МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
Учреждение образования

«ВИТЕБСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ»

КАФЕДРА ПРОМЫШЛЕННОЙ ТЕХНОЛОГИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ С КУРСОМ ФПК И ПК
Обсуждена на заседании кафедры промышленной технологии лекарственных средств с курсом ФПК и ПК

Протокол № ___

«____»________________2017 г.
Методическая разработка

для студентов 4 курса дневной формы получения высшего образования фармацевтического факультета по промышленной технологии лекарственных средств

ТЕМА: Составление нормативной документации на производство экстракционных лекарственных средств.
3 часа
Витебск – 2017

1. Цели занятия.

1. Закрепить знания по технологии экстракционных лекарственных средств.

2. Изучить принципы составления технологической документации на экстракционные лекарственные средства на примере настоек.

2. Материальное оснащение.

1. Демонстрационный материал – альбомы с аппаратурными схемами.
2. Учебные регламенты на производство экстракционных лекарственных средств.

3. Государственная Фармакопея Республики Беларусь.

4. Надлежащая производственная практика.

3. Основные вопросы темы для самоподготовки.

1. Общая характеристика и принципы составления нормативной и технологической документации на производство экстракционных лекарственных средств.
2. Технологические регламенты производства, порядок их разработки на производство экстракционных лекарственных средств.

3. Технический кодекс установившейся практики ТКП 030-2017 (33050). Надлежащая производственная практика.
4. Характеристика и промышленное производство настоек.

5. Испытания для настоек в соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь.

4. Информационный материал.

Настойки - жидкие лекарственные средства, которые обычно изготавливают, используя одну часть лекарственного растительного сырья или животного материала и десять частей экстрагента либо одну часть лекарственного растительного сырья или животного материала и пять частей экстрагента.

Производство.
Настойки изготавливают мацерацией или перколяцией, или другими валидированными методами (например, реперколяцией, противоточной экстракцией), используя только спирт соответствующей концентрации для экстракции лекарственного растительного сырья или животного материала, или разведением в спирте соответствующей концентрации густых или сухих экстрактов, при изготовлении которых использовали те же растворители и в тех же концентрациях, что и при изготовлении жидкого экстракта, изготовленного путем прямой экстракции.

Полученные извлечения обычно отстаивают не менее 2 суток при температуре не выше 10°С до получения прозрачной жидкости и фильтруют. Обычно настойки – прозрачные жидкости. При хранении может образовываться небольшой осадок при условии отсутствия существенного изменения состава.

Метод мацерации. Экстрагируемое лекарственное растительное сырье или животный материал измельчают до частиц определенного размера, тщательно смешивают с указанным экстрагентом и выдерживают в закрытом контейнере необходимое время. Остаток отделяют от экстрагента и, если необходимо, отжимают. В последнем случае обе жидкости объединяют.

Метод перколяции. Если необходимо, экстрагируемое сырье измельчают до частиц определенного размера, тщательно смешивают с порцией указанного экстрагента и оставляют на необходимое время. Затем переносят смесь в перколятор и медленно перколируют, следя за тем, чтобы сырье все время было полностью покрыто слоем экстрагента. Остаток может быть отжат, а полученную жидкость объединяют с перколятом.

Жидкие экстракты – жидкие лекарственные формы, в которых обычно одна часть по массе или объему эквивалентна одной части по массе исходного высушенного лекарственного растительного сырья. Их стандартизируют, если необходимо, таким образом, чтобы они соответствовали требованиям по содержанию растворителя и, где возможно, действующих веществ.

Производство.
Жидкие экстракты могут быть изготовлены экстракцией лекарственного растительного сырья или животного материала спиртом (если не указан конкретный спирт, то имеется в виду этиловый) определенной концентрации, или водой, или растворением густого или сухого экстрактов, полученных путем использования тех же растворителей в тех же концентрациях, что и при изготовлении жидкого экстракта, изготовленного путем прямой экстракции. При необходимости жидкие экстракты фильтруют.

При хранении может образовываться небольшой осадок при условии отсутствия существенного изменения состава.

Экстракты могут содержать соответствующие антимикробные консерванты.

Густые экстракты - мягкие лекарственные формы, изготовленные путем упаривания или частичного упаривания используемого растворителя.

Густые экстракты могут содержать подходящие антимикробные консерванты.

Сухие экстракты - твердые лекарственные формы, получаемые удалением растворителя, использованного для их приготовления. Потеря в массе при высушивании или содержание воды в сухих экстрактах обычно не превышает 5% (м/м).
5. Алгоритм работы студентов.

