FARMASOTIK TEKNOLOJI I

«COZELTILER»



Cozeltiler sivi dozaj sekilleridir.

Bir kati, s1vi1 veya gazin bir baska kati, s1vi1 veya gaz i¢inde tektiir bir
sekilde dagilmasi 1le hazirlanir.

Eczacilikta ¢ok sik tercih edilen bir farmasotik dozaj seklidir.

Cozeltilerin Avantajlari:
1. Doz dagilimi kolay ve homojendir.
2. Kullanimlari kolaydir. Pediatri ve geriatri de kullanimi kolaydir.

3. Cozeltilerde etkin madde cozunmus oldugu icin absorbsiyonu
hizli, biyoyararlanimi yuksektir.

4. Uretimleri kolay ve ucuzdur.



(Cozeltilerin Dezavantajlar

1. Saklanmalari ve

tasinmalari zorduir.

2. Ambalajin kirllmasi durumunda ilacin tumu kaybolur.
3. Bazi etkin maddelerin kotu tat ve kokulari cozeltilerde

maskelenemez.

4. Cok cabuk hidro
stabiliteleri dusu

Iz veya oksidasyona ugradiklari igin
Ktur.

5. Mikroorganizma

arin uremesi i¢in uygun ortam olusturur.



COZELTILERIN
SINIFLANDIRILMASI

Cozeltilerin hazirlanmasina gore:

1. Basit karistirma yolu ile hazirlanan
cozeltiler

2. Kimyasal bir reaksiyon sonucu
hazirlanan ¢ozeltiler

3. Ekstraksiyon ile hazirlanan
cozeltiler.

Kullanilan cozucuye gore:

1. Sulu c¢ozeltiler
2. Susuz c¢ozeltiler ............. Alkollu ¢ozeltiler
............ HidroalkollU ¢ozeltiler
............. Yagl c¢ozeltiler

Kullanilis yollarina gore:

1. Oral ¢ozeltiler

2. ENJEKSIYONLUK COZELTILER

3. GOz, kulak, burun’a uygulanan c¢ozeltiler
4. Inhalasyon g¢ozeltileri

5. Agiz bogluguna uygulanan ¢ozeltiler

6. Deriye uygulanan ¢ozeltiler
7. Rektal ve vaginal ¢ozeltiler
8. Kontak lens ¢ozeltileri



Basit Karistirma Yolu Ile Hazirlanan Cézeltiler

Basit cozeltiler olarak da tanimlantr.
Kati bir madde sivi icinde ¢ozulur.

** Borik Asit Cozeltisi (% 3 a/a Borik asit ¢gozeltisi, Borik asit ve su)

** Kire¢ Suyu (USP 27)

Kalsiyum hidroksit........... 39
AritilmigS su.................... 1000 ml
** Konsantre lyot Cozeltisi (USP 27)
IYOU. ..o 50 g
Potasyum iyodur.............. 100 g



Kimyasal Bir Reaksiyon Sonucu Hazirlanan

Cozeltiler

Iki ya da daha fazla kati maddenin uygun bir sivi icinde
cozunmesi sonucunda kimyasal bir reaksiyon olusturularak etkin
maddenin meydana gelmesi seklindeki cozeltilerdir.

** Aluminyum Subasetat Cozeltisi
Aluminyum sulfat..................... 145 g
Kalsiyum karbonat.................... 70 g
Asetikasit.................oLL. 160 ml



Ekstraksiyon Ile Hazirlanan Cozeltiler

Alkol, su ya da organik bir gcozucu yardimiyla droglarin
ozunu almaya veya droglarda bulunan belirli maddeleri
cekip cikartmaya ve eger madde bir sivida gozunmus ise

bu sivi ile karismayan fakat o maddeyi ¢cozebilen diger bir
sivi ile cekme islemine denir.



Ekstraksiyon Ile Hazirlanan Cozeltiler

Bitkisel droglarda bulunan alkoloitler, glikozitler, tanenler, resinler,
ucucu yaglar, yaglar ve oleoresinler gibi onemli etkin maddelerin,

Ekstraksiyon sivisinda ¢cozunen sekerler, alouminler, pektinler,
musilajlar, zamklar ve nisastalar gibi farmakolojik etkisi olmayan
maddelerin droglardan ayrilmasini saglayan bir yontemdir.



