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FORME FARMACEUTICHE SOLIDE ORALI ð COMPRESSE 



FORME di DOSAGGIO SOLIDE ORALI ð SCHEMA di PREPARAZIONE  

polveri  grossolane 
MACINAZIONE  

ripartizione  

polveri  fini  

polveri  calibrate  
VAGLIATURA  

polveri   mescolate 
MESCOLAZIONE  

granulato  
ESSICCAMENTO  

compresse capsule  bustine  

COMPRESSIONE I NCAPSULAZIONE  I MBUSTINAMENTO  

prodotto finito confezionato  

pellets/beads  

Compresse rivestite  Capsule rivestite  

CONFEZIONAMENTO  

GRANULAZION E  SECCO   U UMIDO  /  

Confetti  FILMATURA  

CONFETTATURA  

PELLETTIZZAZIONE  



Allestimento Forme Farmaceutiche  

SICUREZZA  

EFFICACIA  

Obiettivo:  preparati che devono rispondere a requisiti di  

QUALITAõ 

performance biofarmaceutica    
INDUSTRIA
   
  

garantita da  

sperimentazione in vivo 
 riproducibilità dei lotti   
  

controllo qualitaõ 
(es. uniformità di peso, uniformità di 
contenuto, tempo di disgregazione e/o 
dissoluzione secondo Farmacopee, ecc. ) 

(procedure di convalida di processo)  

  
FARMACIA
   garantita da  

conoscenza delle 
problematiche formulative e 

preparative   

  

NBP- Norme di Buona Preparazione  
operare al meglio  
sviluppare capacità di valutazione critica  
esclusivamente preparazioni òsicureó  



La preparazione  galenica può contribuire  in alcuni casi a risolvere  
problemi  relativi  a: 

Personalizzazione  del dosaggio o della  formulazione  (età ; dose funzione  del 
peso; allergie  o intolleranze  a specifici  eccipienti)  

Principi  attivi  non (o non più) considerati  remunerativi  dallõindustria 
farmaceutica  (farmaci  orfani)   

Principi  attivi/Preparazioni  con problemi  di  stabilità  (stabilità  del medicinale 
non compatibile  con i tempi  di produzione/commercializzazione,  il  galenico 
magistrale  invece eõ estemporaneo e viene utilizzato  subito  dopo la preparazione)   

Associazione di più principi  attivi  (critica ; deve rivestire  carattere  di  
eccezionalità ; richiede  necessariamente  verifica  in letteratura  delle  compatibilità)  

Ricerca  di una forma  farmaceutica  meglio accettata  da parte  del paziente  
(molto  critica)  

Placebo 

é in FARMACIA 

Allestimento Forme  Farmaceutiche  



   
(F.U. XI):  

3 compresse non rivestite 

3 compresse rivestite 

3 compresse effervescenti 

3 compresse solubili 

3 compresse dispersibili 

3 compresse orodispersibili 

3 compresse a rilascio modificato 

3 compresse gastroresistenti 

3 compresse da utilizzare nella cavità buccale 

  

COMPRESSE 



V scorrevolezza della miscela di polveri  

V omogeneità di distribuzione del principio attivo  

V proprietà di compattazione  della miscela di polveri  

 

 Primi Obiettivi  

ECCIPIENTI  

Attività formulativa  

Diluenti  

Leganti  

Glidanti  

Lubrificanti  

Antiaderenti  

Disgreganti  

Tensioattivi  

composizione quali-quantitativa  

PRINCIPIO ATTIVO  
é punto di partenza   imprescindibile  

Molto raramente il 
principio attivo può 
essere ripartito senza 
preventiva mescolazione 
con eccipienti  

Dose  
Scorrevolezza   e  

Compaction ability   
 come tale  

 

é dipendentemente  dalla  dose rimane 
a disposizione un diverso  "spazio 
formulativo"   

é un corretto  approccio  dovrebbe  
andare  verso la realizzazione  di 
compresse di minor peso- volume 
possibile,  utilizzando  quindi la minor 
quantità  possibile  di  eccipienti .  

é volume apparente  massimo di miscela 
di polveri  che può essere  sottoposto  a 
compressione 



 

  
  Potrebbe essere indispensabile  utilizzare:  
 
 

   un particolare range 
 dimensionale (area superficiale specifica)  

 

   una particolare forma fisica 
 (polimorfismo, habitus, forma particelle)  
 

 
 
 
 

implicazioni biofarmaceutiche   

      (biodisponibilità)   

   tecnologiche   

     (scorrevolezza, compattazione)  

  

PRINCIPIO ATTIVO  DILUENTI  

é comunemente usati:       éé amido, 
lattosio, calcio fosfato 

bibasico, cellulosa 
 microcristallina, 

saccarosio, mannitolo ...  

buone caratteristiche di 
scorrevolezza e di 

compattazione  
 

implicazioni biofarmaceutiche   

( la solubilitaõ dei singoli diluenti puoõ 
influire sulla velocitaõ di dissoluzione 

dellõattivo)  
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Livelli  plasmatici  di  ibuprofene  in seguito  alla somministrazione  di 

compresse contenenti  principio  attivo  a diversa  granulometria . 

Ibuprofen ( Dvs= 5 mm) 300 mg  
conventional tablets  

Ibuprofen ( Dvs= 11.5 mm) 300 mg  
conventional tablets  



Ludipress ®  BASF 

Lactose   - Acts as a carrier and filler.   

Kollidon 30  - Povidone, the binder with superior binding power.   

Kollidon CL  - Crospovidone, the disintegrant that ensures that the tablet   
  disintegrates  and releases its active ingredients rapidly on contact with water.  

  

Ludipress provides a variety of advantages for product development, validation as well as the actual 
tabletting process .  

Å 3-in-1 system with carrier/filler, binder and disintegrant.  

ÅStorage of only one component.  

ÅReduced analysis costs.  

ÅVery low degree of hygroscopicity.  

ÅVery good flowability.  

ÅNo demixing of active ingredients.  

ÅTablets of good hardness.  

ÅTablets with very low friability.  

ÅTablets with short disintegration times.  

ÅTablets with rapid release of the active ingredients.  

ÅBasis for low -cost, high -speed production.  