1. Составить технологическую схему производства экстракционных лекарственных средств – настойки.
2. Описать технологический процесс производства настойки.

3. Составить материальный баланс с учетом потерь на отдельных стадиях и операциях производства соответствующей настойки.

6. Общие методические указания.

Студент получает индивидуальное задание на производство одной из нижеперечисленных настоек, составляет технологическую схему, описывает технологический процесс и делает расчеты.

1. Настойка полыни (дробная мацерация – 4-х кратная).

2. Настойка красавки (перколяция).

3. Настойка ландыша (перколяция).

4. Настойка пустырника (дробная мацерация – 4-х кратная).

5. Настойка валерианы (перколяция).

Величины потерь в % на стадиях и операциях производства настоек.
	Наименование стадий и операций
	Вариант 1
	Вариант 2
	Вариант 3
	Вариант 4

	
	Потери
	Потери
	Потери
	Потери

	III ВР 2 Подготовка сырья
	0,5
	0,14
	0,4
	0,6

	III ТП 1 Получение вытяжки
	2,0
	1,5
	1,8
	2,1

	УМО Фасовка и упаковка
	0,15
	0,12
	0,12
	0,17

	ПО 1 Переработка отходов
	0,4
	0,03
	0,5
	0,4


Задания для студентов.

	№ по списку студента в группе
	№ прописи
	№ варианта

	1
	1
	1

	2
	2
	2

	3
	3
	3

	4
	4
	4

	5
	5
	1

	6
	1
	2

	7
	2
	3

	8
	3
	4

	9
	4
	1

	10
	5
	2

	11
	1
	3

	12
	2
	4

	13
	3
	1

	14
	4
	2

	15
	5
	3


Примерная технологическая схема производства настоек.
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7. Литература для самоподготовки.

Основная
1. Ищенко, В.И. Промышленная технология лекарственных средств /В.И. Ищенко. – Витебск: ВГМУ, 2003. - 567с.

2. Хишова, О.М. Руководство для выполнения курсовых работ по промышленной технологии лекарственных средств: Рекомендовано учебно-методическим объединением по высшему медицинскому, фармацевтическому образованию Республики Беларусь в качестве пособия для студентов учреждений высшего образования, обучающихся по специальности 1 – 79 01 08 «Фармация» /О.М. Хишова – Витебск: ВГМУ, 2016. – 128с.

Дополнительная
1. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т.1 Общие методы контроля лекарственных средств/М-во здравоохранения Республики Беларусь, УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»: под общ. Ред. А.А. Шерякова. - Молодечно: Тип. «Победа», 2012. – 1220 с.

2. Государственная фармакопея Республики Беларусь. (ГФ. РБ II): Разработана на основе Европейской фармакопеи. В 2 т. Т. 2: Контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекарственного растительного сырья / М-во здравоохранения Респ. Беларусь, Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении; под общ. ред. С.И. Марченко. – Молодечно: Типография «Победа», 2016. –1368с.
Разработано:

Зав. кафедрой промышленной 

технологии лекарственных средств

с курсом ФПК и ПК, профессор



О.М. Хишова
ВР. 2 Подготовка лекарственного растительного сырья, экстрагента		Кт, Кх, Кмк








ВР 2.1 Измельчение и просеивание растительного сырья





ВР 2.2 Разведение крепкого спирта этилового водой				





ВР 2.3 Мойка и сушка контейнеров





ТП. 1 Приготовление вытяжки


Кт, Кх








ТП 1.1 3—4  кратное экстрагирование в перколяторе				





Потери





ТП. 2 Очистка вытяжки  Кт








ТП 2.1 Отстаивание





Потери





ТП 3 Стандартизация настойки


Кт, Кх, Кмк








ТП 3.1 Определение действующих веществ, крепости спирта, относительно плотности, сухого остатка и тяжелых металлов





Потери





УМО Упаковка, маркировка


Кт, Кх, Кмк





УМО 1.1 Расфасовка





УМО 1.2 Упаковка, маркировка





Потери





ТП 2.2. Фильтрация	





ПО 1.1 Отгон спирта





ВР 1.3 Подготовка персонала к работе











ВР 1.2 Подготовка воздуха производственных помещений     





ВР 1.1 Подготовка помещений и оборудования к работе			





ВР. 1 Подготовка помещений, оборудования, воздуха производственных помещений, персонала			Кх, Кмк








ПО  1.2 Выгрузка шрота





ПО 1.3. Переработка несоответствующей продукции





ПО 1 Регенерация спирта из отработанного сырья	           Кт, Кх
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