

    

        


        
        
                        
                
            
                    


        
            	
                    Agustinz Sri
                
	
                    
                        Home
                    
                
	
                    
                        Comments
                    
                


        


        
    
    

    
        
            
                
                    
                                                    
    
        

        


        
            Teknologi Farmasi Oleh : Septia Monalisa,S.Farm.,Apt 1 
        

    





                                            

                

            

        


        
            
                
                
                
            

            
                

                

                
                    
                     Match case
                     Limit results 1 per page
                    

                    
                    

                

            

        
    


    
        
                            
                    


        

            
                
                    

                    
                    
                

                
                    
                    1

39
                    
                

                
                    
                    100%
Actual Size
Fit Width
Fit Height
Fit Page
Automatic


                    
                


                
                
                    
                    Embed
                
                
            


        

        

    




        

            

        
            
                
                    
                        
                            Home
                        

                        
                                            


                    
                        1. Pencampuran, Pengeringan Serbuk

                        Feb 08, 2016

                        
                                                                                        Download
                                                        Report
                        


                        
                            Category:
                            
                                Documents
                            

                        


                                                    
                                Author:
                                Agustinz Sri
                            

                        

                                                    
                                Description:
                            

                            
                                serbuk
                            

                        

                        
                    



                    

                                    

            




            
                
                    
                                                    Welcome
                        
                                                    
                                Comments
                            
                        
                                            




                                            
                            Welcome message from author

                            This document is posted to help you gain knowledge. Please leave a comment to let me know what you think about it! Share it to your friends and learn new things together.
                        

                    

                                            
                                                            
                            
                            

                        

                    

                                    

            

        


                    
                
