék mennyiségét.

+ Raman-térképezéssel és kioldodas teszttel
vizsgaltuk a porkeverék mikro-, illetve makro-

homogenitasat.
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* Az on-line mennyiség meghatarozashoz Raman-
spektroszkopiat alkalmaztunk.
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* Munkank soran tablettazasi porkeverék és szalas anyag folyamatos homogenizalasat valésitottuk meg a HSES

készilékhez kapcsolodo ciklon aljara helyezett gydijtéedényben.

* Akeletkez6 szalas termék mennyiségének on-line meghatarozasara Raman-spektroszkopias modszert fejlesztettiink.
» Az altalunk fejlesztett rendszer automatizalhatoé, igy egy félfolyamatos gyartasi méd valésithaté meg szalas anyagot

tartalmazé tablettak eléallitasara.
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Poszterek

Az aggregatum konnyen feloldédik vizben é€s in vitro gyorsan kioldédik, ami jé jelnek
bizonyult, ezt timasztottak ala a fent emlitett vizsgalati mddszerek. A részecskeméret elosz-
14s monodiszperz, a zéta potencial megfeleld volt. Vizsgalataink sikeres nanoméret{i hordo-
z0 rendszer kialakitasara utalnak, a hatdanyagra jellemz6 sajat pontok eltiintek, egy 1
anyagrendszer alakult ki.
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Az elektrosztatikus szalképzés kivalé modszer hatdanyag-tartalmu amorf szilard diszperzi-
ok eldallitasara, melyek kioldddasi tulajdonsagai lényegesen jobbak, mint a kristilyos hato-
anyagé [1]. A szélas termékek gyogyszerkészitménnyé alakitisa azonban sok esetben kihi-
vast jelenthet. A leggyakoribb forma, a tabletta eléallitisahoz példéul elengedhetetlen a
szalas mintak orlése, majd a rossz porfolyasi tulajdonsagok javitisa segédanyagokkal torté-
n6 homogenizalassal [2]. A hatékony termelés eléréséhez pedig igéretes lehet folyamatos
technoldgidk alkalmazasa, melynek soran kulcslépés a szalas anyagok megfeleld adagolasa
a homogenizal6 berendezésbe. A kritikus lépés kikeriilésére munkéank sordn egy alternativ
lehetéséget dolgoztunk ki.

Modell hatéanyagként a Biofarmdiciai Osztilyozasi Rendszer II. osztalydba sorolhatd
itrakonazolt valasztottuk €s ezt tarsitva polivinil-pirrolidon vinil-acetat kopolimerrel, amorf szi-
lard diszperzidkat éllitottunk elé nagysebességli elektrosztatikus szalképzés alkalmazisaval. A
szalképzo késziilékhez kdzvetlentil két porlevalasztd egység kapesolodott, melyek koziil az elsé
ciklon alkalmas volt a szilas termékek folyamatos gyiijtésére. Az eljirds sordn fellépd gaz-
dramlasi viszonyoknak készénhetden a termék 4llandé forgd mozgast végez a gylijtéedényben,
ami j6l kihasznalhato a segédanyagokkal torténé folyamatos homogenizalashoz. Ebbél kiindul-
va a gylijtdbe elézetesen bemértiik a tablettazasi segédanyagokat és elindftottuk a szalképzést.

A keletkez6 termékek mennyiségét kezdetben off-line tomegméréssel kovettilk, amit ké-
sObb egy in-line modszerre cseréltiink. Ennek sordn a porkeverék szilas anyag tartalmat
Raman-spektroszkdpiss modszerrel folyamatosan, a gyartas kozben figyeltiik.
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