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Wstep

Ichtamol (Ammonii bituminosulfonas) jest
znanym surowcem farmaceutycznym stosowa-
nym do sporzadzania lekéw recepturowych. Wy-
stepuje w postaci gestej, ciagnacej sie brunatnej
cieczy o charakterystycznym zapachu i smaku.
Otrzymywany jest z mezozoicznych lupkéw bitu-
micznych, poddawanych suchej destylacji w tem-
peraturze 480°C. Destylat jest sulfonowany, na-
stepnie zobojetniany wodorotlenkiem amonu. Wg
Farmakopei Polskiej X substancja zawiera ponad
10,5% siarki zwigzanej organicznie, nie wiecej
niz 20% siarki w postaci siarczanéw i od 4,5%
do 7% amoniaku [1]. Ichtamol jest rozpuszczalny
w wodzie w stosunku 1:10, w etanolu 1:1, glice-
rolu 1:9. Miesza si¢ z wazeling, lanoling, nie mie-
sza sie z parafing cieklq i olejami tlustymi. Moze
dawac niezgodno$ci, m.in. z: substancjami anio-
nowo czynnymi obnizajacymi napiecie powierzch-
niowe, z substancjami kationowo czynnymi (np.
sole alkaloidow, zwiazki zawierajace azot), z sub-
stancjami o odczynie kwasnym, zasadowym, jona-
mi metali, np.: Cu'?, Zn'2, Pb*?, Al'*, jodkami, nie-
ktérymi antybiotykami [2].

Sulfobituminian amonu stosowany byt w lecz-
nictwie juz w XIX w. W okresie poprzedzajacym
uzycie antybiotykéw, chemioterapeutykéw, kor-
tykosteroidéw, odgrywat wazna role w leczeniu
choréb skéry, tkanki podskérnej, bton sluzowych
jako Srodek bakteriobdjczy, grzybobdjczy, pasozy-
tobdjezy, przeciwzapalny, przeciwobrzekowy oraz
usmierzajacy bol. Stosowano go réwniez wewnetrz-
nie w schorzeniach, takich jak: astma oskrzelo-
wa, przewlekly niezyt nosa, zotadka, jelit, gruzli-
ca zwlaszcza u dzieci, blednica, zastoje Zylne oraz
przewlekly reumatyzm [3].

Obecnie ichtamol jest skladnikiem prepa-
ratéw leczniczych o dzialaniu przeciwzapal-
nym, przeciwbakteryjnym, przeciwgrzybiczym
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i przeciwpasozytniczym. Wykazuje dzialanie Scig-
gajace, przywraca prawidlowe krgzenie w sko-
rze i ulatwia jej regeneracje. Stosowany jest w sta-
nach zapalnych skéry, takich jak: czyrak, tradzik,
w zapaleniu mieszkéw wilosowych oraz tkan-
ki podskornej (rumieri guzowaty, réza) [4]. Prze-
ciwdrobnoustrojowe wiasciwosci ichtamo-
Iu potwierdzono w stanach zapalnych ucha na tle
bakteryjnym. Stwierdzono zahamowanie wzrostu
gtéwnie bakterii Gram-dodatnich Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermitis i Streptococ-
cus pyogenes, w mniejszym stopniu bakterii Gram-
-ujemnych Pseudomonas aeruginosai Escherichia
coli [5]. Skutecznosé terapeutyczng potwierdzono
réwniez w leczeniu infekcji wywolanej obecnos$cia
wirusa Herpes Simplex [6].