                    
                        Transcript

                        
                            Page 1
                        

1
 Teknologi Farmasi
 Oleh : Septia Monalisa,S.Farm.,Apt

Page 2
                        

2
 Formulasi ?????
 Proses untuk memperoleh sediaan obatyang memenuhi persyaratan:
 safe, efective, ketersediaan farmasetik &ketersediaan hayati
 acceptable
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3
 Formulasi
 Proses terdiri dari :1. Pemilihan dan penyusunan formula
 * karakteristik bahan obat sesuai * bahan penolong/eksipien cocok
 2. Metode pembuatan* direct compress* granulation
 3. Packaging4. Kontrol kualitas
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4
 Menetapkan proses pembuatanPenimbangan Pencampuran Penambahan bahan pengikat - waktu pencampuran - volume penambahan
 Pengayakan kering Pengeringan Pengayakan basah - nomer ayakan - lama pengeringan - nomer ayakan
 Penambahan bahan eksternal Penabletan - lama pencampuran - tekanan kompresi
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5
 Pencampuran (mixing)
 Usaha terhadap dua komponen/lebih untuk diproses sedemikian rupa sehingga
 masing-masing partikel dari komponen terdispersi merata diantara partikel
 komponen yang lain
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6
 PENCAMPURAN
 Pencampuran merupakan proses penting dalam fabrikasi tablet, baik pada proses granulasi basah, granulasi kering, maupun pada metoda cetak langsung
 Terkait dengan fabrikasi maka harus dapat mengerti secara baik, agar hasil akhir sediaan dapat memenuhi persyaratan yang telah ditetapkan
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7
 Pencampuran dapat berupa:Pencampuran antar partikel padat Misalnya antara bahan obat dengan bahan
 pengisi, granul dengan bahan pelicin.Pencampuran padatan-cairan, yaitu pada
 penambahan bahan pengikat pada campuran serbuk (metoda granulasi basah).
 Pencampuran antar cairan.
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8
 Bahan aktif dosis kecil = bahan aktif dalam jumlah relatif sedikit (< 50 % atau <50 mg)
 Permasalahannya? : homogenitas
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9
 MACAM-MACAM PEMCAMPURANH OMOGENITAS
 Ju m lah tiap kom p on en sam a U ku ran p a rt ike l t iapkom p on en sam a
 Tid ak te rjad i in te rak tifS em u a fak to r yan g m em p u n ya i p roses
 id ea ln ya h aru s sam a
 Acak
 Ju m lah t iap kom p on entid ak p erlu sam a
 U ku ran p a rtike l t iapkom p on en tid ak p e rlu sam a
 Terjad i in te rak tifA d h es ifitas /koh es ivitas t in g g i
 Interaktif
 M ek anis me penc ampuran
 IDEAL UNTUK PENCAMPURAN ZAT AKTIF DOSIS KECIL
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10
 Pencampuran acak/non interaktifTerdiri dari dua/lebih komponen yang
 mempunyai dimensi yang samaTidak ada gaya adhesi dan kohesi antar
 komponen penyusunDipengaruhi oleh gaya gravitasi Pencampuran acak terjadi karena dua
 kelompok partikel atau lebih bergerak memisah dan menyusun kembali secara terus-menerus sampai didapatkan campuran yang homogen.
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11
 Pencampuran acak/non interaktif
 Partikel A
 Partikel B
 Ordered mixture Non ordered mixture
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12
 Faktor-faktor yang berpengaruh terhadap homogenitas campuran serbuk (acak), antara lain:
 Bobot jenis Ukuran partikel dan distribusi ukuran
 partikel Bentuk partikelPerbandingan jumlah komponen penyusun Macam dan ukuran mikser (mixer)RHLama pencampuran dan kecepatan
 perputaran mikserMuatan elektrostatika pd permukaan
 partikel
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13
 Pencampuran interaktif Ada interaksi diantara komponen
 penyusun, terjadi penempelan partikel satu terhadap partikel lainnya
 Komponen penyusun tidak harus mempunyai dimensi yang sama
 Komponen penyusun biasanya mempunyai ukuran partikel yang ekstrim berbeda* komponen besar pembawa (carrier/host)* komponen micronized adherent
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14
 Pencampuran interaktif
 Keuntungan :- Efektif untukmenghasilkan campuran
 homogen ZA dosis kecil- Stabilitas campuran sangat baik- Tidak memerlukan bahan pengikat- Direct compress is considered- Available up to dissolution profile- Komponen besar menguntungkan
 dalam tabletting
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15
 Pembentukan campuran interaktif & stabilitasnya dipengaruhi oleh:
 Sifat partikel pembawa (host) (permukaan, ukuran)
 Ukuran partikel adherent: ukuran kecil, adhesi naik, namun memungkinkan terjadi aglomerasi
 Kadar obatKomponen ketiga (pada sistem ternary interactive
 mixture)RH (relative humidity): makin tinggi RH stabil karena
 gaya kapiler naik, namun berpengaruh pada penabletanGaya adhesi
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16Mixing EquipmentMacam-macam alat pencampuran (mixer):
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17Mixing Equipment
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18
 PencampuranPencampuran interaktif
 +
 Pembawa/host
 Unit Interactive(ordered mixture)
 Micronized
 (Zat aktif)
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19
 Lanjutan campuran interaktif:Syarat: detachement force kecil Adhesive forces:
 Gaya Van Der Walls Gaya Coulomb Gaya Kapiler Gaya-gaya lain:
 interlocking
 Detachment forces: Gaya gravitasi (m.g) Gaya percepatan
 (m.a)
 g & a = konstanta m = massaDetachment force
 kecil: Jika m (massa) = kecil Mikronisasi
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20
 Pembentukan campuran interaktif & stabilitasnya dipengaruhi oleh:
