Cahisma 13.4.

Supozituvarlarin Endiistriyel imalatt

Sodyum salisilat 0.200¢g
Witepsol H15 y.m.

Bu formiile gore hazirlanan supozituvarlar {izerinde asagidaki kontroller gerceklestirilecektir.

1. Goriniis: Supozituvarlar boyuna kesilip incelendiklerinde i¢ ve dis yiizeyleri tek bigim
olmalidur.

2. Erime-dagilma (EP 4): Cesitli aletlerle 37°C’lik su banyosunda tayin edilir. Supozituvarin tamaminin
eridigi veya dagilarak alet sepetli ise sepetin altina veya tistiine gectigi zaman OSl¢iiliir. Genellikle
yarim saat i¢inde erimeli ve dagilmalidir.

3. Etkin madde miktar tayini: Burada ornek olarak sodyum salisilat i¢in etkin madde tayininin nasil
yapildig1 anlatilacaktir. Diger etkin maddeler i¢in referans kitaplarda verilen kendi monografindaki
analiz yontemleri kullanilmalidir.

Hazirlanan supozituvarlardan 5 tanesi bir beherde su banyosunda eritilir. Tamamen eridikten sonra 50
ml artilmis suyla karistirilir. Ustteki yagl tabaka donuncaya kadar buzdolabinda bekletilir. iki faz
stiziilerek ayrilir. Kalan s1vag tekrar eritilir. Tekrar 50 ml aritilmig suyla karigtirilir. Sivag kismi1 donunca
alttaki sulu tabaka ilk siizlintiiniin {izerine siiziiliir. Bu siiziintiiden 2 ml alinip aritilmis suyla 100 ml’ye
tamamlanir. Bu ¢ozeltiden 9 ml alinip tizerine 1 ml

% 10’luk FeCls ¢ozeltisi ilave edilip, ¢cozeltinin absorbans degeri kalorimetrede 510 nm’de okunur.
Eldeki kalibrasyon dogrusu yardimiyla sodyum salisilatin miktarini hesaplanir. Bulunan konsantrasyon
degeri  (X) mg/l veya ug/ml cinsindendir. Bulunan etkin madde miktar1 istenen miktardan +% 10’dan
fazla sapma gostermemelidir.

4. Kirilma ve mekanik dayaniklilik kontrolii: Supozituvar seklini almis  sivagin belirli sicaklikta
iizerine konan agirliklara dayanmasi ile 6l¢iiliir. Rektuma konurken yapilacak basinca dayanikli olup
olmadiginin anlagilmasi bakimindan ve ambalajlama sirasindaki kayip bakimindan énemlidir.

Bu amagla supozituvarlarin kirilma noktasini saptayan alet kullanilacaktir. Alet, igine supozituvarin
yerlestirildigi bir blme ve bu bélmedeki suyun dolagimini saglayan termostatli su banyosundan olusur.
Deneyin yapildig1 sicaklik 25°C’dir. Supozituvarlar en az 24 saat test sicakliginda bekletilmelidir. Alet
istenen test sicakligina ayarlanir. Onceden bekletilen supozituvarlar test blmesine sivri kismi yukar1
gelecek sekilde yerlestirilir. Bolmenin kapagi kapatilir. Birer dakika ara ile 200 g agirligindaki diskler
ilave edilir. Supozituvar kirilana kadar bu isleme devam edilir (aletin bos agirligi 600 g’dir).

NOT: Eger supozituvar ilk 600 g’lik bos agirlik ile kiriliyorsa, kullanilamayacak kadar yumusaktir. Eger
supozituvara ilave edilen diskler ile kirilmigsa, tim agirliklarin toplami alinir. Son ilave edilen disk
konulduktan ilk 20 s sonra kopma olmussa, toplam agirliga eklenmez. Kopma olay1 20-40 s arasinda
olmussa, son konan diskin yar1 agirligi toplama katilir (100 g). Kopma 40 s’den sonra meydana gelmisse
diskin tiim agirligi toplam agirliga katilir.



