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A5 TEHROLOGIE FARMACELTICK

9.2.3. Rexnsfanfa mecanicd

Grranulele trebuie & prezine o mezistenld adecyatd penin
a-gl menpine forma in cursud manipulinlor g al transpor-
tubui, Rezristengz mecanicd a grarmlelor e desermind prin
conirlul (rishilititii. Delemminarea s¢ nealiozazdii prin
agitarea grandelor in spajiul inchis al frinkalateoalui, un
fimp deteriminat, urmatk de contralal gramalomesoie prin
cernere §i chnearirea pulberii fine remltse

9.2 4. Fropristan reologice

Frapriechple de curgere a grnolelor sant imporianee
peniTu repartifia violumeiTicd exact® gi rapidd. Foctarii core
influengeacd curgerea pramudelor sant - forma, dimessio
file, densslabca, umeledabes, électriciaes sanci.

Determimdnile recfogss ale grasulelor pot fi ofeciuat
prin procedes simple gi mpide, cum sumt :

viterz de curgere p umei cantiiii determinate de gramuwle

pranir=r pilnée cu anemile dimensiuni ¢
= uigghimul de alanecore o poate determinag prin cdrgerea

gramalanelon imr-un cilimdou . dupd mAzaracca ivdlgimli

comulun Bormar, s¢ poare caleula tengents unghiulai A cives

valune caracterizeard usuringa s2a dificulzdes curgerii.

Suplimenal FR X din X0 prezimi o metndl pentmg
delerminares capncitdjii de curgere verficald u palberiil
granulelar in conditii bine stahilsie. in lunctic de pro-
pricifle de curgere & produsabai de asalizar, se olilizcazi
phlok cu sau fird hjd, co diferite unghlur & diametog abe
orificiifor.  Milnia este menjinuill  werical priner-um
dispremiv adecvas, iar arsamhlal trebuie protejat impotrim
vibra|milor, Deferitele apareie do misuwrane o fost descrise
i cap. XXX, _Pulber”

Capecitates de curgere ac expricnl 0 secunde Pl
K g prahd

Witezra de curgere poace fi imbunicigish prin adoos de
Tubri framgi-

825, Masa volumica a granuieior

Maza volumicd este o proprietde lxicd mporlant a
sramalclor i palberibor care o delimcsle snscnia.

Masa vobamsica a uml sobid corespundk: masei srle redii
pe umitsien de volum i se exprimd in giom’, desi unifatea
mbsrnativmald {511 estée kg/m”. Spre deasehire de guze 3
lichide, a clmor masd solumscd depmibe momai de Bemge-
raliird §i presaune, masa volumicE o sofidelor depuube de
E AT TR [T

Flg. 8. Srewfum prooslishar © pire infergranuiie gr
Intra prasular

Crarmlels, s cum esle prepentad in Fig. B4, m sunt
sudide compacie, au o sl paeeeitae | por inragranala}
ar prin fora kor, Jed pasiens la spali inmme cle o
intergranulari), Porogimees  intra- 5 indergranuslacd
inlervine in exprimsires. mased wrhunice care esie de mai
mulie 1ipui

Masi vedimied reald care ta In considerare mimal pariea
solidf & produsulul sl esie cgalk oo rmporbal ©

masa granulele volem aparem - volumil porilor jsrm-
5t lmcergraculari.