 Sifat partikel pembawa (host) (permukaan, ukuran)
 Ukuran partikel adherent: ukuran kecil, adhesi naik, namun memungkinkan terjadi aglomerasi
 Kadar obatKomponen ketiga (pada sistem ternary interactive
 mixture)RH (relative humidity): makin tinggi RH stabil karena
 gaya kapiler naik, namun berpengaruh pada penabletanGaya adhesi
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21
 Faktor-faktor yg berpengaruh dalam pencampuran 1. Bentuk partikel2. Ukuran partikel & distribusi partikel3. Kerapatan jenis4. Kelicinan komponen5. Muatan elektrostatika pd permukaan partikel6. Relative humidity7. Perimbangan jumlah partikel8. Lama pencampuran9. Alat
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 EVALUASI:Pengamatan homogenitas campuran dapat dilakukan dengan menggunakan parameter:
 1. Simpangan baku (SD) kadar komponen penyusun 2. Koefisien variasi (CV) yang besarnya: SD CV = -------- x 100% XKeterangan: X adalah harga purata kadar komponen penyusun
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PENGERINGAN (Drying)TUJUAN: Menghilangkan zat cair yang volatil
 yang terkandung di dalam solid (non volatil) dengan pemanasan
 Dalam bidang farmasi pada umumnya yang dimaksud zat yang volatil adalah AIR
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Manfaat Pengeringan: Melindungi obat dari pengaruh
 mikroorganisme (m.o) Melindungi obat dari pengaruh
 degradasi Menaikan sifat alir (fluiditas) Memudahkan pulverisari Penting dalam pengemasan
 (verpacking) Memperkecil volume obat
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Proses Pengeringan dilakukan pada: Pengeringan bahan baku Pencampuran (mixing) Granulasi basah (adanya penambahan
 bahan pengikat) Pembuatan tablet salut gula (tahap
 subcoating, smoothing, coloring) Pembuatan preparat bahan baku (misal:
 spray dried lactose/SLD, Al. hidroksida kering, ekstrak kering)
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Macam-macam AIR:Air kristal Air yang terikat kuat pada struktur muolekul
 sacara kimia, misal: CuS04x H2O, dll. Sukar dihilangkan tanpa merusak molekulAir adsorbsi Air diudara yang terserap dipermukaan solid,
 misal air terserap oleh amilum Relatif mudah dihilangkanAir bebas Relatif/paling mudah dihilangkan dengan
 pemanasan
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Mekanisme Pengeringan:Sistem yang dipakai untuk melihat mekanisme pengeringan dibagi menjadi 2:
 1. Single particulate system2. Multiple particulate system
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1. Single particulate systemA. Transfer panas B. Difusi air di
 dalam solidC. Evaporasi ke
 udara
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Mekanisme pengeringan ada tiga tahap:1.Transfer panas: Panas dari udara ke permukaan
 partikel/solid (A)2. Difusi air dari dalam solid: Dalam partikel/solid ke permukaan solid (B)3. Evaporasi: Dari permukaan solid ke udara (C)
 Pengeringan mencakup: Tansfer panas = A Transfer massa = B+C
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Faktor-faktor yang berpengaruh pada proses pengeringan:Kecepatan evaporasi air di permukaan solidKecepatan difusi air dari dalam ke
 permukaan solid Kelembaban relatif ruanganKecepatan penggatian udaraLuas permukaan solidTekanan udaraJumlah kalori yang digunakan
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2. Multi Particulate SystemIlustrasi: Mekanisme
 pengeringan:A. Transfer panasB. Difusi --> migrasi
 (M)C. Evaporasi
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Migrasi Migrasi adalah perpindahan zat aktif/zat
 warna yang larut dalam solven dari satu partikel/granul ke partikel/granul yang lain yang terjadi selama proses pengeringan.
 Migrasi proses dehomogenisasi
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Pengatasan pada Proses Migrasi:Digunakan zat aktif/zat warna yang tidak
 larut dalam solvenMengganti solvenMenaikkan konsentrasi bahan pengikatPengeringan dengan T (suhu) tinggiLapisan solid setipis mungkinDigunakan Fluidized Bed Dryer (FBD)
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Contoh:Phenobarbital Na, larut dalam air Pengatasannya adalah dengan cara:Mengganti Phenobarbital Na dengan
 Phenobarbital yang tidak larut dalam air Mengganti pelarut air dengan alkoholPembuatan dengan metode FBD (Fluidized Bed
 Dryer, pembuatan granul dengan pemyemburan udara panas)
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LOD dan MC
 Kelembaban suatu zat padat dapat dinyatakan berdasarkan berat basah atau berat keringnya.
 Bila dihitung berdasarkan berat basah, kandungan air dihitung sebagai persen berat dari bobot basahnya (LOD).
 Sedang, bila dihitung berdasar berat keringnya, kandungan air dinyatakan sebagai persen dari bobot kering (MC).
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LOD dan MCBila dihitung berdasarkan berat basah, kandungan
 air dihitung sebagai persen berat dari bobot basahnya yang dikenal sebagai susut pengeringan.
 Susut pengeringan dikenal dengan LOD (loss on drying)
 Bobot air dalam sampel%LOD =
 x100% Bobot seluruh sampel basah
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LOD dan MCBila dihitung berdasarkan berat basah,
 kandungan air dihitung sebagai persen berat dari bobot kering (MC= moisture content).
 Bobot air dalam sampel %MC = x
 100% Bobot sampel kering
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LOD dan MCNilai LOD dapat berkisar sekitar 0-100%Sedang, nilai MC berkisar antara 0- sampai
 tak berhingga.
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Sampun Matur nuwun
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