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氟康哇阴道泡腾片的研制和质且标准

高武宝
,

杜 蓉
,

李晓东
,

刘祖雄 �广州军区武汉总医院
,

武汉 �� ��� ��

摘要
� 目的

�
氛康咬阴道泡腾片的制剂

、

质量标准的研究
。

方法
�
采用紫外分光光度法测定主药象康吐的含

童
。

结果
�
线性范围为 ��

一
�� �此

·

� �
一 ’ , � 二 �

�

�� ��
,

平均回收率为 ��
�

� �
,

尺�口 为 �
�

�� � �
� � � �

。

结论
�

该制剂制备工艺简单
,

值得临床推广使用
。
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氟康哇���� �� �� ��
�
�为氟代三哇类抗真菌药

,

临床主要用于治疗真菌感染性疾病 �‘〕
,

目前国内有

注射剂
、

胶囊剂
、

滴眼液等
,

效果良好
。

据报道用氟

康哇治疗霉菌性阴道炎疗效确切 �� 
。

我们研制了

氟康哇阴道泡腾片
,

用于治疗霉菌性阴道炎
,

现介绍

如下
�

�
’

仪器和试药

�
�

� 仪器

� � 一 ��� 型紫外分光光度计 �日本岛津� � �� �

一 � 型酸度计�江苏金坛电子仪器厂 � � � � � 单冲压

片机�上海第一制药厂� � � � �
一 � 智能溶出液�天津

大学无线电厂 � � 恒温水浴箱 �北京医疗器械厂 � �

�� �
一 � � � 电热恒温干燥箱 �电工机械制造厂 � �

�
�

� 试药

氟康 噢对 照 品 �常州市 第二 制药 厂
,

含 量

���
�

� � � � 氟康噢阴道泡腾片 �本院研制 �
。

聚维

酮 �� � ��
�

�
�

� �� � 公司 � �碳酸氢钠 �重庆制药六

厂 �
、

拘椽酸
、

硬脂酸镁
、

乙醇均符合中国药典 � �拟〕

年版规定
。

试剂均为分析纯
。

� 实验方法

�� � 处方与工艺

�
�

�
�

� 处方 氟康哇 ��� �
,

构椽酸 �� � �
,

富马酸

��� �
,

碳酸氢钠 ��� �
,

聚维酮 � �� � � �
,

低取代经丙基

纤维素 � �
,

硬脂酸镁 � �
,

吐温
一
�� 适量

,

乙醇适量
,

制成 ��洲刃 片
。

�
�

�
�

� 工艺 将氟康噢过三号筛
,

构椽酸
、

富马酸
、

碳酸氢钠分别过四号筛
。

另取聚维酮
、

吐温 一 �� 加

适量乙醇溶解制成粘合剂
,

备用
。

称取处方量的氟

康哇
、

拘椽酸
、

富马酸
、

碳酸氢钠混合均匀
,

加粘合剂

制成软材
,

制粒
,

所得颗粒置于 �� ℃恒温干燥箱中

通风干燥
,

整粒
,

加人低取代经丙基纤维素
,

硬脂酸

镁充分混匀
,

测定半成品颗粒的含量
,

压片
,

即得
。

�
�

� 鉴别检查

�
�

�
�

� 性状 本品为类白色至微黄色的片
。

�
�

�
�

� 鉴别 取含量测定项下的供试品
,

溶液照分

光光度法 �,� 测定
,

在 �� �� 士 � �
� � 波长处有最大吸

收
。

�
�

�
�

� 检查 �徽度 取本品 � 片
,

研细
,

置 �� ��

烧杯中
,

加水 �� 耐
,

搅拌使溶解
,

待气泡消失后
,

照

�� 值测定法 � 中国药典 ��� 刃 版二部附录 �� � �测定

其 �� 值应为 �
�

� 一 �
�

�
。

� 发泡量 取本品 �� 片
,

分别放人已精密加人 �耐 水
,

置 � � 士 �� ℃恒温水

浴中预热 � � �� 的 �� 耐 带塞 刻度试管 � 内径 约
�

�

�。�� 中
,

密塞 �� � ��
,

观察最大发泡量的体积
,

均

应少于 ��
�

�耐
,

且少于 �
�

�血 的不得超过 � 片
。

�

崩解时限照 ��� �� 版药典二部附录
� �� 页中有关崩

解时限的检查法测定
,

应在 � � �� 内崩解完全
。

有关

鉴别检查结果如表 �
。

表 � 氛康哇阴道泡腾片鉴别检查试验结果

批号 性状 求泡量 �祖 � �� 值

�
�

� �

�
�

��

�
�

� �

崩解时限 � � �� �

心�,,二�� ���完整光洁均匀

完整光洁均匀

完整光洁均匀

� �

�
�

�

�
�

� 含量浏定

�
�

�
�

� 测定波长的选择 取本品细粉及氟康哇对

照品各适量
,

分别加乙酸乙酪使溶解后
,

将溶液过

滤
,

弃去初滤液
,

取续滤液
,

配制成约 �� 叱
·

� �
一‘
的

溶液
,

以乙酸乙醋为空白
,

于 ��� 一 ��� �� 波长范围

内扫描