Maxa volmwicd a particalelor (provulelor) core ia in
oonsidernre pomazitaten imlmgremdord g ese egalid oo
raprarial ©

masa granulclor'veless aparent - walumul porilion
snlrig el

M wolatied apereand care |a T corsiderare valwmul
porike incergranalari g esee egalfi cu rapomul |
ke granelordvodam apirem

Calcularea msselor volumice este pagibdld prin deder-
mirsrea volummelsi aparent §3 2 poroziciEie

Vintamined qpgrenl esbo ingportant penind meparlilis solu-
metricd a gramilelor. Se determind prie mdsuranes volumn-
Iz coupat de o masd cunoscuth de gramle minodusd Iner-an
cilimddru gradai, Acesia esie volusmil aparem irminie de Gsare,

Violumnd apareret dupd fasere 52 delerming in comdifii
b slahilite, cu aperaiu] aficializat de suplimentud din
2000 3l FR X redat 1o cap. XXX : _Pallber|”,

Aparatul esee comsaibaid din cilindral gradet care mdsoard
wibupmul probeéi cindriee 51 o pare care asigurdl insanea
prin goouri mecanice. Cilindmal esie Axal introomn suport $i
in timgud fumcisaedril cade de la o indllime de 3 cm. de
250 de o1l pe min. In cilindral gradal ascat, s introdue
I g meaterial de snalizan, s fixenzh Cifindml pe supoa s
=g Cifeste volumul aparenr netesar Yy estimat o0 o precirie
de 1 mL. Se provoach 10, 500-gi 1250 de socuri g se cifes:
wolamele: corespungdfitoare Y, ¥, ¥ e edimate cu o
precicie de 1 mL. DacE difereeda dintre Vg i ¥oam esle
mad e de 2 mi., se mail efectueard inch §.250 de socuri

Mzsa wodumicd a gmnulelor se poaie deerming ou picno
meedril cu heliu. co porozimebrul cu mErcur s ci picno
iairil ¢ F‘.:I|E¢H!'. Primele donid _|:II'I.'l:E1JI|!I'I!' sunl cifcitale.

Masw volwancd determiimd oo picnowetral on hedin | se

irdsoard wolumul ocupat de o masi cunoscudl de granule,
prin echivalengd co volamal de gaz deplasi de pulbers
imir-an pienemetry cu deplaosers de’ gar: Volumal asife]
deperimital mclade valumil ocupat de poni descligi i
guciude volumiul porilor Inchigi sau ineceesibill gamalui,
Drasoritd difuzibilitagii foare mari a beliulai, majoritatea
porileor deschigi sune pocesibili gamalai, astfel Tncit
vuloarea ohiimali ede apropiadd de mesa sodumici neald.
Masi volmwiod deferiinard i porol(merid o8 Bievour
wirbanml dererminas exclude compribagin porilor inchisi g
include wodummul porilor deschisi oo dimensivni superinagre
unei valorl fimitd. Dimensiones Mniid 8 parilar ‘%ao
iimetry] minim Jde aooes depinde de presiumea makimd
e miraziaim o Eercaralud splicald in timpal sk
Dezmvantajele metodel sunt urmdroarede -
- la presiumi de Iocre normals, meercane] ma plinemde in
parii de dimensiuni Gxare nsici core sani - accesibdli
letitalini
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mescurnl necesilil mdsuri speciale de pdsimre, manipo-

lare 4 indepdntare-adin caurs Womicititi.

oo alternativd o acessei mesinde s ufiliceazd picnometnad
cu puedbenr cang, in local mercurabol, iilireazd dispersia
senbilichicli & el pulberi. Metoda cse rephdii o exaces,

8.2.6. Porosifaiza granuisior

Proprieraiea granulelor de a aved pore in masa Jr s
imporianti pentra dezagregarea n prerenia mper. S
definsgre prin procedend de spacii goale din zranale,
comform relagiei
Y o =
P w - ol poriks 100

silumul sgsirent

Porgziistea poste fi cabrubal ¢ oo ajwiorul relagict

{msman vl roidi = avees woksnees q:l.rul.li:l'\-:'ll'l:l
Po 1ix e = R
mmans v reald

2.7, Confirut in wmwvaditale

Unsldatates reziduald o prasulelor inflecnieazd asumice
proprestitl §i stshilaea substangel  medameniosse,
Pentru desermiraren ef, se utilizeazd metode clasics, dintre
care meids gravimetricd ce prevedes cintliritea probei
inamnbe si dupsi uscarea oo mddae)ii inlfraregis.

