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Jednym z elementów przygotowania dokumentacji rejestracyjnej produktów leczniczych przed 

wprowadzeniem ich na rynek jest udokumentowanie badań zgodności wybranych opakowań 

z produktem końcowym. Opracowana innowacyjna i opatentowana [1] kompozycja farmaceutyczna 

to płynna, samoemulgująca zawiesina (SEO, selfemulsifying oil) [2] zawierająca niestabilne 

w wodzie antybiotyki. Dokonano identyfikacji polimerów opakowań po stronie wewnętrznej 

i zewnętrznej metodą ATR-FTIR oraz NIR-ATR a także DSC. Przeprowadzono testy użytkowe 

i stabilnościowe, na podstawie których wybrano optymalne opakowanie do przechowywania 

sporządzonych zawiesin SEO zawierających antybiotyki (5% m/m): cefuroksym sodowy (CEF) 

i chlorowodorek wankomycyny (VAN) oraz cytrynian sodowy (2% m/m). 
 

 

Rys. 1. Wyniki z DSC dla opakowań przechowywanych w 40°C/75% RH w Miglyolu z Tweenem 80.   

 

Do badań wybrano opakowania dostępne na rynku, których morfologię badano mikroskopowo, 

przeprowadzono testy mechaniczne przy użyciu analizatora tekstury, oceniono parametry fizyczne 

produktu (lepkość, reologia, aglomeracja) produktu i wykonano test na obecność antybiotyków. 

Ponadto materiał pojemników został przeanalizowany przy użyciu technik DSC i IR. Trwają badania 

trwałości i możliwych interakcji dla opakowań, opakowań z Miglyolem, z matrycą SEO (Rys. 1) 

i zawiesinami SEO z dwoma antybiotykami w warunkach 4 °C, 25 °C, 40°C/75% RH i 60 °C w celu 

badania po 1, 3, 6 i 12 miesiącach. Wykonano badania fotostabilności opakowań i SEO. Interakcję 

SEO z materiałem polietylenowym obserwowano także w temperaturze 60°C. Na podstawie 

uzyskanych wyników za najbardziej odpowiednie opakowanie do kropli olejowych zawiesin 

wybrano butelkę firmy Gerresheimer (model 35035) o pojemności 10 ml, wykonaną z LDPE.  
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