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	PROPRANOLOL

TABLETKI POWLEKANE 10 MG
	STRONA: 1/5

	Numer serii:
	
	Wykonał :
	



I.  SKŁAD SERII 

	Lp.
	Nazwa międzynarodowa/ nazwa handlowa substancji
	Producent substancji
	Nr serii
	Skład

[mg/jednostka postaci leku]
	Skład

[%/jednostka postaci leku]*
	Ilość na szarżę

[g/na 10000 tabletek]
	Ilość na szarżę naważona [g]

	Substancje (faza wewnętrzna)

	1
	Chlorowodorek propranololu
	WUM
	
	10,0
	8,34
	100,0
	

	2
	Celuloza mikrokrystaliczna
	Blanver
	
	38,4
	32,0
	384,0
	

	3
	Skrobia kukurydziana
	Brenntag
	
	19,2
	16,0
	192,0
	

	4
	Laktoza jednowodna
	Kerry
	
	50,6
	42,16
	506,0
	

	5
	Woda oczyszczona
	Ł-IChP
	
	
	
	
	

	Substancje (faza zewnętrzna)

	6
	Stearynian magnezu
	Brenntag
	
	1,8
	1,5
	18,0
	

	7
	Ogółem*
	120,0
	100,0
	1200,0
	


* Przeliczenie na suchą masę (bez rozpuszczalników)
II. PRZYGOTOWANIE MIESZANKI I GRANULACJA

1. Przygotowanie mieszanki do granulacji
1.1. Odważyć wsadową ilość surowców: 1, 2, 3 i 4 umieścić w granulatorze szybkoobrotowym Fielder i wymieszać.
Parametry procesu mieszania:
Czas mieszania [min]: 5 min
Obroty mieszadła głównego [rpm]: ok. 300
2. Granulacja
2.1. Otrzymaną mieszankę granulować wodą oczyszczoną do otrzymania granulatu o odpowiedniej spójności.
Parametry procesu granulacji:

Obroty mieszadła głównego [rpm]: 310 +/- 5
Opór [A]: ok. 310
Ilość użytej wody [g]: 330-350 

Czas podawania wody [min]: ………
Obroty mieszadła granulującego [rpm]:1500
Czas granulacji [min]: …………
2.2. Gotowy granulat umieścić przez zsyp w przygotowanym pojemniku.

3. Suszenie
3.1.  Granulat suszyć w suszarce półkowej POL-EKO SWR 240 STD do uzyskania zawartości wilgoci w granulacie na poziomie ok.  2,0 – 3,0%. Wilgotność granulatu kontrolować przy użyciu wagosuszarki w trakcie trwania procesu.
Oznaczenie straty po suszeniu wykonać w temp. 105°C, przy zastosowaniu naważki ok 2,0 g do ustalenia stabilnej masy.
Parametry procesu suszenia:
Temperatura suszenia [°C]: ok. 80
Czas suszenia [min]: ok. 35 min
Zawartość wilgoci w granulacie po suszeniu [%]: ………..
Strata po suszeniu granulatu [%]:

4. Kalibracja wysuszonego granulatu
4.1. Wysuszony granulat przetrzeć (przy użyciu przecieraka stożkowego Quadro Comil U3) przez sito o średnicy oczek 0,8mm.
Masa granulatu po kalibracji [g]: …………..
Wydajność [%]: ………..
5. Mieszanie z pozostałymi substancjami pomocniczymi
5.1. Z proporcji przeliczyć ilość stearynianu magnezu do dalszego procesu. Stearynian przetrzeć przez sito 0,5 mm i dodać do produktu.
Ilość stearynianu magnezu [g]: …………….
5.2. Mieszankę wymieszać w mieszalniku przesypowym Phamatech:
Parametry procesu mieszania:

Wielkość użytego pojemnika [L]: 15
Czas mieszania [min]: 6
Prędkość mieszania [rpm]: 25
Końcowa ilość mieszanki [g]: …………………..
5.3. Granulat skontrolować pod kątem parametrów mieszanki (kąt nasypu, gęstość nasypowa swobodna i po ubiciu). Wyniki załączyć do raportu.
III.  TABLETKOWANIE
1. Tłoczenie tabletek dawki 10 mg
Tabletki tłoczyć na tabletkarce rotacyjnej Pressima, przy użyciu stempli niedzielonych, obustronnie wklęsłych o średnicy 6 mm i promieniu krzywizny 9 mm.
Parametry procesu tabletkowania i użyty osprzęt:
stemple: okrągłe, niedzielone, wklęsłe o średnicy Ø 6 i o krzywiźnie R 9, stół matrycowy B.
zasyp: automatyczny (prędkość łopatek:    30-35  rpm)

Prędkość obrotowa tabletkarki [obr/min]: 15-25
Ilość stanowisk uzbrojonych: 4, ilość stanowisk zaślepionych: 12
kompresja: ……. 
prekompresja: ………….
wypełnienie matrycy ………..
ciśnienie średnie: 1,4
Parametry tabletek:
Średnica [mm]: ………
Grubość tabletek [mm]: ……….
Twardość tabletek [N]: …………..
a) preferowana 32-38
b)

c)

Czas rozpadu [min]

a) preferowany 50-70 s
b)

c)

Odporność na ścieranie [%]

a)

b)

c)

Średnia masa tabletki: 
120,0 mg ± 7,5%
Średnia masa otrzymanych tabletek: 120,0 mg ± 7,5%
a)

b)

c)
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