Dzial ,,Monografie narodowe” FP X zawiera

dwie monografie masci z ichtamolem: Ichtham-
moli unguentum i Ichthammolo-camphoratum
unguentum o stezeniu odpowiednio 10% i 15%,
na podlozu liofilowym absorpcyjnym, tj. wazeliny
ilanoliny w réwnych czedciach. Monografie masci
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zichtamolem zawarte sa réwniez m.in. w Farmako-
pei Amerykanskiej USP 38, Ichthammol Ointment,
w Farmakopei Brytyjskiej 2007, Zinc and Ichtham-
mol Cream[7, 8]. W Deutscher Arzneimittel Codex
Neues Rezeptur-Formularium, w dziale dotyczacym
preparatéw na skore znajduja sie monografie dla
réznych postaci leku z sulfobituminianem amonu,
m.in. w formie pudru plynnego (2,5%, 5%, 10%)
i masci (5%, 10%, 20%, 50%) [9]. Zgodnie z FP
X zalecane jest stosowanie ichtamolu zewnetrznie
w formie 1-5% preparatéw do przemywan oraz do
stosowania na skére w stezeniach 2-15%. Ichtamol
jest rowniez skladnikiem czopkéw doodbytniczych
i globulek dopochwowych.

Czopki z ichtamolem sporzadzane sa na podlozu
hydrofilowym, np. zelatynowo-glicerolowym lub
lipofilowym oleju kakaowym. Ichtamol nie mie-
sza sie dobrze z olejem kakaowym, dlatego zalecane
jest wstepne roztarcie z lanoling przed polaczeniem
z podlozem. Obecnos¢ lanoliny moze powodowaé
jednak nadmierne miekniecie czopkéw.

Wprowadzenie do praktyki recepturowej auto-
matycznych mikseréw recepturowych Unguator®
stwarza mozliwosci ulatwienia sposobu sporzadza-
nia preparatéw z ichtamolem. Aktualnie dostep-
ne sa trzy miksery recepturowe: Unguator® e/s;

Tabela 1. Charakterystyka formulacji zawierajacych samo podloze

Rodzaj miksera
recepturowego

Parametry  mieszania:
obroty mieszadta - poziom/ -5 -5 -6

czas - min/
winda - poziom

-5 -5 -5
-5 - -

Masa czopkowa
Konsystencja/ pétptynna/ pétstata/ pétptynna/
barwa kremowa kremowa kremowa
Czopki
Wyglad,
barwa, kremowa kremowa kremowa
masa [g] 1,46 £ 0,42% 1,42 £ 0,54% 1,46 £ 0,65%
Globulki
Wyglad,
barwa, kremowa kremowa kremowa
masa [g] 1,91 + 1,04% 1,68 + 13,49% 1,90 + 1,55%
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Unguator® Q oraz Unguator® 2100, ktéry moze by¢
sterowany za pomoca programu komputerowego
Unguator® Assist. Dzieki oprogramowaniu moz-
na stworzy¢ baze lekéw recepturowych, dla kté-
rych przypisane beda parametry pracy urzadze-
nia, np. szybko$¢ i czas mieszania skladnikéw leku.
Oprogramowanie to umozliwia réwniez przygoto-
wanie etykiety na opakowanie leku. Gléwnym ele-
mentem kazdego miksera jest jednostka napedowa
wyposazona w panel sterujacy, ktéry stuzy do mo-
nitorowania procesu mieszania. Pozostale elemen-
ty systemu stanowia: mieszadla, pojemniki o réznej
pojemnosci, zakretki, dozowniki, aplikatory, pod-
stawki, laczniki oraz zestaw do przetlaczania prepa-
ratéw z opakowan zbiorczych do pojemnikéw jed-
nostkowych.

Celem pracy byta optymalizacja procesu techno-
logicznego sporzadzania czopkéw doodbytniczych
idopochwowych z ichtamolem przy uzyciu mikse-
rarecepturowego Unguator® oraz ocena ich jakosci.

Materialy i metody

Substancje lecznicze i pomocnicze

Acidum lacticum, Benzocainum, Hydrocortiso-
num, Ammonium bituminosulfonas, Metronidazo-
lum, Nystatinum, Saccharum lactis, Cacao oleum,
Adeps lanae - Fagron sp. z 0.0.

Produkty lecznicze

Biseptol® 480 w postaci tabletek o zawar-
tosci 400 mg sulfametoksazolu, 80 mg trime-
toprimu i masie 670 mg - Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Lakcid® w postaci liofi-
lizatu o zawarto$ci 2 mld CFU paleczek Lactobacil-
lus rhamnosus i masie 85 mg - ,,BIOMED-LUBLIN”
Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Spétka Akeyjna.

