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Conoscenza e capacita di comprensione

Acquisizione degli strumenti avanzati per lo svpopdi Forme di dosaggio. Capacita di utilizz
il inguaggio specifico proprio di questa discigispecialistica.

Capacita di applicare conoscenza e comprensione

Capacita di riconoscere, ed applicare autonomamknteetodologie necessarie per lo sviluppo di

una Forma di dosaggio.
Autonomia di giudizio

Essere in grado di valutare le implicazioni e ultiti di studi volti a chiarire I'influenza dell
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Forma di Dosaggio sull’attivita di un principio isti.
Abilitd comunicative
Capacita di esporre i risultati degli studi ancldeua pubblico non esperto. Essere in grado

di

sostenere I'importanza ed evidenziare le ricadui@mbito farmaceutico degli studi sullo sviluppo

delle Forme di Dosaggio.
Capacita d’apprendimento
Capacita di aggiornamento con la consultazioneegrlbblicazioni scientifiche proprie del setto

re

della Tecnologia Farmaceutica. Capacita di seguirizzando le conoscenze acquisite nel cofso,

sia master di secondo livello, sia corsi d’appraiorento sia seminari specialistici nel settorealell

sviluppo di una forma di dosaggio sia classicaalanzata.

OBIETTIVI FORMATIVI DEL MODULO |

L'obiettivo del Corso € quello di fornire agli strmti informazioni di base riguardante
preformulazione e informazioni specifiche inerelati preparazione delle forme di dosagg
Vengono altresi fornite informazioni riguardantHarmacopea Ufficiale.

Modulo | TECNOLOGIA SOCIOECONOMIA E LEGISLAZIONE FA RMACEUTICHE
ORE FRONTALI LEZIONI FRONTALI
1 Obiettivi della disciplina e sua organizzazione
6 Fasi di sviluppo di una nuova entita chimica (NCEaggi necessari per caratterizzare i ny

Farmaci. Cenni sullo stato gassoso e liquido, dbossolido (Stato amorfo e stato cristallir
Polimorfismo e pseudopolimorfismo. Enantiotropia nenotropia. Aspetti pratici de
polimorfismo dei Farmaci).

2 Analisi termica. Analisi termica differenziale @alorimetria a scansione differenzia
Principali applicazioni in campo farmaceutico.
8 La dissoluzioneBasi fisiche del processo di dissoluzione. Soitébitli gas in liquidi, di

Farmaci. Metodi utilizzati per incrementare la $ilitd dei Farmaci (Sistemi a du
componenti contenenti fasi solide e fasi liquideitefici. Scelta del sale opportuno g

triangolari, uso di Cosolventi,. Utilizzo di micelldirette ed inverse. Formazione

trasporto.

4 La diffusione. 1° legge di Fick. Stato stazioowad quasi stazionario. Diffusione attrave

Fattori influenzanti la velocita di dissoluzionafluenza della velocita di dissoluzione sul
velocita di assorbimento. Applicazioni Farmaceugich

6 Fenomeni interfacciali. Tensione superficialeirgdrfacciale. Equazione di adsorbimento

Micelle. 1l concetto di HLB e calcolo del suo vadoiProprieta dei tensioattivi in relazione

liquido. Isoterma di Langmuir. Isoterma di B.E.Ttilldzo in farmacia dei fenomeni d
adsorbimento.

7 Stabilitd e stabilizzazione dei Farmaci. Causepdssibili variazioni strutturali dei
Farmaci. Misura della velocita di alterazione. Rewaiz di ordine zero e di ordine
superiore. Tempo di semivita. Determinazione ddbsa di scadenza di una forma di
dosaggio. Equazione di Arrhenius.Test accelerastalilitd. Igroscopicita. Igrometro a
punto di rugiada. Determinazione delle fluttuazidhumidita di un ambiente. Criteri di
valutazione dell'igroscopicita di sostanze di is&se Farmaceutico. Determinazione del
contenuto di acqua presente in sostanze di ineeféaemaceutico. Come preservare da
alterazione di tipo idrolitico le sostanze presemile forme di dosaggio. Inquinamento
microbico, alterazioni ossidative ed autoossidati8terilizzazione. Antimicrobici piu
utilizzati in campo farmaceutico. Antiossidanti. sBanze coadiuvanti. Determinazione
dell'indice di idroperossidi.

9 Sistemi dispersi. Definizione. Classificazione
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liquidi in liquidi, di solidi in liquidi e di solid in solidi. Aspetti pratici sulla solubilita dei

elettroliti deboli; pH limite di precipitazione. §emi a tre componenti, diagrammi
complessi, Ciclodestrine. Derivatizzazioni chimighé€oefficiente di Partizione. Effetto dei

fenomeni di associazione e di dissociazione sufficeente di partizione. Le proprieta dli

membrane. Velocita di dissoluzione di un solidaumliquido. Legge di Noyes e Whitney.

Gibbs. Tensioattivi. Fenomeni di autoassociaziolb&. concentrazione micellare critica.

valori di HLB. Classificazione dei tensioattivi. §olo di contatto e bagnabilita di superfici.
Fisio e chemioadsorbimento. Fenomeni di adsorbimatie interfacce solido-gas e solido
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Le Soluzioni Farmaceutiche (solide e liquide). ®olv e cosolventi: caratteristiche in
relazione alla via di somministrazione della fordiadosaggio. Isotonia. Come rendere
isotonica una soluzione farmaceutica. Liofilizzamo Vantaggi e svantaggi dell'uso di
soluzioni come forma di dosaggio.

| sistemi Colloidali. Colloidi liofili, colloidi liofobi, di associazione e colloidi protettori.
Proprieta dei sistemi colloidali (effetto Tyndallmoti Brawniani, diffusione,
sedimentazione). Stabilita dei sistemi colloiddli.potenziale z. Come influire sulla
stabilita dei sistemi colloidali. Coacervazione.ll@di protettivi. Impiego in campo
Farmaceutico. Emulsioni Farmaceutiche. Agenti eionénti. Instabilitd delle emulsioni.
Come stabilizzare una emulsione. Metodi di prepargz Emulsioni parenterali:
caratteristiche. Emulsioni multiple. Test di stéhiper una emulsione.

Sospensioni Farmaceutiche. Definizione e caratighis. Sedimentazione. Sospensioni
flocculate e deflocculate. Flocculazione contrallainstabilita delle sospensioni. Come
stabilizzare una sospensione.

Semisolidi farmaceutici. Classificazione. Unguen@reme. Paste. Geli. Definizioni
proprieta, struttura e metodi di preparazione.

2 Reologia . Numero di Reynold. Fluidi Newtoniama@n Newtoniani (Plastici, pseudoplastiti,
dilatanti e tissotropici). Dipendenza della vistédsdalla temperatura. Determinazione
sperimentale della viscosita dei fluidi. Applicazid-armaceutiche.

TESTI e P. Colombo et al. “Principi di Tecnologie Farmadehg” Ambrosiana - Bologna

CONSIGLIATI « A Martin. “Physical Pharmacy” Lea & Febiger, Pliddphia.

« T. Florence, D. Attwood. “Le Basi Chimico-Fisicheelld Tecnologia
Farmaceutica” EdiES-Napoli.

=« M. E. Aulton. "Pharmaceutics: The science of dos&gen design" - Churcill
Lingstone - New York.

OBIETTIVI FORMATIVI DEL MODULDO I

Fornire conoscenze inerenti la preparazione, |@rmta tecnologiche, gli eccipienti di alcupe
forme di dosaggio. Fornire conoscenze inerentréegdure di registrazione e di dispensazionge di
un medicinale.

Modulo 11 TECNOLOGIA DELLE FORME FARMACEUTICHE

ORE FRONTALI LEZIONI FRONTALI

2,5 Polveri

Proprieta individuali delle polveri. Dimensioni piaellari e metodi di misura. Distribuzione
dimensionale. Proprieta bulk delle polveri. VolurRerosita. Impaccamento. Densita.
Scorrimento. Capacita di assorbimento. Esempirgntdazioni di polveri.

15 Granulati e granulazione
Tipi di granulati secondo F.U. Xll. Granulazion@gdgi tecnologici.
3 Compresse

Tipi di compresse secondo F.U. XllI. Principali rsifudelle compresse. Eccipienti per
compresse. Metodi di preparazione. Formulazionke deimpresse. Controlli tecnologici
secondo Farmacopea

3 Capsule
Tipi di capsule secondo F.U. XII. Componenti deWolucro e metodi di fabbricazione.
Riempimento e chiusura delle capsule rigide. Capsdlli. Controlli tecnologici.

3 Preparazioni rettali e vaginali
Preparazioni per applicazioni rettali. Fattori climfluenzano I'assorbimento: aspetti
fisiologici, caratteristiche chimico-fisiche delrfaaco e della formulazione. Eccipienti.
Metodi di preparazione delle supposte. Preparaziaginali. Controlli tecnologici.

2
Preparazioni farmaceutiche parenterali Vie di somministrazione. Preparazione
e requisiti. Polveri per preparati iniettabili. Lig uidi perfusionali. Acqua per
preparazioni iniettabili. Olii per preparazioni ini ettabili. Contenitori.

2 Preparazioni farmaceutiche oftalmicheFisiologia dell'occhio (cenni).
Preparazione e requisiti.

3 Preparazioni farmaceutiche per uso dermatologicoApparato tegumentario.

56



La funzione barriera della pelle. Eccipienti peroudermatologico. Tecniche di
preparazione.
Sistemi Terapeutici Transdermici. Assorbimento peneeo. Fattori influenzanti

I'assorbimento percutaneo. Promotori di assorbimeBftficacia di un sistema transdermica.

Progettazione di un sistema transdermico. Proeeshione del farmaco.

ne

1 La Farmacopea Ufficiale Italiana XII ed.

3 Norme di buona preparazione dei medicinali imicia. Laboratorio galenico. Personale
attrezzature. Operazioni di preparazione.

1 Ruolo del regulatory affairs nell'industria farceatica. Classificazione dei medicinali.
Autorizzazione alla produzione (A.P.).

2 Autorizzazione all'immissione in commercio di prodotto di origine industriale (A. I. C.).
Dossier di registrazione.

2 Disciplina di dispensazione al pubblico dei madienti. La ricetta. Modalita di prescrizior
e dispensa. Disciplina degli stupefacenti.

1 Classificazione amministrativa delle farmaciera organica.
ESERCITAZIONI PRATICHE INDIVIDUALI IN LABORATORIO

30 Spedizione di ricette. Preparazioni officinathagistrali di Forme Farmaceutiche.

TESTI e P. Colombo et al. “Principi di Tecnologie Farmadehg” Ambrosiana - Bologna
CONSIGLIATI « A Martin. “Physical Pharmacy” Lea & Febiger, Pligdphia.

e T. Florence, D. Attwood. “Le Basi Chimico-Fisicheelld Tecnologia
Farmaceutica” EdiES-Napoli.

e M. E. Aulton. "Pharmaceutics: The science of doségen design" - Churcill
Lingstone - New York.

» E. Ragazzi “Galenica Pratica-Formulazione e TedaialoLibreria Internazionale
Cortina- Padova (2006)

* M. Marchetti e P. Minghetti, Legislazione farmadeat 6a ed. Casa Editrice
Ambrosiana
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