5.2.8. Uniformitates conhmfoiig

Cramikele comdifooste in recipiende unedord, al cdcor
conpit in substagd sctivd este mal mbe de 2 mg sau Bk
care subseania activi represmil mad patin de 2% din mass
patal, trebuie sf corespandd determingrii B a wnlformdiii
congimmului prepartelor anidoet, dacll o s= prevede
alifel szu cu exceptia cafarilor judificaie 5 aulorizse.

Demrnuinasea B Preparandl ¢ oOcspusziid SIUnc
cirdd congimuoal individusl &1 cel ook uneia dinere wmdgl
exte in afnrn fimiselor de 85% - 115% din continuiul mediu,
dar o g in afara linsitelor de 75 %135 % din confinalul
medio.

Dl prepasatal conjine mmal mmulte subsiange active, deier-
minarea £ aplicd ool acelor substangs care Sorespoid
conidifiibor previizure mal sus,

8.z 0. Uniformitaliea maasi

Grenidele comdifionare in recipiemte anidozl, nliele deciit
granulele. acoperite, trehibe s corespumd® determicdrii
mmiformitd|ii masei preparabelor nmidozl.

Suplimentul FR X din 2000 preveds, B uniformicstea
masel preparaselor prezenease in doze undiaee penoru granule
neacoperite, whateti procentanle fafd de masa medie.
diferiie in tfumdie de miirimea doeed, dopd ocom wrmeazd

pentru masz sub 30 mg - o abalere de K
- penird mass de 300 mg §4 peste - o ahmere de 7.5

Alumci ciind determinare unalommitEli comlinubelog esie
previaouil pemina Kale swhstanicle dctive, delerminarcs
uniformickiil mesel m esie necesand,

92,70, Unifarmilziag mass doreior plibargin
i recipignte muthdozs

Crrrmudele comdifsonase in recipiente multidozs irebuie sk
corespundd acesier deiermindin,

0.3, Determindri farmaceul ice

Lherapregare. dizmire

Comporementul  granulelor [n spd £ee  nmportant
deparece condiricneazd sficacitaien lor Prin dispersare in
api zau in Auide digestive, gramolele rebuie =i s dez
aprepe 41 58 eliberere subs@amels active. Delerminaren,
dizpi FRX, prevede miblizarea metode B, Se fau in lucrg
A g granulale ¢are se wluc Inmr-un vas conde de KM mlL ce
cionjing 50 ml. apd menpinai la 374+ 2 "C

Lomeararile proveulune trebuie <2 se devagreges in api in
il onodn U8 mipanc. dacd na s presde alifel.

Zakarurife grawuiare efervesconne trebeie s se dianlve
saia 54 se disperseze in apd, cu efervescentd, In cel mult 5
minuie ; vasul na se agiti in timpul delermimdini.

frraindele mooperite Irebuie sl @ dezaprege in pepsind-
solugic actdd, in ced walt o ox, dacd m e preveds alifel.

Ciranuiele acoperite emterosalulife me rebuse 37 e
dezagrege inm 2 cre in pepsind-solujse ucidd, dock oo se
mrevede zltfel, sitrebuie s e deragrepe el muli | anl
in panerealind-solugie alealing, dach mi ze prevede alifel.

FR X s, 2004, 5o Fhe Bar, Prevede, pesing granak
elervescenne, comrolul dezagrepari asrfiel | se introduss o
dozd de granulare efervescenti inlron vas ce confioe
200 ml apd B = 15-20 "C C se degijd numenoase hulds de
gaz. Cind emisia de gase din juril particudelor individasle
Imceteazd, granulele sumt dezagregane, filmd dizolvare sea
dispersate in apd.