Aparatura

Miksery recepturowe: Unguator®2100 i Ungu-
ator®e/s, Gako Konietzko GmbH (Niemcy), tacho-
metr cyfrowy z fotooptycznym pomiarem liczby
obrotéw PFM-1205 (Polska), aparat fotograficzny
Sony DSC-H1 (Japonia), aparat do badania czasu
calkowitej deformacji Erweka (Niemcy).

Sporzadzanie czopkow i globulek
Do badant wybrano czopki doodbytnicze i globul-
ki dopochwowe, ktérych skiady zaczerpnieto z re-
cept zebranych z wojewddztw Polski poludniowe;j.
Preparaty sporzadzono przy uzyciu mikseréow
recepturowych typ Unguator®e/s i Unguator® 2100,
stosujac program tryb reczny. Zakres badan obej-
mowal:
- kontrole wypelnienia podlozem jednorazowych
form z tworzywa sztucznego,
- sporzadzanie czopkéw i globulek z ichtamolem,
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- wykonanie preparatéw wieloskladnikowych, za-
wierajacych ichtamol.

Sporzadzanie postaci leku

bez substancji czynnych

Rozdrobnione masto kakaowe odwazano bezpo-
$rednio do pojemnika, o pojemnosci 50 mL i mie-
szano do uzyskania pétplynnej konsystencji. Stoso-
wano mieszadlo wielokrotnego uzytku. Pojemnik
z mieszadlem montowano w uchwycie miksera re-
cepturowego. Zalozono nastepujace parametry pro-
cesu mieszania:

Unguator®2100  program indywidualny: tryb reczny
mieszanie poziom 5
podnosnik (winda) poziom 5
czas mieszania 5min
Unguator®e/s  szybko$¢ mieszania poziom5  poziom 6
czas mieszania 5min 5min

Po zakorczeniu mieszania przeprowadzono
kontrole zabarwienia i stopnia uplynnienia podlo-
za (tabela 1). Na pokrywie pojemnika montowano
aplikator dozujacy i wylewano uplynnione podto-
ze do jednorazowych form z tworzywa sztuczne-
go. Czopki pozostawiano ok. 15 min w temperatu-
rze pokojowej do czes$ciowego zestalenia, nastepnie
umieszczano w lodéwce, w temperaturze ok. 8°C
do catkowitego stwardnienia. Po zestaleniu pod-
toza kontrolowano mase i zabarwienie czopkéw
(tabela 1).

Sporzadzanie czopkow doodbytniczych

i globulek dopochwowych z ichtamolem

Sporzadzono po 3 formulacje czopkéw dood-
bytniczych (F,-F,) oraz globulek dopochwowych
(F,-F,) zawierajace jako substancje czynng ich-
tamol (0,1; 0,2 lub 0,3 g w jednostce leku) oraz
podioze.

Do pojemnika wprowadzano rozdrobniony olej
kakaowy, a nastepnie ichtamol. Dalej postepowano

Tabela 2. Charakterystyka formulacji z ichtamolem (F, - F,) - Unguator® e/s

Skiad preparatu Ichthammoli 0,1 Ichthammoli 0,2 Ichthammoli 0,3
Cacao olei g.s. Cacao olei g.s. Cacao olei g.s.
Masa czopkowa

Konsystencja/ pétptynna/ pétptynna/ pétptynna/
barwa/ jasnobrazowa brazowa ciemnobrazowa
wyglad

i
Wyglad, ,
barwa, jasnobrazowa brazowa ciemnobrazowa
masa [g] 1,45 + 0,49% 1,55 0,50% 1,6 £0,54%

Globulki
F, F, F,

Wyglad,
barwa, jasnobrazowa brazowa ciemnobrazowa
masa [g] 1,91 £ 0,80% 1,94 £ 0,73% 1,97 £ 0,50%
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W sposéb opisany powyzej. Przyjeto nastepujace pa-
rametry mieszania:

Unguator®2100 program indywidualny: tryb reczny
mieszanie poziom 5
podnosnik (winda) poziom 5
czas mieszania 5min

Unguator®e/s szybkos¢ mieszania poziom 6
czas mieszania 5min

Po zakonczeniu mieszania przeprowadzono kon-
trole zabarwienia i stopnia uplynnienia masy czop-
kowej, a po zestaleniu masy czopkowej, jednolitosci
rozproszenia ichtamolu w masie czopkowej i zabar-
wienia (tabela 2).

