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Maria WIKTOROWICZ, Zbigniew LESZCZYNSKI

Badanie opakowan z tworzyw sztucznych dla niektérych preparatéw
galenowych. II.

Die Priifung von Kunststoffbehéltern fiir einige galenische Priparate. II.

W I czgSci pracy (Ann. Univ. M. Curie-Sklodowska, Sec. D. 19, 235--240, 1964)
zbadano przydatno§é niektérych krajowych tworzyw sztucznych — polistyrenu
barwionego i nie barwionego oraz polietylenu, jako opakowan dla przechowywania
preparatéw galenowych takich, jak: tabletki, drazetki. Uzyskane wyniki nie po-
zwalaly jednak wnioskowaé, czy tworzywa te mogg stuzyé jako opakowania dla
roztworéow iniekcyjnych. Nalezalo zatem przeprowadzié dodatkowe badania — na
apyrogenno§¢, foksyczno§é i przepuszczalnosé dla mikroorganizméw.

CZESC DOSWIADCZALNA

Badania przeprowadzono w oparciu o projekt normy szwajcarskiej (1),
ktéry mowi, ze opakowania z tworzyw sztucznych musza sie da¢ latwo
sterylizowa¢, muszg by¢ apyrogenne i odpowiada¢ warunkom toksycz-
no$ci wg Ph. Helv. V, Suppl. 11, 1955 oraz nie przepuszcza¢ mikroorganiz-
mow.

Materialem doswiadeczalnym byly opakowania badane w I czeSci
pracy. Sa to wyroby z tworzyw sztucznych, ktére spotyka si¢ w postaci
opakowan wielu popularnych lekéw krajowych — a) z polistyrenu nie
barwionego: pudetka po Wit. C i By, fiolki po Ataraxie, V-cylinie, De-
treomycynie i Oxyterracynie; b) z polistyrenu barwionego: pudetka po
Wit. C, Calcium gluconicum i fiolki po Fanodormie oraz c) wyroby z po-
lietylenu — nakretki fiolek polistyrenowych i opakowania po Thyma-
zenie.
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Badanie apyrogennosci i toksycznosci

Z badanych tworzyw przygotowano ekstrakt z 0,9% NaCl. Poszcze-
gbélne tworzywa rozdrobnione umieszczono w kolbach i dwukrotnie do-
kladnie wytrzgsano z woda destylowana, a nastepnie redestylowang
w celu oczyszczenia od zanieczyszczen mechanicznych. Nastepnie ma-
terial ten przeniesiono do wysterylizowanych kolb Erlenmeyera i zalano
300 ml roztworu fizjologicznego. Kolby zamknieto korkiem z ivaty
owinietym w gaze i wyjalowiono w autoklawie w temp. 110°C przez
30 min. Otrzymane wyciagi: z polistyrenu nie barwionego, barwionego
i polietylenu poddano badaniom na obecnosé cial goraczkotwoérezych
1 toksycznose.

Badanie apyrogenno$ci przeprowadzono wg obowigzujacej normy
krajowej I\igg‘f?a?;—ﬁ%) . Proby wykonano na kroélikach, ktére uprzednio
byly poddane selekcji. Do badan uzyto tylko te kroliki, ktére wy-
kazywaly stalg temperature, byly niewrazliwe na wstrzykniecie apyro-
gennego roztworu fizjologicznego i reagowaly wzrostem cieploty na mi-
nimalng dawke goraczkotworceza pyrogenu wzorcowego. Badania prze-
prowadzono dwukrotnie, uzywajac do kazdej proby 3 kroliki, Zwie-
rzetom wstrzykiwano powoli do zyly brzeznej ucha odpowiedni wyciag
w ilo$ci 10 ml’kg wagi ciala. Nastepnie mierzono temperature ciala
5-krotnie: w 1, 11/s, 2, 2!/2 i 3 godz. po podaniu iniekeji. Z kolei oceniano
sume wzrostéow temperatur. Wyniki przedstawiono w tab. 1, 2 i 3.

Tab. 1. Polistyren barwiony — Der gefidrbte Polystyrol

§6 Temp. przed | -1 Suma
Ilf)sc N? wsg‘zl}),k_ Temp. po wstrzyknieciu Maksyx.nal W2Zro-
wykona- kré- nieciem ne zmiany | "o
nych préb | lika w °C 1.0 | 130 | 2.0/ | 2.30' | 30/ | + — | temp.
1 38,6 33,5 | 38,4 | 33,3 | 383 | 383 — 0,3/
Préba 1 11 39,1 39,2 | 39,2 | 39,2 | 39,3 | 393 | +0,2 : +0,2
i 111 i 39,2 39,2 | 39,2 39,1 39,1 39,1 —0,1 {
v 38,5 38,6 | 38,7 | 388 | 388 | 388 | 40,3
Préba 2 v 38,7 38,9 | 389 33,0' 39,0 39,0 40,3 +0,6
VI 38,6 38,5 | 38,4 | 383 | 383 | 383 —0,3

Z przedstawionych danych wynika, ze wycigg z polistyrenu barwio-
nego nie wykazal obecnosci pyrogenéw, poniewaz suma wzrostu tempe-
ratur w I probie wynosi +0,2°C a w 1I +0,6°C (dopuszczalna zwyzka
temp. do +1,2°C).

Wyciag z polistyrenu nie barwionego nie wykazal réwniez obecnosci
pyrogenéw, poniewaz suma wzrostow temperatury zaréwno w I probie
(+0,2°C), jak i w II (+0,5°C) nie przekracza +1,2°C.
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Mccnenosa}me IIaCTMACCOBBIX YIIAKOBOK, IIPEAHA3ZHAYEHHBIX NJ1d
XpPaHCHUA HCKOTOPHIX raJICHOBBIX IIpemaparTroB. 1I.

Pe3wmMme
I/Isyqua IIPUTOJHOCTh YIIAaKOBOK M3 OTEYECTBEHHBIX IIJIACTMacC — I10-
JUITUJIEHA M NOJUCTUPEHa — MIJIA XPaHeHHMA MHBEKIMOHHBEIX pPacTBOPOB.

HJIH UCCHAEOOBAHHBIX IIJaCcTMaccC 6b1LIH ornpeneJieHbl alMpPOreéHHOCTh, TO-
KCHMYHOCTh M HENIPOHULAEMOCTE MUMKPOOPTaHM3MOB.

Pe3y.71bTaTI:I HUCCIEJOBAaHMA YIIAKOBOK M3 BBIIIEYKA3aHHBIX IlJIacTMacc
CBUAETEJBCTBYIOT O TOM, UTO OHM HE COAEp2KaT INMPOTCHHBLIX M TOKCUYHBIX
BeIIeCTB, a TAK2Xe He IPOITYyCKalnT MUKPOOPTaHJyI3MOB.

Die Priifung von Kunststoffbehiltern fiir einige galenische Priparate. II.
Zusammenfassung

Es sind die inldndischen Kunststoffe, u. z. der gefiarbte und der
nicht gefiarbte Polystyrol so wie der Polyithylen, auf ihre Tauglich-
keit als Verpackungen fiir die Injektionslgsungen gepriift worden. Man
hat ihre Pyrogenfreiheit, Toxizitdt und Durchldssigkeit fiir Mikro-
organismen bestimmt.

Nachdem man einige aus oben genannten Kunststoffen verfertigten
Verpackungen gepriift hatte, erwies sich, dass jene Kunststoffe keine
pyrogenen Substanzen erhalten, untoxisch und fiir Mikroorganismen
undurchléssig sind.
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