Ee repeidl determinarez pencru alie cinci doze. Preparmol
oirespurkle determindrii dacd fiecare din cele gase diee
utilizale sc dezapresd in mai pufio de 5 minute. Pentru
gramiale acoperite, gramile ou cliberare modificat. gramule
gastrorezsiente, s prevede controbul dizalvdrin prin ana
din metndele indicare b | Determinaren dimlvrii formelar
solicde”™. Meioda selecimmati pentni efectuarea deperini-
i -trelaie =3 D adveeyad Geclina tip de graoule G s«
difiereniazd inre ebe prin modul de eliberare a subseanpelor
Wi
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10. Biofarmacie. Biodisponibilitate

Czrenudele on ammre spn comglijarace sub fommd de capsule
szl pachete, ki fel i peletele. s, inmajoritades cazurilon,
desrimade admdndsoidrid et ofale. Acesy: FII{IIILII:# s wdiml-
nistreazd oo atare, cu limgurigs cind sunt mestecate In gurk
si inghigize, fie dizohmie in apd. Gramilele efervescenss ==
achizinasireazd numat dizolvate in ap.

Din acexl imoliv, cliberamea §1 abserbiia substangelor
medicamesfoass SOnirmile sl ll]l'.:|.'l.‘.'!|'l:]l¢IIH: de MEcorel careg
influenieazd  hiodizponibilaacss  meuror  preparaelon
adnvinisirate pe cale orali ;

Funigivmaliiace tracieln gasdroingestinnl ;
= medicameniul ¢ substaniE activi H loned fanmacealics.

Funciomalime=a tractului gasirointesimal asgurd treceres
formed farmsceutive dupd inghitire, prin esofag, slomac,
phbeslin subgire i nbeslin gros.

Soara medicameniclor cu sdminisirare ormld, siriom
kepard de fizialogia ractahy gastroimtestingl, esee stodiat,
in ultimul tmp, prin melode neinvazive, imegislice
(roshgesografics, mama scmligrafia) i prin delermandni
farsnacocinetice (in codrul usor stodil de bsocchivalend)y,

Formele maubitparticulaie sudiate comparsiiy oy formels
nedivizate de tip comprimat prezmil o serie de aanmge
semmalabe in fiterzlura de specialitale.

Moo i wien™ penird 3fodisnea Rnselor daozate muli-
particulae

Radiogratia si, mai ales, gamascintigrafia sant rebmicile
imagistice uilizase pentro sodiile i wve a formelor omle,
in general, i a multipanticulatelor, in special. Examinarea
moenipenegraficd & comportdcii fmmelor orale io traciud
gaerrmniestingl este posibald datoricd progriesdgilor razelor
X &1 n substanielar opace In acesie mze, de tipal sulfamhn
de harin. Prprigtitite fixice 2le sueedor X obile inoexcploriin
suml : capricitalen de a striibate suh<anpele solile; foones-
CeA T irmai il nnq'm.-;i chimici i ampressisre
placii foeografice. Sulfanal de barin, impermeahil pentru
razele X esie wrilizat ch mediu apag de comirast pemiru
exnminarea roentgenagraficd o hipofaringeldi, esofagului,
trecutubii gassrointestinal supersr, intestimibai subjime 5@

patlamalud, cire exe maseud urmat de formels firmaceutice

adminisirate aral. Prin includerea sulfarbal de barie in

pecparabele st CXAMUNArcs ©4 aparaiul roettpsn g foto-
pradiere se poaie sioiliz trasenl formed frmaceudice dupd
sdminisiranca orald pand k2 eliminan:.

