Конкурс 

«Промышленная технология»

Вариант № 1

Студент-провизор получил задание для дипломной работы по изучению производства лиофилизата для приготовления раствора для внутривенного введения «Ксефокам».

Состав на 1 флакон: лорноксикам   8мг; вспомогательные вещества: маннитол 100мг, трометамол 12мг, динатрия эдетат 0,2мг; растворитель в комплекте – вода для инъекций 2мл.


Предложите технологическую схему производства данного препарата с распределением стадий технологического процесса по классам чистоты (в соответствии с правилами GMP), подберите соответствующее оборудование. Предложите способ стерилизации данного раствора и методы контроля стерильности готового продукта. 

Вариант № 2

Шипучие таблетки – лекарственная форма, которую с удовольствием принимают не только взрослые, но и дети. После растворения в воде, шипучие таблетки образуют раствор, имеющий вид газированного напитка с приятным вкусом. Данная лекарственная форма характеризуется быстрым фармакологическим действием и наносит меньше вреда желудку по сравнению с таблеточной формой. В связи с этим шипучие таблетки востребованы как потребителями, так и производителями.

Студенту-провизору поручили провести анализ качества шипучих таблеток ацетилсалициловой кислоты по 500мг.

Состав 1 таблетки (m = 4г): 

Ацетилсалициловая кислота               500,00мг
PRUV® (натрия стеарил фумарат)       12,00мг

Лимонная кислота                               348,00мг

NaHCO3                                               400,00мг 

Глицин гидрохлорид                            128,00мг 

Аспартам                                             76,00мг 

Вкусовая добавка                                36,00мг

EMDEX® (Декстраты)                           2500,00мг 
Какой метод технологии производства таблеток используется для шипучих таблеток  и почему? Какую роль выполняют вспомогательные вещества в данной лекарственной форме? Составьте перечень необходимого оборудования для оснащения заводской лаборатории по оценке качества лекарственной формы. Назовите аппараты на Рис.1 и Рис. 2  и охарактеризуйте их использование. Опишите принцип действия одного из них. [image: image1.png]-
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Рис. 1                                                                       Рис. 2
Вариант № 3

При  проведении исследования по биоэквивалентности таблетированные не покрытые оболочкой препараты, полученные с использованием метода влажной грануляции (оригинальный препарат и «дженерик») были признаны неэквивалентными.

Опишите  возможные технологические причины отсутствия биоэквивалентности испытанных лекарственных препаратов, назовите показатели качества и приборы для их оценки.
 Опишите технологический процесс, составьте технологическую и аппаратурную схемы производства целевого продукта, опишите принципы работы необходимого оборудования. 

Вариант № 4
Рассмотрите возможности микробиологического получения ферментов. Перечислите и поясните основные этапы промышленного биотехнологического производства ферментов.

Опишите особенности выделения внеклеточных и внутриклеточных ферментов и охарактеризуйте применяемое оборудование.
Укажите точки, критические для качества продукта, и предложите методы контроля производственного процесса в этих точках.

