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Allestimenio£erme Farnnaceaticnée

Obiettivo:  preparati che devono rispondere a requisiti di

/EFF/CAC/A QUALTIAT A 6
SICUREZZA
perigrmance biofarmaceutca

INDUSTRIA FARMACIA
garantita da .
sperimentazione in vivo garaniia az
riproducibilita der lotti conoscenza delle
P | o problematiche formulative e
(procedure di convalida di processo) )
preparative

controll o qualitadgd NBP- Norme di Buona Preparazione
(es. uniformita di peso, uniformita di operare al meglio
contenuto, tempo di disgregazione e/o sviluppare capacita di valutazione critica
dissoluzione secondo Farmacopee, ecc. ) esclusivamente prepajr
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Allestimenio£erme -Farmnaceuliciée

un F/ARMAC T A /LA

La preparazione galenica puo contribuire In alcuni casi a risolvere
problemi relativi a:

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

Principi attivi  non (0 non piu) considerati remunerativi dal | i n
farmaceutica (farmaci orfani)

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

Associazione di piu principi attivi  (critica ; deve rivestire carattere di
eccezionalita ; richiede necessariamente verifica in letteratura delle compatibilita)

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

Placebo



COMPRESSE

(F.U. XI):

w W W W w W W W w

compresse non rivestite
compresse rivestite

compresse effervescents
compresse solubili

compresse dispersibili
compresse orodispersibili
compresse a rilascio modificato
compresse gastroresistentsi

DEFINIZIONE

Le compresse sono preparazioni solide contenenti cla-
scuna una dose unica di uno o pin principt attivi e otte=
nute usualmente per compressione di volumi uniformi
di particelle. Sono destinate alla somministrazione
orale. Alcune vengono inghiottite intere, alcune dopo
cgsere state masticate, altre sono disciolte o disperse in
acqua prima della somministrazione ¢ altre ancora
sono tenute in bocea, dove viene liberato 1l principio
attivo.

Le particelle sono formate da uno o pid componenti
attivi con o senza eccipienti come diluenti, leganti,
disaggreganti, sostanze atte a favorire lo scorrimento,
lubrificanti, sostanze in grado di modificare il compor-
tamento della preparazione nel tubo digerente, colo-
ranti autorizzati e aromatizzanti.

Le compresse sono di norma cilindri solidi regolari, con
le superfici di base piane o convesse ¢ con 1 bordi che
possono essere smussati. Possono avere linee o segni di
rottura ¢ possone portare un simbelo o altri marchi.
Possono essere rivestite.

Quande richiesto, 1 contenitori per compresse soddi-
sfanc alle specifiche dei Materiali wsati nella fabbrica-
zione df contenitori (3.1, ¢ sottozezioni) e Contenitori
(1.2 e sottosezioni).

51 possono distinguere varie categorie di compresse per
uso orale:

- compresse non rivestite,

- compresse rivestite,

- compresse effervescenti,

= compresse solubily,

- compresse dispersibili,

= compresse orodispersibili,

— compresse a rilascio modificato,

- compresse gastroresistenti,

- compresse da utilizzare nella cavita buccale

compresse da utilizzare nella cavita buccale



Attivita formulativa

Primi Obiettivi T \/' scorrevolezza della miscela di polveri

\ omogeneita di distribuzione del principio attivo
V' proprieta di compattazione della miscela di polveri

V

composizione quall-quantitativa

P RINGCIRICATNYO. ECCIPIENTI

€ punto di prwrescedaile

Dose é djpendentemente dalla dose rimane Diluenti
Scorrevolezza e a disposizione un diverso  'spazio .
Compaction ability formulativo” Leganti
come tale € volume apparente massimo di miscela " i
. . Glidanti

adi polveri che puo essere sottoposto a

compressione Lubrificanti
Molto raramente I/ 3 , : :
principio attivo puo e un corretto approccio .a’ovrebbe. Antiaderenti
essere ripartito senza andare verso la realizzazione  di _ _
preventiva mescolazione compresse di  minor  peso- volume Dlsgregantl
con eccipienti possibile, utiizzando quindi la minor : .

quantita possibile di eccipienti . TenS|oatt|vL it




FRINGCIRICATNY O,

Potrebbe essere  indispensabile utilizzare:

un particolare range
dimensionale (area superficiale specifica)

1000

una particolare forma fisica

(polimorfismo, habitus, forma patrticelle)

Vv

implicazioni biofarmaceutiche
(biodisponibilita)
tecnologiche

(scorrevolezza, compattazione)

é

I OB

comunement eé éamido,

o lattosio; calciofosfato
bibasico, cellulosa

microcristallina,

saccarosio, mannitolo ...

\Y

buone caratteristiche d/
scorrevolezza e dy
compattazione

implicazioni Dlofarmaceutiche

( la solubilitad d
influire sulla vel

del | 0a
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Plasma level (mcg/ml)

Ibuprofen ( D,.= 5 mm) 300 mg
conventional tablets

Ibuprofen ( D= 11.5:mn) 300 mg
conventional tablets

10 15

time (h)

Livelli plasmatici di /buprofene in seqguito alla somministrazione di
compresse contenenti principio attivo a diversa granulometria .



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.

A3-in-1 system with carrierffiller, binder and disintegrant.
AStorage of only one component.

AReduced analysis costs.

Avery low degree of hygroscopicity.

Avery good flowability.

ANo demixing of active ingredients.

Arablets of good hardness.

Arablets with very low friability.

Arablets with short disintegration times.

Arablets with rapid release of the active ingredients.

MBasis for low -cost, high -speed production.
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