Merodn prezintk o eerie de dezavantaye

= Ineorperarea sulfatulai de barw, suhstangd oo dersitie
mare (4.5 ,g.n'l.'ll:l": cire manlilicd  propriediile formei
Chriveialnie |

- gxpemeren la mze X 0 suhiecgilor fimiteazd muminl de
rrheeragii neoesare MK barEiris ;

= inehEdn nia furoipeasd dele caifitalng |

- elidar in condiglile unei bane rezolugil arsomice pe care
i Tealmearl menfgenografin, localizarea  fmaseralui
isulfilal de hara) este difscili,

Fai de memigenopralie, gamascizlirrz (s prezinkd wrmd -

S Fol [T LT VIT

- passhalitares de cuantificare a darelor |

= wlilizarea umor canbitdfi mict de trasor, asifel incit pro-
pricifile prepamtulai nis sust mosdibicale s adicactivi.
rasen acmimisarnid este redush ;

- rebinkca poare fi wrifiz=d pemiro 5 simala, in smEmile
comdifii, elibersrea iy wive prin folosivea subsianjelar
iminde] radsomarcale
Linissiscinlgralio eshe o iefiicd iimagisicd baralf po it -

farea razekor gamm emise de radiolzacpll nchesi in forma

farmacewticd smalizati. Radiatiile emis= sumt ahsorbile de

criskile de padars de sz, cees oo delerming enmsia de ol

Energia fotonilor esie convertith in semnale electrice care

SNt Precesase pe compaber
Prin gamascingigrafie, se sooliazd :

= Dmpiel e manzid al racthi gastnomiesimel ;

- raspacdlirea’ctalares  msulipanieulaichor  la
treciwhy gascrainiestinal ;

- elibernea sabslamei active incluse in gramleipelet:

- pitmitlarea eliberaed Sh o un canacrey hidrofil sau podil
din grimule/pebere,

Radsolzamwpdl {rrasaril radioactivi) inehesl In gramde sunt

- "R T,

- radieraolopi slabili ¢ samaru, baroa, slibie sclivalt prio
bnisbaidane C e

- mabsiunpe model rdiomarcaie, de exemply, scidal
itielileririaminpenizacetic marcal on = To esie un model
peiing liberanzi ssibstamgelor bidrosalubile.

Prin wlilizarca wmil singud tragar, mu s obsorvd desali
aatpimies fine akle oachulul gasmoinbestinal, dar adini-
nistrared ummii al doilea tmsor permile o vizualizare mai
baanii.

Fabosires a doull emitiicare diferive de rape gama face
posibild monisorizarea sinvaltana & tranziembu g eliberfrii
suhstangei active dr Wi, Dar gamacamera no poate lis
lingee rasoral mefimul in fooma Bormscealics.

Tempal de eranzit al esofagului este scurt g wsor de
urmirit. hzi dificilf este coanrificaren godirii gasimice
wahn impune i alegenda i paramednl Cuin s
- rimpul de mjumdiBiice, lge, cane este lmpol necssa

avacodrii g 50% din frreor
- indicale de golire pastricd, valeare. standardizutd care

vartazd intre O g 1.

Maporitabes ceroetErilor efeciazie demomsireasd o presenia
alemenielar na influenpeael ecena nusbtiparaculniehar

iy ful
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prin pilor In meivangs dimersiungi core s formizene fnoner
garga pikwulol, cercefilorii o as 2jume loun consess,
chanr acd oo susfis el 104 = 003 o an Do valsine eanlnes.
Snadbzrea tmnzsnzlud prin intestinal subjine ssie importaned
penitu formsle co cedare susfiould. Vites de iraversamne 2
durdenuld este mane 3 scade progresiv piind I nivedul
walvilel leccortale. Db de raveraane o |pcsimalul sukgine
cete danli de imervalal dinme tss al evacudsil pasm: £
e Al evacudrii ineestivmbal subging (infrares in colon)

Farticulele sint propulsate in colon sub formi de balus.
Trecersa prin sfincierull ilkocecal 5i nefimenea unor paiculs
2 avest mivel nw sant saficiend explicas. Ajunss in colon,
multipanticularele s rispindese pe woad soprafaa lud.