Sporzqdzanie czopkow

i globulek wielosktadnikowych

Sporzadzono 6 rodzajéw preparatéw zawiera-
jacych opréez ichtamolu réwniez inne substan-
cje czynne (F,-F,,). Formulacje F,-F,  sporzadzo-
no z substancjami leczniczymi pro receptura wg
przedstawionego w tabeli 3 opisu.

Globulki dopochwowe F, | i F,, zawieraly jako
skladniki takze gotowe produkty lecznicze, tj. ta-
bletki Biseptol® 480 lub liofilizat Lakeid® (tabela 4).
W oparciu o deklarowang przez producenta zawar-
to$¢ substancji czynnej i praktycznie wyznaczona
mase preparatu, obliczono ilos¢ jednostek leku ko-

Dla kazdego skladu wykonano dwa rodzaje glo-
bulek dopochwowych, tj. z dodatkiem lub bez la-
noliny, jako sktadnika ulatwiajacego rozproszenie
ichtamolu.

- Zlanoling

Do pojemnika odwazano ichtamol i lanoline,
skladniki mieszano przez 30 s, na 5 poziomie szyb-
kosci obrotéw mieszadla. Po odlgczeniu pojemni-
ka dodawano rozdrobnione podloze, sproszkowa-
ne substancje stale i kontynuowano mieszanie na
tym samym poziomie szybkosci obrotéw miesza-
dla przez 5 min.

- Bez lanoliny

Do pojemnika odwazano obliczona ilo§¢ roz-
drobnionego oleju kakaowego, sproszkowane sub-
stancje stale oraz ichtamol. Pojemnik montowa-
no w statywie miksera. Mieszanie prowadzono
przez 5 min, stosujac 5 poziom szybkosci obro-
téw mieszadla. Pélplynng mase czopkowa wyle-
wano do polipropylenowych form i pozostawia-
no do zestalenia.

Po tym etapie sprawdzano zabarwienie i stopien
uplynnienia masy czopkowej. Pélplynng mase roz-
dozowano do jednorazowych form i pozostawiano
do zestalenia. Ponownie sprawdzano zabarwienie
i jednolitos¢ rozproszenia ichtamolu w globulkach
(tabela 5).

nieczng do sporzadzenia globulek.

Tabela 3. Charakterystyka wieloskladnikowych formulacji F, - F |

Masa czopkowa Cfopek./globulka
q 8 $rednia masa/
Formulacja mieszanie winda czas konsyste:nq_a/ el
[poziom/obr/min]  [poziom] [min] zabarwienie Pabaniienie
2100 poétptynna, jasnobrazowa 1,47
571250 5 . -
F7 tryb reczny jednolite, jasnobrazowe
Benzocaini
Ichthammoli aa 0,1 .1'47 Lo
Hydrocortisoni 0,05 e/s 6 /1500 _ jednolite, jasnobrazowe
Cacao olei q.s.
2100 1,48
_ F8 tryb reczny 5/1250 > jednolite, jasnobrazowe
z Benzocaini
S ) 1,47
] Ichthammoli aa 0,15 . L
Prednisoloni 0.01 e/s 6 /1500 _ jednolite, jasnobrazowe
Cacao olei q.s.
2100 pétptynna, brazowa 1,46
F9 tryb reczny 5/1250 5 ° jednolite, brazowe
Benzocaini
Ichthammoli aa 0,2 1,46
Cacao olei q.s. e/s 6 /1500 - jednolite, brazowe
2100 pétptynna, brazowa 2,06
F10 tryb reczny 5/1250 > jednolite, brazowe
E ﬁft;a;z;o” 100 Ogg pétptynna, ciemnobrazowa _2,36 e
=] Metronidazoli 0,5 Jednolite, brazowe
©  Acidilactici e/s 6/1500 -
Lactosi aa 0,1
Cacao olei q.s.
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Tabela 4. Charakterystyka wieloskladnikowych formulacji F, iF,,

