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Obiectivul studiului

Astazi, pe plan mondial, formele farmaceutice in-
dustriale (comprimate, capsule, supozitoare, unguen-
te, solutii injectabile in fiole etc.) constituie unele din
cele mai des utilizate, datoritda multiplelor avantaje pe
care le prezintd cat i a modului de fabricare sigur (in
cazul respectirii cerintelor GMP). In acelasi timp, desi
si-au pierdut din importanta de odinioara, raiman ac-
tuale si formele magistrale, in special cu scopul indi-
vidualizarii tratamentului unor categorii de pacienti,
cum ar fi spre exemplu copiii si varstnicii. Unul dintre
factorii importanti, ce determind calitatea remediilor
medicamentoase, preparate in farmacie ii revine orga-
nizdrii si efectudrii controlului intern. In prezent con-
trolul calitatii formelor medicamentoase extemporale
se desfisoard in conformitate cu cerintele ordinului
Ne 10 din 06.01.06 MSPS RM ,,Cu privire la suprave-
gherea calitatii formelor medicamentoase preparate in
farmacii” (Anexa 1). In acest ordin insa nu este stipulat
termenul de valabilitate a formelor farmaceutice ma-
gistrale.

Material si metode

Pentru cercetare a fost aleasd forma medicamen-
toasd — picaturi oftalmice compuse, preparatd in Sectia
Forme magistrale a Centrului farmaceutic universitar
»Vasile Procopisin”. Ca metoda de stabilire a termenu-
lui de valabilitate a fost propusd metoda determinarii
in timp real.

Scopul lucrarii

A fost elaborarea metodei optimale de analiza pen-
tru forma farmaceutica studiata si determinarea ter-
menului de valabilitate al acestea.

Rezultate
Forma farmaceutica extemporala aleasd pentru
cercetare are urmatorul continut:

Rp: Sol. Riboflavini 0,02% - 10 ml
Glucosae 0,2

Acidi ascorbinici 0,02

D.t.d.N 10

Forma studiata a fost preparatd conform cerintelor
prevazute de monografia farmacopeica ,,Picaturi oftal-
mice”. Metoda de analiza a formei respective a fost ela-
boratd reesinnd din structura chimica a substantelor
active ce intrd in componenta formei.

Pentru determinarea termenului de valabilitate
a formei studiate au fost preparate 3 serii de picaturi
oftalmice. Toate trei serii au fost analizate in confor-
mitate cu prevederile ordinului MSPS RM nr. 10 din
06.01.06. Au fost efectuate, urmatoarele tipuri de con-
trol a calitatii: aspect, pH-ulsolutiei, masa totald pe
recipient, precum si controlul chimic (identificarea si
dozarea ingredientelor).

Seriile preparate dupd analizd initiald au fost depo-
zitate in conditii obisnuite (temperatura 25°C + 2 °C si
umiditatea relativd 60% + 5%) si analizate conform ce-
rintelor enumerate mai sus cu periodicitatea de 7 zile.
Reiesind din cerintele FR X si Farmacopeei Europeane,
au fost elaborate metodele de analizi calitativa si canti-
tativd precum si alti parametri de calitate a picdturilor
oftalmice cercetate. S-au studiat posibelele modificari
ale indicilor calitativi si cantitativi a formei farmaceu-
tice in timp si s-a stabilit cd in decursul perioadei, in
care a fost pusa la pastrare forma medicamentoasa, nu
au aparut modificiri considerabile. In urma analizelor
efectuate si prelucrarii statistice a fost demonstrata ve-
ridicitatea metodelor elaborate si utilizate in cerceta-
rea respectivei formei farmaceutice.

Concluzii

In urma studiilor efectuate asupra formei farma-
ceutice extemporale — picaturi oftalmice compuse, s-a
ajuns la concluzia ca termenul de valabilitate, la pas-
trarea in conditii obisnuite, este cel putin 30 zile.
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