Studiespørsmål labdag 1 - Vekter og veiing

Utgangspunkt: Mikstur:



I – Diluendum ephedrini hydrochloridi 5 % 

 2,0 g



II – Aqua purificata




57,0 g



III – Glycerolum 85%




25,0 g



IV – Syrupus ribis nigri



15,0 g



V – Spiritus conservans



   1,0 g

I-V blandes i nevnte rekkefølge.

1) Ved avveiing av I veier du 2,07 g. Dette er 3,5 % veiefeil. Hva gjør du? 

2) Du oppdager ikke denne feilen før preparatet er ferdig laget. Kan du godkjenne dette preparatet?

NB! Tenk på konsentrasjon av virkestoffet, efedrinklorid, i sluttproduktet. Det er vanlig praksis å akseptere avvik på  ± 10% fra deklarert mengde virkestoff i løpet av holdbarhetstiden (dette inkluderer også analysefeil). Ved fremstilling skal man være mye strengere. Her finnes det ingen klare retningslinjer og grensen varierer avhengig av type produkt. På dette kurset har vi satt ± 3 % avvik fra foreskrevet mengde av virkestoffet som den maksimale grensen ved fremstilling. Se s. 18 i teorikompendiet.
3) Beregning og vurdering av veiefeil:

3.1) Du skal veie 92 g av et stoff, kan du stoppe ved 91,3 g? Dersom den avleste mengden ligger innenfor det godtatte intervallet, bør du være fornøyd med nøyaktigheten, eller bør du prøve å treffe nærmere 92 g?

3.2) Ved avveiing av 42 g sprit, veier du 42,5 g i stedet. Kan du godkjenne denne feilen?

3.3) Beregn feilbidraget fra selve vekten ved avveiing av 0,72 g på en av de elektroniske vektene på kurssalen med internmin. 1 g.
Studiespørsmål labdag 2 – Flytende oppløsninger

Til oppgave 2.1 – Hårvann:
1) Hva tror du utfellingen som oppstår består av? Hvordan ser utfellingen ut? Ikke alle utfellinger er store partikler som synker til bunns.
2) Hvorfor løses I i II først? Løser man alltid virkestoffet tidlig i produksjonen?
3) Kunne man ved fremstilling av dette preparatet løst I i III?

4) Salicylsyre løser seg lett i kokende vann (1-15, kilde: Martindale); kunne man ha løst I i III ved oppvarming?

5) Beregn etanolkonsentrasjonen i dette preparatet. Er det nødvendig å tilsette konserveringsmiddel? (begrunn svaret)

6) Hvorfor er volumet av preparatet > 100 ml?

Til oppgave 2.2 – Mikstur: 
7) Hvorfor er volumet av 50 g løsning < 50 ml?
8) Hvorfor skal syrupus sacchari tilsettes før succus ribis nigri? 
Studiespørsmål labdag 3 – Uforlikeligheter

1) Til oppgave 3.1: Hva er de ulike komponentenes funksjoner i preparatet?

2) Er preparatet (3.1) tilstrekkelig konservert? Hvis ikke, hvilke følger får det for preparatet?
3) Mange råstoffer som inneholder fett eller oljer skal oppbevares svalt eller kjølig, og helst beskyttet mot lys. Hvorfor det? Hvis du skal bruke en olje som skal oppbevares svalt, hva betyr det for produksjonen og lagringen av det ferdige preparatet?
Studiespørsmål labdag 4 – kolloide oppløsninger
1) Hva vil det si å ”fukte” en polymer, og hvorfor er dette så viktig når man skal lage kolloide oppløsninger?

2) I hvilke tilfeller bør man fukte polymeren i varmt vann og svelle i kaldt vann? Nevn eksempler på polymere der dette kan være en fordel.

3) Nevn eksempel på en polymer der det motsatte er tilfelle; altså der fukting i kaldt vann og svelling ved oppvarming, er en fordel:

4) Hvis oppgave 4.1 ikke hadde inneholdt fuktemiddel; hvordan ville du rent praktisk ha fremstilt preparatet da? Begrunn valg av metode.

Studiespørsmål labdag 5 - Flytende og halvfaste suspensjoner

1) Hva betyr ”utrives konsentrert” og hvorfor er dette så viktig?

2) Hvilken partikkelstørrelse bør stoffene ha som inngår i en suspensjon? Hvorfor?

3) Hva gjør en salvemølle, og hva er forutsetningene for at man skal kunne bruke den? 

Til demo-oppgave om fuktemiddel:

4) Hva er polysorbat 80, og hvorfor tror du den påvirker suspensjonen så mye, selv om det bare er noen få dråper i preparatet?