Formulacja Parametry procesu Masa czopkowa Czopek/globulka
. . - konsystencja/ $rednia masa/
A wana = zabarwienie wyglad/
[poziom/obr/min] [poziom]  [min] sabarwienie
5/1250 pétptynna, 2,45
F11 " *dla formulacji z lanoling brazowa jednolite, kruche, brazowe
Biseptol 0,3 0,3 5100 konieczny | etap: *2,57
Ichthammoli 0,2 0,2 trvb 5 /1250 jednolite, miekkie, bragzowe
Lanolini - 0,1 fybreczny przez 0,5 min
Lactosi 0,3 0,3
Cacao olei q.s. q.s.
F12 . 5/1250 5 5 péiplynna, 2,23
Metronidazoli 0,5 0,5 *dla formulacji z lanoling ciemnobrazowa  niejednolite w przekroju, ciemniejsze
Ichthammoli 0,3 0,3 konieczny | etap: w dolnej czesci, jasniejsze w gérne;j,
Lanolini - 0,15 2100 5/1250 o zwartej strukturze
Lactosi 0,2 0,2 tryb reczny przez 0,5 min ciemnobrazowe
Lakcid Iamp Iamp 2,29
Cacao olei q.s. q.s. jednolite w przekroju,

ciemnobrgzowe, miekkie i maziste

Tabela 5. Poréwnanie mas czopkowych i globulek F,, i F,, - Unguator® 2100

Formulacja Fy

Wyglad masy
czopkowej

@

Wyglad globulek

bez lanoliny

& &

zlanoling

bez lanoliny

zlanoling

Badania czopkéw i globulek

Wykonano wizualng kontrole wygladu czop-
kéw i globulek, jednolitosci rozproszenia ichtamolu
w masie czopkowej oraz badanie jednolitosci masy
czopkow i czasu calkowitej deformacii.

Badanie jednolitosci masy pojedynczego

czopka/globulki

Kazdy czopek/globulke wazono po wyjeciu z for-
my, obliczano $rednig mase, wyznaczano odchyle-
nie procentowe od sredniej masy oraz odchylenie
standardowe (tabela 6).

Badanie czasu calkowitej deformacji

czopkoéw lipofilowych

Badanie przeprowadzono przy uzyciu aparatu B
wg FP X. Do termostatowanej rurki z woda desty-
lowang o temperaturze 36+0,5°C wprowadzono

czopek zaostrzonym koricem do dotu i umieszczono
na nim pret szklany (C1). Dokonano pomiaru czasu
od momentu wprowadzenia czopka do wewnetrz-
nej rurki, do momentu gdy pret osiaga przeweze-
nie wewnetrznej rurki szklanej. Zebrane w tabeli 6
wyniki badarn stanowia §rednig z trzech pomiaréw.

Oméwienie wynikow

Czopki dobrej jako$ci powinny spelniaé¢ wyma-
gania farmakopealne. W przypadku uzycia ich-
tamolu zwraca si¢ uwage na homogenne rozpro-
szenie substancji czynnej w masie czopkowej.
Zastosowanie automatycznych mikseréw recep-
turowych Unguator®2100 i Unguator®e/s umozIli-
wia uplynnienie masy czopkowej z jednoczesnym
jednorodnym rozproszeniem skladnikéw. Proces
homogenizacji regulowany doborem parametréw

i@ Tom 72 - nr3-2016
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powoduje wieksze uptynnienie masy czopkowej,
lecz po jej zestaleniu stopieni rozproszenia ichtamo-
lu jest niejednorodny. Rzeczywista masa czopkéw

