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高 效 防 霉 防 蛀 片 的 研 制

第二军医大学药学系药剂教研室 周 全 马光大

高效防霉防蛀片与一般的内服
、

外用药

片不同
、

它不需 崩解
、

但需保证药物的挥发
、

不留残渣
,

从而确保其杀菌和杀虫效果及不

致污染衣物
。

因此本片剂在辅料选用
、

处方

组成和工艺过程等方面
,

都具有其独特的要

求
。

一
、

处方设计及组
卜

一

乙

本品防霉主药 �� 为 微黄色 结 晶 或 粉

末
,

易被氧化变成黄色 至 灰 色
。

� �
·

� � �

�� ℃
,

在常温下缓慢挥发
,

对各种霉菌有明

显杀菌或抑菌作用 �‘�
。

制成片剂含量 小
,

为�� � � � 片
,

需选用适于配伍的辅助 药 物

和辅料
。

本品选用有防蛀作用的药物樟脑作为赋

形剂
。

樟脑为白色或透明结晶粉末
,

在常温

下也具缓慢挥发性
。

化学性质较稳定
,

不与

防霉主药作用
,

且在适宜配比下
,

选用适当

溶剂处理
,

促进两者共熔
,

制成低共溶混合

物
,

便于均匀分散
、

制粒压片
。

为增强颗粒流动性
,

加入少量润滑剂 �

为改善片剂的臭味
,

加入少量香精
。

二
、

制剂研究及制备工艺

根据上述药物性质
,

为确保其具有较恒

定的挥发�
‘

胜
,

从探索所需低共熔物的熔点及

片剂硬度两方面着手
。

�一 �低共熔况 合物熔点 刚 定及确 定配比

将上述防霉防蛀药物 以不同配比混合
,

加适量共熔促进剂处理得低共熔混 合物
,

测

定其熔点
,

数据见表 �
。

以上数据表明
�

�
�

片剂的药物组成中
,

樟脑在 � � �

以上时
,

随樟脑比例增高
,

熔点逐渐提高
,

而随 �� 比例增高
,

熔点逐渐降低
。

当 片 重
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� 使用 江苏� �江 沙头 五 金 塑 料厂生产�� �
一 � � 一 �型电热熔点测定仪测定

为�
�

� � 时
,

片剂组成中的 �
‘

� 的含量不得多

于�� � �
,

否则熔点在�� ℃以下易液化
。

�
�

低共熔物的熔点距说 明
,

配 方 为

� � � 时
,

熔 点距为 � ℃
,

体现低共熔物象

纯品一样具有灵敏的熔点 ‘� � ,

即为共熔 物

熔点
,

组成的混合物在物理化学上称为
“
共

熔混合物
” ,

是以微小晶粒混合在一 起的
,

不是以分子的形式相互混合
,

在晶粒之间存

在着许许多多的小界面
,

内储藏着很大的界

而能
,

外界稍加热量
,

此混合物即可熔化
。

这是区别于大结晶纯固体混合物之 处 ‘� � 。

随着混合比例不同
,

熔点距逐渐增大
,

说明

混合物中大块结晶增多
,

逐渐呈现一般混合

物 的熔点距
。

因此本品制备时需注意两者配

比不应相近而致使熔点太低
� �� 与樟 脑 的

配比应在 � � � 以上
,

以保证在较高气温和

湿度条件下
,

不易液化或不致气化太快而影

响有效期
。

�二 � 硬度试验确定片剂硬度范围

硬度大小与药物挥物速度也 有 密 切 关

系
。

测试三批试制产品
,

硬度见表 �
。

根据实际防霉防蛀试验
,

在温度 �� ℃
、

一 � � 一
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三批试制品的硬度

号

表 � 碘量法测定� � 给果
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� 使用上海黄海
,

冈药厂
’

,

邵创自� �� 一 � 型 片剂

四用测定仪测定

相对湿度 ��  条件下
,

硬度小于 � � � 时
,

祥发较快
,

在一个月内挥发完全 �配比物语

点低也是原因之一 �
,

故硬度宜大些
,

一般

控制在 �
�

� � �� �� �
,

过大也不易成片
。

总之
,

为保证防霉片的疗效 与 有 效 时

间
,

需从控制熔点和硬度 着手较妥
。

�三 � 制 备工艺
�

取 �� 与适宜配比的樟脑混合均匀
,

加

适量促进剂进 行 共 容 处理
,

与其余药物混

台均匀
,

制粒
、

压片
。

三
、

质量检查

�一 � 含 量刚 定
�

按碘量法 � � � 测定� �

含量
,

原料�� 含量控制在 � �一 �� � �
�
片剂

�� 含量应在 � �
�

� � � 一 ��
�

� � � �片
。

樟脑则

以片重及组成百分比控制含量
。

片重应控制

在 �
�

� �一 �
�

� �之间
。

碘量法测定��
�
取片剂 �� 片研细

,

取样

加少量醇溶解完全
,

加蒸馏水稀释至约�� �� 
,

移入 � �� � �锥形瓶中
,

加淀粉指示剂 � �
��

、

用碘液滴定至蓝色
。

�侮 � ��
�

� �碘液相当于

�� 为 � �
�

� � , �� 幼
,

重复测定三次
,

计算得梅

片平均含是
。

抽查四批研制品
,

结果如表 �
。

除一批稍低于 � � 误差外
,

其 他 均 在

� �误差范围内 �每片标示盆为� � ��� � � 片
。

�二 � 硬度
� �

�

�一 �
�

�� �
�

�三 � 熔点
�
起熔点 � 润 涅 点 � 灼 �

� � � � � �

� 、
�

�迁� �

� �� � � �

匕��二� �

� �℃

四
、

结论与讨论

�一 � 本品组成合理
,

防霉防蛀药物共

存
,

既达防霉防峡双效 目的
,

又利于药物稳

定
,

使保持较长有效期
,

最后几 乎 不 留 残

渣
、

不污染衣物
, 才之一般片剂的制备工 艺过

程短
,

辅 汗省
。

本品制备过程应用药剂学上

制备固体分散物的原理
,

控制适宜熔点
,

同

时参照片剂的质 呈要求淡行 含量
、

硬度等项

测定
,

保证 良好的产品质量
。

�二 � 本品一般适用在密闭条件下发挥

杀菌防钉和杀 虫防蛀作用
。

� � 具杀菌防霖

作用
,

�� 与樟脑均具杀虫防蛀作用
。

�三 � 本品组成
、

处理亦可用于制成其

它形状的固体制剂
。

注
�

本品已于 � � � � 年 � 月 �� 日在
�

�二海通过鉴

定
,

并由第二军医大学朝晖制药厂开始 小 批 量 生

产
。
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