Ekstraksiyon Ile Hazirlanan Cozeltiler

Ekstraksiyon yontemleri:

1- Mekanik olarak yapilan ekstraksiyon
2- Distilasyonla yapilan ekstraksiyon
3- Cozuculerle yapilan ekstraksiyon

4- Superkritik sivi ekstraksiyonu



Cozeltilerin Hazirlanmasinda Kullanilan Yardimci
Maddeler

Cozuculer

Tatlandiricilar

Viskozluk artiricilar

Koku vericller

Renk vericiler

Koruyucular (Antioksidanlar, Antibakteriyaller)
Tamponlar
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Izotoni ayarlayicilar



COZELTILERIN SAKLANMASI

» Cozeltilerin herhangi bir fiziksel kimyasal degisiklige ugramadan
dayanikli kalmasi, etkin maddenin belirlenen son kullanma
tarinine kadar bozulmadan kalmasi (%5-10) gerekmektedir.

« Majistral ilaclarda saklama suresi yaklasik 1 hafta
« Mustahzar ilaclarda 2-5 yil

 Ambalaj uzerinde son kullanma tarihi ve saklama sartlari
belirtilmelidir.



COZELTILERIN SAKLANMASI

Cozeltiler cok cabuk bozulma egilimindedirler.

Etkin madde; cozucu ve yardimci maddeler arasinda etkilesme
olabilecegi gibi hidroliz gibi reaksiyonlar meydana gelebilir.

Sicaklik, 1s1k, hava, nem ve oksijen ve mikroorganizma
kontaminasyonu ¢ozeltilerin stabilitesini bozar.

Cozeltilerin ambalajinin acilmasindan sonra mikroorganizma
bulasmasi ve kullanim esnasinda kontamine olmasi bozunmaya
neden olur.



COZELTILERIN SAKLANMASI

HIDROLIZ:

En sik rastlanan reaksiyondur.
pH’ya bagli ve hizla yarayen bir reaksiyondur.

Bir bilesigin katalizor varliginda su ile
reaksiyona girmesi sonucu iyonik yada

molekuler _ hidrolizin  meydana gelmesi

olayidir.

lyonik hidroliz, zayif asit veya baz tuzlarinin
su ile reaksiyona girmesi sonucu alkali veya

asidik ¢cozelti vermeleridir.

Molekuler hidroliz, farmasotik urunlerin

dekompozisyonundan sorumludur.

NASIL ONLENIR?

-Hidrolizin en duguk oldugu pH ayarlanir.

-Cozucdu tipi degistirilir.

-Yuzey aktif madde ilave edilebilir.

-Maddenin daha az ¢ozunur tuz ve esterleri kull.

-Is1, 151k ve metaller gibi katalizorlerin etkisi onlenebilir.

-Kompleks olusturulabilir.



COZELTILERIN SAKLANMASI

OKSIDASYON:

Cozeltilerin 1s1, 151k ve metallerin katalizorlugunde
havanin molekuler oksijeni ile spontan olarak oda
sicakliginda reaksiyona girmesi yani okside olmasi

olayidir.

Morfin, adrenalin, yaglar, ucucu yagdlar, yagda ve
suda c¢ozunen vitaminler, fenol okside olabilecek

bilesiklere ornek olarak verilebilir.

Bir bilesigin oksidasyonu: bu bilesikten elektro
pozitif bir atom, radikal veya elektronun gikartilmasi
yada bu bilesige elektronegatif atom ve radikalin

eklenmesi seklinde tanimlanabilir.

NASIL ONLENIR?

-Isiktan korunma saglanir

-Saklama sicakhgi dasuraldr.

-Asit aralikta bir pH ayarlanir

-Oksijen igcerigi minimuma indirilir.

-Su kaynatilir, sonra filtreden gecirilir.
-Suyun icinden azot gazi gecirilerek kull.
-Azot gazi altinda calisilir.

-Ca, Fe, Mn, Nidgibi agir metalleri uzaklastirmak igin
selat yapici maddeler (EDTA, Sitrik asit) ilave edilir.

-Antioksidan maddeler kullanilir.



Cozeltilerde Yapilan Kontroller

Organoleptik kontroller
Kutle tekduzeligi (Homojenlik)
pH tayini

Mikrobiyal analiz
Koruyucu igerigi
Antioksidan igerigi

Etkin madde tanima
Etkin madde miktar tayini
Safsizliklar (inpuriteler)
10 Sizdirmazlik tayini

11. Stabilite testleri
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