Tabela 6. Wyniki badan jednolitosci masy i czasu catkowitej deformacji dla
formulacjiF, - F,

Formulacja Unguator®

Czas calkowitej deformacji

typ

[min:sek]

$rednia masa

el

sporzadzonych z samego podloza wynosi 1,46 g,
globulek 1,90 g. Kremowe zabarwienie podloza po
uplynnieniu pozostaje bez zmian réwniez po jego

2100 1,46 100 0,68 355 zestaleniu (tabela 1).
els 145 72 0,49 3:40 Wszystkie preparaty z ichtamolem sporzadzo-
2100 1,55 67 0,44 4:00 no z zachowaniem w/w parametréw, okreslonych
els 1,55 78 0,50 335 dla obu rodzajéw mikseréw recepturowych. Jed-
noskladnikowe czopki doodbytnicze (F,-F,) i glo-
2100 1,61 90 0,56 4:15 . s
bulki dopochwowe (F,-F,), charakteryzowaty sie
efs L6 i 0.4 2% prawidlowym wygladem, jednorodnym zabarwie-
2100 193 121 0,63 440 niem, ktdrego intensywnos¢ zwiekszala sie wraz
e/s 1,91 152 0,80 5:00 ze zwigkszeniem stezenia ichtamolu w prepara-
2100 1,9 11 0,57 410 tach (tabela 2). Wyniki badan jednolitosci masy
els 1,94 142 073 415 tych preparatéw wskazuja na niewielkie odchyle-
nia (0,5-0,8%) od sredniej masy czopka/globulki,
2100 1,98 109 0,55 4:25 . Co )
co jest zgodne z wymaganiami FP X, gdyz dopusz-
els L7 % 0,50 >0 czalne odchylenie nie powinno przekraczaé +5%.
2100 147 74 0,5 4:05 Czas calkowitej deformacji badanych prepara-
e/s 1,46 6,9 0,47 420 téw byl prawidlowy i wynosil w przypadku czop-
2100 1,48 201 14 3:15 kow (F,-F,) od 2 min 55 s do 4 min 15 s, natomiast
ofs 147 184 125 2ods globulek (F,-F,) od 4 min 10 s do 5 min (tabela 6).
Preparaty wieloskladnikowe (F,-F, ), zawie-
2100 1,46 8,4 0,57 3:50 . L7 L i
rajace oprocz ichtamolu réwniez state substancje
els 147 9,7 0,66 3:35 . o
lecznicze, charakteryzowaly sie jednorodnym za-
2100 2,06 131 0,64 5:05 barwieniem i rozproszeniem ichtamolu (tabela 4).
e/s 2,07 8,5 0,41 5:05 Natomiast w przypadku globulek F , i F,,, zawie-
F, 2,45 353 1,44 5:20 rajacych ok. 15% ichtamolu i ponad 30% skladni-
Fe 257 102 157 17 kow statych (F, -36%, F,,-39%), w zaleznosci od
2100 - sposobu sporzadzania stwierdzono réznice w wy-
F, 2,23 53,8 2,4 powyzej 30 i . . L.
gladzie, barwie oraz stopniu rozproszenia ichtamo-
F' 2,29 73,8 322 235

