INFO OM SPESIALOPPGAVE (Tablettfremstilling)
Dere skal jobbe mest mulig selvstendig på kurssalen, men veiledere vil være i nærheten. 

Granulatet skal fremstilles på kurssalen i 1.etg.

Tørring og komprimering foregår på tablettrommet i kjelleren 

Tablett-tekniske tester foregår på kurssalen i 1. etg.

Studenter på 4.kullet vil i perioder jobbe samtidig med dere på kurssalen; de har praktisk kurs i ”Galenisk 2” og jobber også med tabletter.

Granulering

Det er viktig at dere studerer tekstbeskrivelser og video-demos ad granulatfremstilling i Classfronter før dere begynner! 
En av utfordringene er å vite når pulverblandingen er passe fuktig. Prøv dere frem og spør! Husk at det må alltid lages et overskudd granuleringsvæske og at dere må dokumentere hvor mye dere faktisk bruker. 
Den mest aktuelle granuleringsvæsken er gelatinslim (Mucilago gelatinae) 4 % (vannet må varmes nesten til koking for å få løst gelatinen, men oppløsningen må ikke være mer enn ca 40 °C før den brukes – løsningen stivner til gelé ved romtemperatur…). NB-NB: Ikke hell flytende rester av denne løsningen i vasken; den vil da stivne og tette avløpet! Rester settes i et begerglass på benken. Når det har stivnet kastes det i vanlig søppel. Det kan være vanskelig å vite hvor mye man skal lage av denne; her er en indikasjon:
Små tabletter (tablettvekt størrelsesorden 100-200 mg): 100 g er mer enn nok.

Store tabletter (tablettvekt størrelsesorden 650 mg): 200 g er mer enn nok
Det er viktig at størrelsen på granulatkornene tilpasses tablettenes størrelse. 

Store granulatkorn ved fremstilling av små tabletter kan gi stor vektvariasjon.

Man kan ta utgangspunkt i følgende ved fremstilling i liten skala (manuell sikting):

Granulat til små tabletter (diameter 6-8 mm):
Granuleringssikt 0,7 mm

Granulat til store tabletter (diameter 12-13,5 mm):
Granuleringssikt 1,0 mm

Fortsett å bruke alt dere har lært rundt kontrollsystem og dokumentasjon!

KOMMENTARER AD TABLETTVEKT

Det er vanskelig å lage tabletter som veier en gitt vekt helt nøyaktig; man er nødt for å tillate en viss vektvariasjon. Ph.Eur. setter krav til vektvariasjonen i det ferdige produktet. Det finnes ingen offisielle krav til vektvariasjonen i prosesskontrollen; disse kravene setter produsenten selv. For å gjøre sannsynligheten stor for at produktet vi lager skal holde kravene i Ph.Eur., må grensene i prosess-kontrollen være strengere enn grensene i produktkontrollen. Ved vår "fabrikk" har vi funnet at ved å følge det som er satt opp i tabellen nedenfor, er sannsynligheten stor for at produktet holder kravene i "Test på massevariasjon" i Ph.Eur.

	Tilstrebet

tablettvekt
	Har vanligvis

diameter
	Tillatt vektvariasjon

under komprimeringen
	Innstillings-

vekt*

	
100 mg
	
6 mm
	
± 2-3 %
	
98-100 mg

	
180 mg
	
8 mm
	
± 2-3 %
	
178-180 mg

	
550 mg
	
12 mm
	
± 1-2 %
	
545-550 mg

	
650 mg
	
13,5 mm
	
± 1-2 %
	
645-650 mg


* Erfaring har vist at tablettene kan ha en tendens til å bli tyngre etter hvert som komprimeringen forløper (eksentermaskin). Det kan derfor være lurt å legge innstillingsvekten litt under tilstrebet tablettvekt, slik som vist i denne kolonnen.

Generelt kan man si at når tablettvekten er < 250 mg kan en vektvariasjon under tabletteringen på 2-3 % aksepteres. Når vekten er > 250 mg bør vektvariasjonen ikke være større enn 1-2 %. 

MERK: Det er hele tiden snakk om gjennomsnittsvekt av 10 tabletter (som er veid alle på én gang)!

VANLIGE PROBLEMER UNDER TABLETTERINGEN

a) Ufullstendig fylling av matrisen (eksentermaskin). Mulig forklaring:

- for lite glattemiddel, evt. for dårlig iblandet

- for høy hastighet på maskinen

- for høy fuktighet

- tablett i skoen

b) Stor vektvariasjon under tabletteringen. Mulig forklaring:

- for store granulatkorn

- samt de som er nevnt i pkt. a

c) Lav bruddstyrke på tablettene. Mulig forklaring:

- for lavt trykk

- for lite bindemiddel

- for mye smøremiddel

d) Høy henfallstid. Mulig forklaring:

- for høyt trykk

- for lite sprengemiddel

- for mye smøremiddel

e) Lokkdannelse (capping). Mulig forklaring:

- for tørt granulat

- for høyt trykk

- slitte matriser

- for lite bindemiddel

- for høy hastighet

f) Klebing til stempelflatene. Mulig forklaring:

- for fuktig granulat

- for høy luftfuktighet

- skadede eller utilstrekkelig polerte stempler

g) Støy i understempelet. Mulig forklaring:

- for lite smøremiddel

h) Tablettene spretter ut av maskinen. Mulig forklaring:

- understempelet for lavt i øvre posisjon

- for høyt trykk

