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Preformulacjia ς etap rozwoju 

WŜŘŜƴ Ȋ ǇƛŜǊǿǎȊȅŎƘ ŜǘŀǇƽǿ ǊƻȊǿƻƧǳ 
 
9ǘŀǇ ǊƻȊǿƻƧǳ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ όŦƻǊƳǳƭŀŎƧƛύ ƻōŜƧƳǳƧŊŎȅ 
ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť ǿƱŀǏŎƛǿƻǏŎƛ ŎƘŜƳƛŎȊƴȅŎƘΣ ŦƛȊȅŎȊƴȅŎƘ  
i mechanicznych w celu zoptymalizowania procesu rozwoju 
stabilnego, bezpiecznego i efektywnego produktu leczniczego. 
 
V Charakterystyka substancji czynnej (API) 
V Charakterystyka produktu referencyjnego 
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Ð Substancja czynna 
 
Ð Produkt oryginalny 
 
Ð  Produkt referencyjny 
 
Ð  Produkt generyczny 
 
Ð Substancje pomocnicze 
 
  
 
 

 
 
 

 
 
 
 

wƻȊǿƽƧ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƎŜƴŜǊȅŎȊƴŜƎƻ 



Badania Preformulacyjne 

Charakterystyka API 
 

Å wƻȊǇǳǎȊŎȊŀƭƴƻǏŏκ ƪƛƴŜǘȅƪŀ ǊƻȊǇǳǎȊŎȊŀƴƛŀ 

Å Charakterystyka sorpcji par 

Å Badania rentgenograficzne  - morfizm/forma polimorficzna; amfory 

Å ²ƛŜƭƪƻǏŏ ŎȊŊǎǘŜƪ 

Å Badania termiczne 

Å bƛŜȊƎƻŘƴƻǏŎƛ Ȋ ǎǳōǎǘŀƴŎƧŀƳƛ ǇƻƳƻŎƴƛŎȊȅƳƛ 

Å {ǘŀōƛƭƴƻǏŏ 

Å όΧύ ǇƻȊƻǎǘŀƱŜ 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 



Badania Preformulacyjne 

Charakterystyka produktu referencyjnego 

Å {ƪƱŀŘ όƧŀƪƻǏŎƛƻǿȅ ƛ ƛƭƻǏŎƛƻǿȅύ  

Å ²ƛŜƭƪƻǏŏ ŎȊŊǎǘŜƪ ǿ  

 produkcie 

Å Charakterystyka  

 procesu technologicznego 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 



Badania Preformulacyjne 

Charakterystyka produktu referencyjnego  c.d. 

Å Forma polimorficzna API  

 w produkcie referencyjnym 

 

 

 
 

Å Mechanizm uwalniania API z formy leku  

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 



Quality by Design 

Quality by Design ς αƧŀƪƻǏŏ ǇǊȊŜȊ ǇǊƻƧŜƪǘέ 
 

Å Koncepcja rozwoju produktu farmaceutycznego 

 - ȊƻǇǘȅƳŀƭƛȊƻǿŀƴƛǳ ƪǊƻƪƽǿ ǊƻȊǿƻƧƻǿȅŎƘΣ ǿ ƪǘƽǊȅŎƘ ƪŀȍŘŀ ǇƻŘƧťǘŀ 
 decyzja jest trafna i racjonalnie uzasadniona 

Å Design of Experiments (DoE) - projektowanie ŘƻǏǿƛŀŘŎȊŜƵΣ w celu   
ƻǇǘȅƳŀƭƴŜƎƻ ŘƻōƻǊǳ ǎƪƱŀŘƴƛƪƽǿ produktu oraz ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǇǊƻŎŜǎǳ 

Å Parametry ƻōƧťǘŜ ōŀŘŀƴƛŜƳ ƻƪǊŜǏƭŀƧŊ ǘȊǿΦ ǇǊȊŜǎǘǊȊŜƵ ǇