Streszczenie

Niniejsza praca doktorska, realizowana w ramach programu doktoratéw
wdrozeniowych na Uniwersytecie Medycznym w Poznaniu, powstata we wspotpracy z

Przedsiebiorstwem Farmaceutycznym ,Ziotolek”.

Pierwszym celem pracy byto rozwigzanie problemow technologicznych zwigzanych z
obecnie produkowana zawiesing Gelatum Aluminii Phosphorici. Sktad produktu
pochodzacy z 1963 roku, jest uwazany za przestarzaty i problematyczny, szczegélnie ze
wzgledu na wysoka, 40% zawartos¢ cukru. W ramach badan zmodernizowano sktad
produktu, eliminujac problematyczne substancje oraz wprowadzajgc nowe, niezbedne
do uzyskania stabilnej postaci zawiesiny doustnej. Zmiana formulacji wymagata réwniez
opracowania nowej technologii wytwarzania oraz rozwigzania istniejgcych problemow
technologicznych. Dodatkowo, zastgpienie benzoesanu sodu nowg substancja
konserwujgcag wymagato opracowania chemicznej czesci dokumentacji oraz jej
walidaciji.

Drugim celem pracy byto opracowanie zawiesiny doustnej zawierajgcej magaldrat,
substancje czynng, ktérej nie ma na polskim rynku. Zaréwno sktad, jak i technologia
produkcji zawiesiny z magaldratem zostaty opracowane od podstaw, zgodnie z
aktualnym stanem wiedzy. Opracowano rowniez chemiczng czes¢ dokumentacji oraz

przeprowadzono ocene skutecznosci przeciwdrobnoustrojowe;.

Niniejsza praca, wraz z wynikami badan, stanowi podstawe do przygotowania
whniosku o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Format pracy technologicznej
obejmuje dokumentacje chemiczng i technologiczng, niezbedng do wdrozenia zawiesin
do produkcji. Realizacja projektu pozwolita na opracowanie dwéch nowych produktow
oraz odpowiedniej dokumentacji chemicznej. Ich rejestracja i wdrozenie do produkcji
zwiekszy efektywnosé proceséw produkcyjnych oraz poszerzy oferte firmy, przynoszac

korzysci zaréwno przedsiebiorstwu, jak i pacjentom.
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