Interesul pemans formele multipamiculae ese jusrificar
de avaninels pe care le an Gl de farmele nedivizate 5 core
depind de evacuarca sESlrecE rapidd o g de distrabiafEa
pririmakd la niveln] Eacrilon gasrronesatinal,

Evacuares gastricd a muliparticulateior este previzibild
si mai putin dependsnil de siar=a de nuinifee ;- dadoTicd
dimensivnilor reduase, ncestes tranverserdl pilorol, chhaar gi
in Ciipal Tasi digesiive,

Dispersarca granwlclon'peleielor pe soprafaga racsulul
gastraintestinal reduce congiderahil riscal aparigiel unor
comeeniTa{ii maTi de suhscange iriinnde pertra macaasi.

Mariahdlilmles joler: i Sofraiselividuald este mai pugin
marcatd din caned carsdlenalai reproduetibil al fmneulus
gl cralan panicalebor b nivell nabutui digestly,
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Pelete

Conf. Dr. loana Elena Matei

1. Definitie si generalitati

Peletele st gramole de formad sfexici, oo diamerrul de
0,5-1,5% mum £0,2-2 mim)., e dendilale ina, s il idi
ra cu pellcude, destinate admviniserAni inserme. Acestes
sunl utilizate, mai ales, pentmu realiarea preparatelor
farmacearice II”..I|'Ii|'J-I|'I'rI-¢IJHI¢. i eddEre conrodatd, dar
ca mid de prepacre, se asesmadnd ou pilulele g granbele.
Peletele sunt dozzie in capsube gelatinoass tari suu com
pubeiale i ﬂﬂlt’lplhl.'l-l.'l-l.'-. Demumniré provine de By -t:l'l,F'.
peiter=nildd, pelerd, sriumie, hill, sferd. Acesie forme
o wupd cumossrhe 4 sub alle demumind ca o seinigrooade,
subigranide sau sfere (g, 4355,
Praprietijile peletelor somi -
- Tl I'l:lglﬂ.llﬂ pleqied ;
= tformitaiea dhnensnmibor o
- proprieti]i bene de curgens ;
- confipoeare reproducsifili (In capsale gekstingace rarl) |
rezistentd mecanicd crescutd ;
- Triabilicate podusd
- lipsate de pulbere find

suprafaga netedi ;
= asor de aooperil.

Pelatele acoperite trebaie 38 aibd sceloai propricfi i,
in pius, 55 prezinie caracterisricile dovire de zlibernre a
subsianied active. DCaponild scestar proprietd)i;, pelerels
prezigh o avane |

Fig- H5. Palwe comdipionare s formd
O CODSIE PETiILEE i

~ comfinur crescut de subsmmi sevh Tor-an wedum mic,
deoarece pot §i realizate cu milizares umor canditc
mimime de excipienti ;
waprafalli specificd mame |

- Drgviisanc rapsdd a trachalol gastromnbestmal g1 d&pin-
dentan Tedusk T de absorbgia alimensslor, parsmsetnal
came perniite reglaren frecerii prin pilor este densiintes.
wi ma grapalomerria
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- ircidemnin sclzuth & iritagiilor gnstrice ;

- ahfinerea prin intermedinl diferitslor tehmci, 5 unar con-
ceniragii plasmatice mai constante, dupd sdministrares
ob= amnesrecun de mimigrnule, cu diferiie viesze de cedare,
de eliberare esalomard sme continud 2 substanjei Acrive ;

- clptorith marinaii mice 5i formei sferice, prezini in plas
avantajul de a fl produse ldeale peniru acoperine 3l de a
i asor de comdiponar in reclplente, capsale. deaarces
preziniE Poarse bune propricci fecloghoe sau por i
processie sob formd de consprimsane.

Peleiele pot i avupetite pentru amumibe scopuri

® contrdul viterei de eliberare o subsiardes active,

#= nljineres mmei eliberdri enierice ;

® gusiul neplicus nl unor suhstenges ©

= imenidniirea stnbdlEdpil snbsranpebor sciive ;

= separaren firici a campomentelor imcompatihile ale une
formee formaceutice.

