ILAC SEKILLERI VE
TIBBI MALZEME -| (ECH203)

5. Hafta




Genel giris - ilag sekilleri

Farmakopeler, Recete bilgisi

Olgii ve Birimler

ilag Sekillerinde Kullanilan Su ve Ozellikleri
Cozelti Formundaki ilag Sekilleri

Ambalaj Materyali

Pansuman Gerecleri

Cerrahi Malzemeler

Suspansiyonlar

Emulsiyonlar

Yarikatilar

Supozituvarlar



FARMASOTIK SU




SU

m Fizyolojik olarak inert olmasi,
m Vucut sivilarinin yapisina uygun olmasi,
nedenleriyle;

Aritiilmis su eczacilik alaninda en fazla tercih edilen

CcOzUcU VE TASIYICIDIR




Farmakopelere kayith su cesitleri

1. Aritilmis su

2. Steril aritilmis su

3. Enjeksiyonluk su

4. Steril enjeksiyonluk su

5. Bakteriostatik
enjeksiyonluk su

6. Irrigasyon icin steril su

7. Inhalasyon icin steril su

EP 5.0

1. Antilmis su
a. Biiyiik hacimli aritilmis su

b. Ambalajlanmis aritilmis su
2.Yiuksek derecede aritilmis su

3. Enjeksiyonluk su

a.Biiyiik hacimli injeksiyonluk su
b. Steril injeksiyonluk su



Su Aritma Yontemleri

Distilasyon
Deiyonizasyon
Tersine ozmos
Ultrafiltrasyon
Elektrodiyaliz

Elektrodeiyonizasyon



Farmasotik Su

Parametre saf su enjeksiyonluk su
pH 5.0-7.0 5.0-7.0
total organik karbon < 500 ppb < 500 ppb

total bakteri sayimi

<10 koloni olusturucu tnite/ml
patojen olmamali

<10 cfu/100 ml
patojen olmamali

endotoksin

belirtiimemis

0.25 unite/ml den az

besleme suyu

musluk suyu

saf su




Pirojen (Ates yapici)

Belirli miktardan fazla enjekte edildiginde organizmada
zararl hatta zaman zaman oéluimciil olabilen ates
yukselmesine ve cesitli yan etkilere neden olan
bilesiklerdir.

e Bakteri, mantar ve viruislerin metabolik urtnleridir
® Suda ¢oziinebilir

® Filtrelerden gegebilir

® |siya dayaniklidir (isi ile sterilizasyona dayanikh)

e Kompleks yapih bilesiklerdir.




Endotoksin:

Insanlarda pirojenik reaksiyon olusturan gram negatif
bakterilerin hiicre duvarinda bulunan
lipopolisakkaritlerdir.

m Mikroorganizmalarin suda liremesi ¢cok kolay oldugu
icin parenterallerin Uretiminde kullanilacak suyun
endotoksinlerden kurtarilmis olmasi gereklidir.

m Bunun icin en iyi yontemler ise
m distilasyon,
m ters ozmos,
m ultrafiltrasyondur.




Pirojen varligint ve miktarini tespit etmek icin

1- Tavsan testi (in vivo)
2- Bakteriyel Endotoksin testi (LAL testi) (in vitro)




Tavsan Pirojen Testi (USP 27, EP 2002)

insan igin zararli olabilecek pirojen diizeyinin
belirlenmesini saglayan bir testtir.

Test edilecek ¢bzeltinin tavsanlara intravenoz olarak
uygulanmasinin ardinda vucutta meydana gelen ates
yukselmesinin Olgliimesi esasina dayanir.




Bakteriyel Endotoksin Testi

Gram-negatif bakteri orijinli endotoksin varligini tespit etmek
ve miktarini bulmak icin kullanilan bir testtir.

Atnali yengeci (Limulus polyphemus / Tachples tridentatus)
elde edilen amebosit lizat kullanilarak yapilir.




Su Aritma Yontemileri

m Distilasyon

m Deiyonizasyon

m Tersine 0zmos

m Ultrafiltrasyon

m Elektrodiyaliz

m Elektrodeiyonizasyon




