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Приготовление ректальных и вагинальных суппозиториев и определение в них 
степени микронизации активных веществ

Estimation of Degree of Comminution of Drugs in Anal and Vaginal Suppositories 
Prepared by Different Methods

Na szybkość uwalniania substancji leczniczej z czopków wpływ ma między 
innymi stopień jej mikronizacji (1—3). Badania Farmakopei Polskiej IV (4), ZSRR X 
(5), Czechosłowackiej III (6), NRD-owskiej VII (7), Węgierskiej VI (8), Szwajcarskiej 
VI (9) i Brytyjskiej z r. 1973 (10) dotyczące czopków obejmują oznaczanie ich śred­
niego ciężaru i czasu topnienia lub rozpuszczania. Z wymienionych farmakopei 
jedynie Farmakopea Szwajcarska VI podaje metodę badania mikroskopowego wiel­
kości cząstek substancji czynnych zawieszonych w czopkach. Według tej farmakopei 
żadna z cząstek nie może przekroczyć 300 цт, a 90% cząstek powinno posiadać wiel­
kość nie większą niż 250 p.m. Farmakopea Polska IV wymaga, ażeby cząstki środka 
leczniczego zawieszonego w czopkach nie przekraczały 80 p.m. Pozostałe farmakopee 
nie podają wymagań odnośnie do mikronizacji substancji czynnej w czopkach.

CZĘSC DOŚWIADCZALNA

Wykonano czopki doodbytnicze z piramidonem a 0,3, pabialginą a 0,5, lumi­
nalem a 0,05 oraz czopki dopochwowe z sulfaguanidyną a 0,3 i kwasem borowym 
a 0,2. Zawartość substancji czynnych w czopkach doodbytniczych odpowiadała za­
wartości tych substancji w czopkach handlowych. Czopki dopochwcwe zawierały 
substancję czynną w stężeniach najczęściej spotykanych w recepturze. Każdą serię 
czopków doodbytniczych wytłaczano w prasie, a czopki dopochwowe wytaczano 
ręcznie.

Piramidon, pabialginę i luminal do czopków doodbytniczych rozcierano w moź­
dzierzu bez dodatku środków pomocniczych, z parafiną płynną lub glikolem pro­
pylenowym. Ponadto substancje te rozpuszczano na ciepło w etanolu. Wytrącające
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Tab. 2. Procentowa zawartość różnej wielkości cząstek dla sulfaguanidyny i kwasu 
borowego nie rozdrabnianych oraz w czopkach dopochwowych z tymi substancjami 

mikronizowanymi różnymi metodami
Percentages of Sulfaguanidin and boric acid non comminuted molecules of different 
size in vaginal suppositories containing these substances micronized with the aid of 

different methods
% zawartość różnej wielkości cząstek w: ____

czopkach z substancją rozcieraną w moździerzu
ar e

Subst. bez dodatku •S i &czynna 'U Ф 
»W N .° 

U
4J й -Г-» 
й 2 ф 
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środków Cd t-ч : g c
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£ 8 's

pomocniczych

5 min. 10 min. 15 min.

cd d 
a >>
n a

5 min.

д a > 
Щ) ° л 
Nad

5 min .

IФ

Sulfagua- 6,5—20 2,66 0,66 ___ _ _ 28,00 47,65 —
ni dyna 20—40 54,99 59,65 _ — 57,66 49,32 —

40—60 30,98 36,66 — — 14,32 2,99 —
60—65 4,66 3,00 — — — — ■--
65—80 4,66 — — — — — —
80—100 1,99 — — — — — —

Kwas 16,25—20 —— _ — — — — 6,33
borowy 20—40 15,66 9,00 14,99 37,66 — — 74,33

40—60 34,66 30,99 40,99 40,65 — —— 19,32
60—70 16,32 18,00 15 66 15,33 —— —— ——
70—80 7,66 8,66 9,66 3,66 — — —
80—100 16,32 21,33 14,99 2,66 — — —

100—120 5,32 8,66 3,66 — — — —
120—150 4,32 3,66 — —• — — —
150—170 0,33 — — — — — —

się po oziębieniu kryształy rozcierano aż do całkowitego usunięcia rozpuszczalnika, 
Sulfaguanidynę do czopków dopochwowych nierozpuszczalną w etanolu rozcierano 
w moździerzu bez środków pomocniczych, z parafiną płynną i glikolem propyleno­
wym. Parafinę i glikol stosowano w takich ilościach, aby mikronizowane substancje 
uległy zwilżeniu. Kwas borowy jest źle widoczny pod mikroskopem i dlatego ogra­
niczono się do wykonania czopków z tą substancją rozcieraną w moździerzu bez 
dodatku środków pomocniczych i rozcieraną z etanolem. Czas rozcierania poszczegól­
nych substancji czynnych w zależności od uzyskiwanego rozdrobnienia wynosił od­
powiednio 5, 10 lub 15 min.

Stopień mikronizacji poszczególnych ciał czynnych rozdrabnianych powyższymi 
sposobami oznaczono w sporządzonych czopkach metodą mikroskopową Farmakopei 
Szwajcarskiej VI (9). Dla porównania poddano badaniom mikroskopowym poszcze­
gólne substancje czynne nie rozdrabniane oraz czopki handlowe z piramidonem, 
pabialginą i luminalem.

WYNIKI

Wyniki przeprowadzonych pomiarów wielkości cząstek zawartych w 
czopkach doodbytniczych zebrano w tab. 1, a cząstek w czopkach dopoch­
wowych — w tab. 2.
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Wnioski

1. Stopień mikronizacji zgodny z wymaganiami FP IV odnośnie do 
substancji czynnych zawieszonych w czopkach osiągnięto dla piramidonu, 
pabialginy, luminalu, kwasu borowego po ich rozcieraniu z etanolem.

2. Wymaganą przez FP IV mikronizację uzyskano przez rozcieranie bez 
dodatku środków pomocniczych dla luminalu i sulfaguanidyny po 5 min., 
pabialginy po 10 min., a piramidonu po 15 min. Kwas borowy nie został 
w ten sposób należycie zmikronizowany.

3. Dodatek parafiny płynnej lub glikolu propylenowego skrócił czas 
mikronizacji pabialginy do 5 min., piramidonu do 10 min., oraz powiększył 
stopień mikronizacji sulfaguanidyny w porównaniu z substancją rozciera­
ną bez dodatku środków pomocniczych.
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РЕЗЮМЕ

Были приготовлены ректальные суппозитории с пирамидоном, пабиальги- 
ном и фенобарбиталом, а также вагинальные суппозитории с сульфагуанидином 
и борной кислотой, микронизированными разными Методами. Степень микрони- 
зации активных веществ, содержащихся в суппозиториях, обозначалась по ме­
тоду Швейцарской Фармакопеи VI. Полученные результаты сравнивались с тре­
бованиями Польской Фармакопеи IV.

SUMMARY

Anal suppositories with Pyramiden, Pabialgin and Luminal as well as vaginal 
suppositories with Sulfaguanidin and boric acid according to different methods were 
prepared.

The degree of micronization of active substances was determined according to 
Swiss Pharmacopoeia VI. Results were compared with Polish Pharmacopoeia IV.


