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Tytul: Badania fizykochemiczne i analityczne polimerow opakowan do kropli
olejowych do oczu w celu zapewnienia zgodnosci z produktem koncowym

Marzena Jamrégiewicz!, Katarzyna Krzemifiska?, Katarzyna Czarnobaj!, Zofia Telefus!, Anna
Roszkowska®, Malgorzata Sznitowska?

Katedra i Zaktad Chemii Fizycznej, *Katedra i Zaktad Farmacji Stosowanej, *Katedra i Zaktad Chemii
Farmaceutycznej, Wydziat Farmaceutyczny, Gdanski Uniwersytet Medyczny

Jednym z elementéw przygotowania dokumentacji rejestracyjnej produktow leczniczych przed
wprowadzeniem ich na rynek jest udokumentowanie badan zgodno$ci wybranych opakowan
z produktem koncowym. Opracowana innowacyjna i opatentowana [1] kompozycja farmaceutyczna
to ptynna, samoemulgujaca zawiesina (SEO, selfemulsifying oil) [2] zawierajgca niestabilne
w wodzie antybiotyki. Dokonano identyfikacji polimeréw opakowan po stronie wewngtrznej
i zewnetrznej metodg ATR-FTIR oraz NIR-ATR a takze DSC. Przeprowadzono testy uzytkowe
I stabilnosciowe, na podstawie ktorych wybrano optymalne opakowanie do przechowywania
sporzadzonych zawiesin SEO zawierajacych antybiotyki (5% m/m): cefuroksym sodowy (CEF)
i chlorowodorek wankomycyny (VAN) oraz cytrynian sodowy (2% m/m).
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Rys. 1. Wyniki z DSC dla opakowan przechowywanych w 40°C/75% RH w Miglyolu z Tweenem 80.

Do badan wybrano opakowania dostgpne na rynku, ktorych morfologie badano mikroskopowo,
przeprowadzono testy mechaniczne przy uzyciu analizatora tekstury, oceniono parametry fizyczne
produktu (lepkos¢, reologia, aglomeracja) produktu i wykonano test na obecno$¢ antybiotykow.
Ponadto material pojemnikow zostal przeanalizowany przy uzyciu technik DSC i IR. Trwaja badania
trwatosci i mozliwych interakcji dla opakowan, opakowan z Miglyolem, z matryca 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 miesigcach. Wykonano badania fotostabilnosci opakowan i SEO. Interakcj¢
SEO z materiatem polietylenowym obserwowano takze w temperaturze 60°C. Na podstawie
uzyskanych wynikow za najbardziej odpowiednie opakowanie do kropli olejowych zawiesin
wybrano butelke firmy Gerresheimer (model 35035) o pojemnosci 10 ml, wykonang z LDPE.

Podzigkowanie: Badania sg finansowane przez Agencj¢ Badan Medycznych - grant nr 2024/ABM/03/KPO/

KPOD.07.07-IW.07-0046/24-00. Kierownikiem merytorycznym jest Prof. Malgorzata Sznitowska, Liderem
grupy fizykochemicznej jest dr hab.n.farm. inz. Marzena Jamrogiewicz, a liderem grupy analitycznej jest dr
hab. Anna Roszkowska. Wspottworca patentu i wykonawca w projekcie jest mgr Katarzyna Krzeminska.
Wykonawcy badan fizykochemicznych: dr Katarzyna Czarnobaj i Zofia Telefus.
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