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Wytyczne ICH Q1A [1] dla opakowan lekdw okulistycznych stawiajg
wymagania takie jok: badanie stabilnosci w opakowaniu, szczelnosc |
ochrona przed kontaminacjg, zgodnos¢ materiatu CCS z lekiem (brak
migracji, adsorpcji/absorpcii, integracji) oraz odpowiednie warunki ~ S g
przechowywania i transportu. Kwestie dotyczgce zgodnosci materiatu v
opakowania z produktem leczniczym regulowane sg wytycznymi FDA ©

W  projekcie sg opracowywane innowacyjne,
f, i e bezwodne krople do oczu zawierajgce antybiotyki —
I o @y S wankomycyne i cefuroksym — w postaci zawiesiny w
- _,%J i e W o oleju samoemulgujgcym (SEO) (zgodnie z PCT/IB2020/
N 050702). Rozwigzanie to pozwala wyeliminowac
o oroblem krotkie] trwatosci antybiotykdw w srodowisku

kwestie  infegralnosci i szczelnoSci  z  Farmakopeq  Europejska. S SED Horomodarol wodnym, dzieki czemu preparat zachowuje stabilnosc
Przeprowadzono testy uzytkowe i stabilnosciowe, na podstawie ktorych STV SoER - wankomycyny przez dtuzszy czas (Ryc. 2, 3).
wybrano optymalne opakowanie do przechowywania sporzgdzonych . -
zawiesin SEO (ang. self-emulsifying) zawierajgcych antybiotyki (5% m/m): Ryc. 2. Cel projektu i patent bazowy tematyki projektu. Olej - Miglyol 812
ce;‘uro.ksym éOdOV\&/(y(CE/F) )' \gvh'OrQWEdOrgk dWOnkng(;ynyh (VANQ OrdZ  Tab. 2. Badania stresowe opakowan w SEO_Van - 2 tygodnie w temp. 60 °C/75%RH — ATR-FTIR
cytrynian sodowy (2% m/m). projekcie badano 6. roznych opakowan - - - Hew _H
dostepnych na rynku do produktéw oftalmicznych. (Rye. 1). 3000-2800 cm-1 1900 - 700 070
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Ryc. 1. Opakowania dedykowane do produktow oftalmicznych badane w projekcie.

Dokonano identyfikacji polimerow opakowan metodg ATR-FTIR oraz DSC
(Tab. 1, Ryc. 2). /a nqgjbardzie] odpowiednie opakowanie wybrano
butelke firmy Gerresheimer (model 35035) o pojemnosci 10 ml, wykonang
z LDPE (Ryec. 1) - Opéb.

E!Prgqy: identyfikacja zmian cholimeroc;h opakowan po badaniach
rwarosci w warunkach 4, 25, 40°C/75% RH i 60°C po 1, 3, 6 miesigcach
przechowywania z Miglyolem, z matrycq SEO 1| zawiesinami SEO z dwoma
antybiotykami. Dodatkowym celem jest badanie interakcji zachodzgcych )
podczas testow fotostabilnosci.

Materiaty i metody

Do badan przeznaczono probki opakowan o wymiarach 5mm x 5mm,
ktore umieszczano w probdowkach Eppendorf | zalewano 0,5 ml
odpowiednim roztworem (ole] [O], olej-Tween [O-T], zawiesinami SEO). Tak
przygotowane probki inkubowano w  wytypowanych temperaturach
przez okres 1, 3, 6 miesiecy. Po tym czasie probki opakowan wyjmowano,
wycierano bibutg | analizowano. Dodatkowo probki opakowan
przemywano eterem dietylowym | po godzinnej inkubacji w eterze (1mil)
ponownie analizowano. Probki opakowan zanurzonych w  SEO
naswietlano w komorze Suntest CPS+ Atlas przy mocy 500 W/m? przez 96h
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Ryc. 3. Sktadniki matryc SEO.
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Op1-0Op6 po SEQ Van po wytarciu

W opakowaniach Op -
Opé po SEO_Van_M
_Tw (Tab. 2) w 60°C/
/5%RH widac¢ pasma
pochodzgce od SEQO, a
doktadnie od Miglyolu.
Sqg to pasma: 1741,
1153, 1105 cm-!
odpowiadagjgce za
drganie wigzania -C-O
(M+Tw) matrycy.
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