,

可见本品与氟康哇对照 品的乙酸乙酷溶液

具有相同的紫外吸收光谱
,

在 � ��� 土 � � � � 波长处

有最大吸收
,

与文献报道一致川
。

而其它辅料在此

处的吸收光谱几乎为零
。

故采用 � ��� 土 � � � � 波长

进行含量测定
,

与文献报道一致川
。
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�
�

�
�

� 吸收度与浓度的关系 精密称取 ��� ℃ 干

燥至恒重的氛康哇对照品适量里容量瓶中
,

用 乙酸

乙醋溶解
,

并稀释成含氛康哇 ��
,

� �
,

���
,

���
,

���
,

���卜�
·

耐
一 ’
的系列溶液

,

以乙酸乙酷溶液为空白
,

在 �� �
� � 波长处测定吸收度

。

将数据进行回归得

直线方程
� � � � ��

�

�� �� � �
�

�� � � �
� �� �

�

��� � �
,

浓

度在 ��
一
�� � 卜�

·

耐
一 ’
范围与吸收度的线性关系良

好
。

�
�

� � 回收率试验 精密称定氟康哇对照品适量

�约 � � �� �
,

按处方比例加人各辅料置 �� 耐量瓶中
,

加人乙酸乙醋 �� 耐
,

振荡 � 一 � � �� 使溶解
,

放冷至

室温
,

加乙酸乙酷稀释至刻度
,

摇匀
,

滤过
。

精密取

续滤液制成含氟康哇 ��
一 ��� 卜�

·

� �
一 ‘
范围内的系

列溶液
,

按标准曲线项下 的方法
,

测定吸收值
,

代人

回归方程计算出氟康哩的含量
,

结果见表 �
。

表 � 回收率浏定结果�
� 二
��

禅品
加入� 侧得� 回收率 平均回收率

�阳
·

园
一 �
�� 陌

·

耐
一 ‘� �� � �� �

月� � �� �

】 ��
 
!� 拓

‘

钓 钓 76

2 54
.
57 弘

,

刀 1加 39

3 宜叮
.
64 10,

.
引 99

.
76 卯

.
96 0

.
28

4 156
.
75 156

.
94 1加

.
22

5 207
.
36 207

.
24 99

.
92

6 24 8
.
49 24 7

.
92 99

.
71

2
.
3
.
4 样品测定 取本品 10 片

,

精密称定
,

研细
,

精密称取适量(约相当于氛康哇 50哪)
,

里 50耐 量

瓶中
,

从加人乙酸乙醋 35 m 卜
·

⋯按上述方法操作
,

侧得吸收度
,

计算各样品含t 结果见表 3
。

表3 样品含黄浏定结果 (
n =
3)

批号 相当标示t ( % ) 刀5口( 肠 )

仪犯5 23 1弓犯
.
2 1 0 3 8

〕艾陌25 98
.
7 3 0

.
3 4

《X 旧72 6 卯 此 0
.
36

2
.
4 德定性试脸

2
.
4
.
1 光照试验 将自制3 批去包装氟康畦阴道

泡腾片以 2500 Lx 服度照射
,

保持温度 20
一
25 ℃

,

相

对湿度 25 %
,

连续照射 15d
,

各项指标均符合标准
,

说明该制剂对光德定
。

2. 4

.

2 温度试验 将自制 3 批去包装氟康哇阴道

泡腾片置于 40 ℃
,

60
℃

,

相对湿度 25 % 的恒温恒湿
,

条件下
,

经过半年时间的密闭
、

避光
、

自然放!
,

各项

指标均符合标准
,

说明该制剂对热稳定
。

2

.

4

.

3 湿度试验 将制得的 3 批去包装氟康哇阴

道泡腾片置于 37 ℃ 及相对湿度 54 %
、

75
% 的恒温

、

恒湿条件下
,

密闭sd
、

1
5d 后

,

取出测定各项指标
,

均

不符合标准
,

说明湿度对包装和贮存有很大的影响
。

2

.

5
*lJ 激性试验

取本品适量(约相当于人体重每kg用药剂量的

2 一 3 倍 )置于家兔阴道中 12h
,

24
h 检查家兔阴道粘

膜
,

未见有红肿
、

充血和渗出增多等反应
。

3 讨论

本处方中构椽酸
、

富马酸为酸源
,

碳酸氢钠为碱

源
,

聚维酮为粘合剂
、

低取代经丙基纤维素为崩解

剂
。

当本品水接触时
,

酸源和碱源迅速反应生成二

氧化碳气体
,

使本品与在极短时间内崩解
,

药物随泡

沫均匀释放
,

增加了药物与阴道和宫颈粘膜的接触
,

使药物能渗人粘膜皱摺深部
,

克服栓剂等缺点
,

充分

发挥药物的治疗作用
。

泡腾片对空气湿度极为敏感
,

操作时为防止泡

腾顺粒吸收水分
,

应严格控制制粒与压片场所的湿

度与温度
,

文献记载
,

制粒场所湿度 以 20 %
一
30 %

、

温度以 18
~ 21 ℃为宜

。
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