AVRUPA FARMAKOPESINE GORE YARI KATI
PREPARATLARIN SINIFLANDIRILMASI

KLV

* Merhem

* Krem *
o Jel *

* Pastalar

* Lapalar

* Tibbi Flasterler




YARI KATI PREPARATLARDA YAPILAN KONTROLLER

Etkin madde miktar tayini
Homojenite

Sivag ozelliklerinin incelenmesi
Su icerigi

Reolojik kontroller



Stabilite testleri
Mikrobiyolojik kontroller
Sterilite kontrolii

Partikul icerigi

Etkin maddeyi salma o6zellikleri



ORGANOLEPTIK VE FIZIKSEL STABILITE
PARAMETRELERI

Gorunus

Koku

Renk

Homojenite( faz ayrismasi, kristal buiyiimesi,su kaybina bagl olarak
kuruma, suyun ayrilmasi-bleeding, suriildiigiinde putirliik)

pH
Kivam, viskozite

Partikul buyuklGgi dagilimi




KIMYASAL VE MIKROBIYOLOJIK STABILITE
PARAMETRELERI

Partikul bayukligi dagilimi
Miktar tayini, bozunma uriinleri tayini
Koruyucu ve antioksidan tayini

Mikrobiyolojik tayinler
Agirlik kaybi




STABIL YARI KATI PREPARATLARIN OZELLIKLERI

Stabil bir merhem, krem raf omri boyunca homojenitesini
korumalidir.

Merhemlerde en ¢ok gorilen stabilite problemi



bleeding

sicakligin artmasina veya degismesine bagh olarak iceriginin
degismesidir.

Merhem hazirlamanin ilk asamasinda mineral yaglar gibi sivi
bilesenler ayrismasiyla meydana gelen ve gozle gorunur bir sekilde
fark edilen olaya ‘bleeding’ Bu kabul edilebilir bir olay degildir ve
‘bleeding’ tahmin edilemeyebilir.



ViSKOZITE VE YOGUNLUK

* Yar1 kati preparatlarin viskozitesi ve yogunlugu belli araliklarda
olmalidir.

= Cok duisuik, cok kolay akacagi icin hastanin kullanim zorlugu
= Cok yliksek, tupten sikip cikarmak ve uygulamanin zorlugu