Dititre cesove e |

= picnliscfia de mirmgramibe este un proces ehnokogic soumpp,
lumg. penbru a-abfing meirimea dorsld | mai mulie ore,
zile 5i echipament de productie complicat ;

= concomalent ce formmilares, cercetiirtle s.2o derulag i
dirsdjia inratiilor lebmelogice, penira o dimiras Gospol
procesulut de gronulare ;- astfel au apdmat aparate de
exirisdare, sfernmiznre, mtogranulsvare eic,

Accasid Fodmd farmasteuticd mSodernd o cADE  enca
aficializald in Rrmac.

2. |storic

Compepiud de mirigranude, demamite §i pelete, 5-2 dervolmat
din 1944, din necesimees de realizare o poi sisieme de
efiberare n subsmnjelor acoive - forme nwlsiparticulse co
cedare cantrofath,

Precursoria peletelor aa Fost piludele, formE fanmaceaticd
poutilizatd in pregent, dar unporant prin whimkca de
pleparare care 4 servil ¢a model penine ehises extrwdar
i sferondnii. Pentie poule forme farmacculice, o8 svoie
de pracile cu proprietipl care tu peneau 0 realizete prin
tchiicile de pranulare comvenixaali

i=1 1950, Smith KLEIN lanseasii spaooaleds come sund
capaale gelalinoxse Lari, transpareide saw nu, maplole ca
pelete. Inamul F96d, ppooesal NAKAFARA mimduce
tchnica sferondzirii, care se aplich in America incepdind
cu oanul 19k, memsll ocumoscutd s osob onemele Je
marnerizere. Aceasta esle un praces de Shricare mapid,
care prezimil un mndament inzli, dor are inconveniensid
il =cte farte scump. In prezent, se atilizeazl ichaici
warinte de obfinere a sferelor, fis peniro realizaren de
pelete pewire (sfere de mbdrn, engl. aompareil) sao de pelese
cia swhstange medicamendoase. Forma farmacewticd de
pelere este In ocombinad dezvoltare si mulre sighstanie
medicamentoase s¢ formwleazd fie tip mawrig, fie tip
rezervor, asrfel ¢ pe paga medicamenialul exisid diferiee
tipuri de gsrfel de produse, desiingie pemtna o eliberare
imescliach, modificatd saa comrodard

3. Clasificare

Peletele ze pol clasifict in funclie de dilerde erilerii |
= AR |
- pelerele propriv-zise - gramale sferice ce congin
subsmnie medicamensoase o
sfere, sfermvizi o slem de raliir sau pelete neiire {engl.
beane, moupansd peletr, T2y sferey - slhere Time,
LR GATE ) CanG 1k l.."liIIH;".'I FubarEanhs s | I!I'#HI:!.'IPEIIE
iglteTior ¢ un siTar ce conpine sabstangh Aot |
® rroadiel e sliberare o oubsranpel actne s
- pelete cu eliberary medsati ;
= |'.'¢|-ED: ey Eliberare rwodifeats
® prelungi
B susgimund,
peleie cu eliherare conimlaid -
® in stomac ;. gasiroadosive |
= fn {nestin g-l'!-l'.l'-l.:ll:'Ei'HD:'.l'l[C::
® i colon,

d. Caile de adminiatrare

Pelerede sam forme fnrmaceunice minpariculace solide,
destinale sdministrdrii pe cale oralfl, prin inghitire, sab
formil de capsuls tan sau de comprimate. Ele pot sves o
eliberume a substanlei asclive imedigtl, modificatd sag

comrolatd, Ia difervie nivele ale cresctuhyl gastraintestinal
(=rmmac, imestin, ciodem),

