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2.9.2. CZAS ROZPADU doodbytniczych i dopochwowych stałych postaci leku

Badanie to służy do określenia, czy doodbytnicze lub dopochwowe stałe postaci leku miękną albo rozpadają się w podanym czasie, po umieszczeniu w płynie, w warunkach badania opisanych poniżej.
Rozpad uważa się za osiągnięty, gdy, w zależności od danej postaci leku, obserwuje się jedną lub kilka z poniższych sytuacji:
a)	jednostka preparatu badanego całkowicie się rozpuści;
b)	składniki jednostki preparatu rozdzielą się: stopione substancje lipidowe zgromadzą się na powierzchni płynu, nierozpuszczalne substancje ulegną sedymentacji, a składniki rozpuszczalne ulegną rozpuszczeniu; w zależności od rodzaju preparatu może zajść jedno lub więcej z tych zjawisk;
c)	nastąpi mięknięcie jednostki preparatu, z możliwą zauważalną zmianą kształtu ale bez całkowitego rozdzielenia składników; zmięknięcie jest takie, że jednostka preparatu nie zawiera już stałego rdzenia opierającego się naciskowi pręta szklanego;
d)	osłonka (shell) w kapsułce doodbytniczej lub dopochwowej pęka, uwalniając zawartość;
e)	na krążku perforowanym nie obserwuje się żadnej pozostałości lub pozostaje tylko miękka, i/lub spieniona masa, bez stałego rdzenia opierającego się naciskowi pręta szklanego  (tabletki dopochwowe).
Aparat. Aparat (ryc. 2.9.2.-1) składa się z cylindra długości 60 mm ze szkła lub z przezroczystego tworzywa sztucznego i metalowego zestawu składającego się z 2 perforowanych krążków ze stali nierdzewnej, znajdujących się w odległości ok. 30 mm od siebie. Każdy z tych krążków zawiera 39 otworów o średnicy 4 mm, które są równomiernie rozmieszczone tworząc koncentryczne okręgi. Średnica krążków jest nieznacznie mniejsza do średnicy wewnętrznej cylindra. Wprowadzony do cylindra, metalowy zestaw jest zamocowany do brzegu cylindra za pomocą 3 zaczepów sprężynowych.   Badanie wykonuje się z użyciem 3 takich aparatów, z których każdy zawiera pojedynczą próbkę. Aparaty umieszcza się w  oddzielnych zlewkach poj. co najmniej 4 L, wypełnionych wodą o temp. 36−37°C, jeżeli nie podano inaczej. Aparaty mogą być też umieszczone razem w jednym zbiorniku poj. co najmniej 12 L. Zlewka jest połączona z mieszadłem wolnoobrotowym i urządzeniem, które utrzymuje cylindry w pozycji pionowej, co najmniej 90 mm poniżej powierzchni wody i  umożliwia ich odwracanie bez wyjmowania z wody.

PROCEDURA DLA DOODBYTNICZYCH I DOPOCHWOWYCH STAŁYCH POSTACI LEKU INNYCH NIŻ TABLETKI DOPOCHWOWE
Badać 3 jednostki preparatu. Położyć każdą jednostkę na dolnym krążku metalowego zestawu, który należy umieścić w cylindrze i zabezpieczyć. Aparaty odwracać co 10 min. We wskazanym czasie dokonać oceny próbek. Wymagania badania są spełnione, jeżeli wszystkie próbki badane uległy rozpadowi. 
[image: C:\Users\elzsad\Desktop\ig20902-001-b.png]
Ryc. 2.9.2.-1. Aparat do badania czasu rozpadu doodbytniczych i dopochwowych stałych postaci leku
Wymiary w milimetrach

PROCEDURA dla tabletek dopochwowych
Użyć aparat opisany powyżej, odwracając go tak, aby spoczywał na zaczepach sprężynowych (patrz ryc. 2.9.2.-2). Umieścić aparat w zlewce o odpowiedniej średnicy, napełnionej wodą o temp. 36−37°C do poziomu nieco poniżej górnego perforowanego krążka. Używając pipety dodać wodę do poziomu, który zapewnia całkowite pokrycie cienką warstwą otworów w krążku. Badać 3 tabletki dopochwowe. Umieścić każdą z nich na górnym krążku aparatu i przykryć aparat szklaną płytką w celu utrzymania odpowiedniej wilgotności. We wskazanym czasie dokonać oceny próbek. Wymagania badania są spełnione, jeżeli wszystkie próbki badane uległy rozpadowi.
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Ryc. 2.9.2.-2.  Aparat do badania czasu rozpadu tabletek dopochwowych
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