mieszania, tj.: szybkosci obrotéw mieszadla, cza-
su mieszania, a w przypadku miksera typu 2100
réwniez szybkosci ruchu posuwistego podnosnika
- windy, decyduje o stopniu uplynnienia podtoza
iwypelnienia form. Prawidlowy tok postepowania
wiaze sie z wczesniejszym praktycznym okresle-
niem rzeczywistej pojemnosci formy na podstawie
$redniej masy czopka wykonanego z uptynnionego
podloza. Okreslone w tym celu parametry miesza-
nia zaleza od rodzaju aparatu. W przypadku uzycia
Unguatora®e/s optymalny jest 6 poziom szybkosci
obrotéw mieszadla i czas 5 minut. Przy zastosowa-
niu nizszego, 5 poziomu poélstata konsystencja pod-
toza uniemozliwia calkowite wypelnienie formy
(tabela 1). W przypadku Unguatora® 2100, 5 po-
ziom szybkosci obrotéw mieszadla i 5 poziom ru-
chu posuwistego podnosnika w ramach programu
tryb reczny jest optymalny. Czas mieszania 5 min
réwniez jest wystarczajacy. Stopien uplynnienia
otrzymanej masy czopkowej umozliwia dokladne
wypelnienie zaplanowanej liczby form. Zwigksze-
nie szybko$ci mieszania lub wydluzenie jego czasu
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lu. Globulki F,, sporzadzone bez lanoliny byly ho-
mogenne, twarde i kruche, natomiast z dodatkiem
lanoliny (F,,*), charakteryzowaly si¢ jednorodnym
rozproszeniem substancji czynnych, jednak byty
migkkie (tabela 5). Wieksze réznice stwierdzono
w przypadku formulacji F,,. Globulki bez lanoliny
wykazywaly rézne zabarwienie, ciemniejsze w dol -
nej i jasniejsze w gornej czesci. Natomiast sporza-
dzone z lanoling (F ,*) charakteryzowaly si¢ prawi-
dlowym wygladem, jednorodnym rozproszeniem
ichtamolu w masie czopkowej i brazowym zabar-
wieniem, jakkolwiek byly miekkie (tabela 5). Bio-
rac pod uwage wskazane wlasciwosci, nalezaloby
poinformowac pacjenta, ze globulke nalezy apliko-
wac bezposrednio po wyjeciu z formy, przechowy -
wanej w lodéwce.

Wszystkie czopki i globulki wielosktadnikowe
spelnialy wymagania farmakopealne. Masa czop-
kow i globulek miescila sie w dopuszczalnych gra-
nicach 5% sredniej masy (tabela 6). Czas calko-
witej deformacji badanych preparatéw byl krétszy
od wymaganego dla czopkéw na podlozu lipofilo-
wym i wynositod 3 min 15 s do 5 min w przypad-
ku czopkéw oraz ok. 5 min w przypadku globulek.
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Tylko w przypadku globulek z Lakcidem® sporza-
dzonych bez lanoliny (F,,) czas catkowitej defor-
macji przekraczal 30 minut. W poczatkowej fazie
nastepowalo stopienie podloza czopkowego, ktére
jako lzejsze wyplywalo na powierzchnie wody. Na
skutek rozdziatu sktadnikéw pod pretem szklanym
pozostawala ciemnobrazowa, twarda masa wstrzy -
mujgca opadanie preta (tabela 6). W przypadku
wprowadzenia lanoliny do sktadu leku (F,,*) czas
deformacji byt krétszy i wynosit 2 min 35 s. Obec-
nos$¢ lanoliny wplywa na obnizenie temperatury
topnienia podloza, poprawia zwilzalnos¢ i ulatwia
penetracje wody.

Whnioski

1. Sporzadzanie recepturowych czopkoéw z ichta-
molem przy uzyciu mikseréw recepturowych
Unguator® 2100 i Unguator® e/s gwarantuje
uzyskanie preparatéw dobrej jakosci.

2. Wilasciwy tok postepowania i dobér parametréw
mieszania zapewnia uzyskanie réwnomiernego
rozproszenia ichtamolu w masie czopkowej.

3. W obliczeniach ilosci oleju kakaowego, nie-
zbednego do sporzadzenia czopkéw z ichtamo-
lem, nalezy uwzglednic¢ praktycznie wyznaczo-
na wartos¢ masy, przy wlasciwych parametrach
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mieszania w celu wyeliminowania strat masy
czopkowej.

Sporzadzanie czopkéw dopochwowych z duza
zawartoscig ichtamolu i sproszkowanych sub-
stancji leczniczych wymaga dwuetapowego
postepowania. Ichtamol nalezy wstepnie wy-
mieszaé z lanoling przed dodaniem podloza i po-
zostalych skladnikéw.
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