5. Formularea peletelor

In procesal de fornrulare 3 pelerslor, se fine seama de
mroprieiitile fizico-chimice ale sohstmjelor active i de
locul e eliberare a acestora, in fanctic de care se aleg
wihataniele anxilire [, dacd eve cazul, ¥ agemlii de acoe-
perire slecvap

D asemenea, formuloren esie infiueniaid 8 de proce.
dlew] die preparare a peletelor, de aceen, comsideratiile de
formmilare principale v i redate in cadeal Teecie melode.
Cn formule farmaceutice mulilparticulaie, peleclke cferd
svardajul unel compoeint, la eliberare, malt copseanti,
blzi malt, pelersle cu diferite profiluri de elibermre pot fi
amestecare imira formid  Grmsceutic (de exemph

iapudle. ciemprimale].

B, Materii prime

Pentra mrmidarea §i fabricamea pelelelor, go ulilizeazd :
= gybstante meicanmnioase |

» gabstange auxilinre ;

* maieriale s recipiesie de condijionare = ambalare,

&1, Bubstante medicamoentoaso

Rlubfl mooi mubie abstunge aofive sunl Gormulale ca pelbele
decil vx grmide. Peletele condin dE@lerite subsiane aclive,
idin varke grape weraprice ca
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= hosmani estrogend 1 esiradiol; |, Awsd GiAS, Charrocss ©, Chsumedl 1.0 Ue of

= hermoni carticosteroizi - mameinobon acenonid , predns-
Anshin ;

~ hermoni timnidieni |

- alealoizi ;

= lﬂljiltpll';tii marFal e |

= diuretice | bidroclorodiazig ;
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- dnalperice  muipiritice | propiferazond, paracebumel,
i feadiprind ;

= chimerapice | trometoprio, sulfamede = salTametioal
sulfemenricda, solCammlammsda

- anesterice : dibucaing ;

- analeplbre cardiorespiraboril | eofiling, penlorifiling;

- sedabive : feEnpoharbital, smsobarhal
vitmmane © By, A&, By, By, nicatinamida ;
anbihesive - dextromseinstan

-~ aniihéatice : grizeafalvind ;

- framchilizamie - benzodieepme {carhamoepiea, dixzepam,
ienazepam) ;

- hetwhlecunite (carcliamhibimr) 1 prapemsdal, metoproksl |

- antilaherics 1 edhmamida, insulina ;

- vaspconsiricoars - fendlefring

- flwidizanie ake secrepiilor bromhice © aebgoxod

- hipolipemianie - fenatibrat |

= diverse : aree, shrurl fersce, separtam, ackd benzodc,
Spre decsehire de granude, multe disdre subsmnjebe

active fiwmulare in pelefe o indice fempentic crescul

6.2. Substante auxilare

i funciie de tipul peleteielor, de modul de eltherare a
subsiamjei active, w= felozesc diferifi excipien)i penima a
frrma mairita, Asifel se folosesc | pelubpzn microcristaling
(03, hidromierilcetoloza (HEC), hidroxipropilcefuborn
CHPC), hidroxipropilmetiboeinboen By (HPMC), palividoma
(PP, pelaiina, PEG-urni, pectine, K-carmageemani, Bphle,
gliweride, chitozani, parafind, parafind Fchidd, leciting,
detivagi de colagen, manim|, acid stearic, alcood siearilic,
alerri hilrogenan:.

Se por unliza gi sorfsctanp cu oeluld de
- MATiFe & UMSCEr ;
- eregeere 3@ solubdNAp sobsmanpeior acrive.

Agenfl de aropenre ; entergsalabili $i gestrosakobali,
e exempdn, 0 frrmealars o pelene Tark subsmanrd acivi, cu
eliherare inedist, conis:
Maniied 10 - dilugsd
FVP S0 2 - Hare
Apd T - sodven
Kny o Peavmalare emegoscelebill (prin criopelerienne) ooming
Carhopol 90015
FEG 0.5
VPR
Manined 3
Apk an
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