Til oppgave 5.2:

5) Hvor viktig er det at sinkoksid er ”perfekt” fordelt i salvegrunnlaget? Kan man i det hele tatt akseptere klumper (pulveraggregater) i det ferdige produktet?
6) Når resten av salvegrunnlaget blandes volumetrisk med den konsentrert utrevne sinkoksiden, skal man hver gang man tilsetter ny mengde tilsette omtrent like mye som man har i den foreløpige blandingen. Hva skjer hvis den aller siste mengden du skal tilsette er mye mindre enn resten av blandingen? Er det OK, siden det ikke er noe virkestoff i denne siste mengden?

Studiespørsmål labdag 6 – Stikkpiller
1) Hva kan sluttes om finhetsgrader og støpetemperaturer ved fremstilling av suspensjonsstikkpiller ut fra resultatene i modelloppgaven for kalii ferricyanidum?

2) Hvorfor skal uoppløste tørrstoffer som inngår i stikkpilleformuleringer være nysiktet?

3) Hva kan sluttes om bruk av avskrap til videre stikkpillestøping?

4) Hva er “fortrengningsfaktor”?

5) Beregn fortrengningsfaktoren for lidokain og lidokainhydroklorid i hardfettstikkpiller:
Vekt av 10 stikkpiller med kun adeps solidus = 17,6 g

Vekt av 10 stikkpiller med 25 % lidokain hydroklorid = 18,95 g

Vekt av 10 stikkpiller med 25 % lidokain = 8,1 g

Til oppgave 6.2:
6) Hvor mange stikkpiller klarte du å lage? Du satte an til 20 stikkpiller, hvor er det blitt av resten?

7) Kan man dele opp en stikkpille hvis man vil gi for eksempel ½ dose? Er det tilfeller der man ikke bør gjøre dette?
Studiespørsmål labdag 7 - Emulsjoner

1) Beskriv anbefalt generell fremstillingsmetode for v/o emulsjoner:

2) Beskriv anbefalt generell fremgangsmåte ved fremstilling av o/v emulsjoner (små mengder): 

3) Hvorfor skal o/v emulsjoner varmes mer enn v/o emulsjoner ved fasesammenblanding?

4) Emulsjoner av type v/o med et vanninnhold over 20 % bør konserveres. Dersom oppgave 7.1 hadde inneholdt 20 g vann i stedet for 14 g, hvor mye konserveringsspiritus (Spir.conservans) ville du inkludert og på hvilken måte ville du tilsatt det?

5) Hvorfor er det lett å røre inn vann i ullfett men umulig i vaselin?

6) Sorbitani oleas og polysorbatum 80 har andre, svært vanlige betegnelser; hvilke?

7) Hvordan kan man vite om det blir en o/v eller v/o emulsjon? Hva slags emulsjon blir demo-oppgaven om effekt av kolloidmølle?
8) Forklar effekten av kolloidmølle på paraffinemulsjonen.
Studiespørsmål labdag 8 – Dermale preparater
1) Er oppgave 8.1 en o/v eller v/o-emulsjon? Vis med HLB-beregnnger!

2) Hvis oppgave 8.1 i stedet for lidokain hadde inneholdt resorcinol; hvordan ville du inkludert det? Beskriv også hvordan du ville inkludert salicylsyre, ureum og sulfur ad usum externum.

3) Hva er generell fremgangsmåte for fremstilling av et preparat der virkestoffet foreligger som pulver revet ut i en krem (altså en kombinasjon av suspensjon og emulsjon)?
4) I hvilke tilfeller er det spesielt viktig å røre godt/skrape ned under avkjølingen ved fremstillingen av salvegrunnlag? 

Studiespørsmål labdag 9 – Blanding av pulvere
1) Hva vil ”volumetrisk blanding” si, og hvorfor anbefales volumetrisk blanding ved blanding av pulvere?

2) Hvorfor bør partiklene i en pulverblanding ha tilnærmet lik størrelse? 
3) I hvilke tilfeller anbefales blandesikting? Hvilken siktestørrelse bør man da bruke, og er det viktig at hele pulvermengden kommer gjennom sikten ved blandesikting?
4) Hvilke faktorer fremmer segregering (avblanding) av en pulverblanding?

5) Til oppgave 9.1: Magnesii subcarbonas finnes i to kvalitetet: levis og ponderosus. Hva betyr disse ordene, og hva er hovedforskjellen på disse kvalitetene?

6) Legen har skrevet dosering til preparatet: ”1 teskje 3 ganger daglig”.

Tenk deg at du bare har kvaliteten ”ponderosus” tilgjengelig. Kan du bruke denne kvaliteten i stedet for ”levis”? Begrunn.

7) Til oppgave 9.2: Er det viktig å røre i pulverblandingen mens etanolen fordamper?

Studiespørsmål labdag 10 - Kapsler

1) Sammenlign de fire forskjellige kapselforskriftene og deres fremstillingsmåte. Forklar i 

hvilke tilfeller de ulike metodene benyttes. 

2) Hvorfor er test på massevariasjon viktig for kapsler? Hvor finner man kravet og hva er kravet?
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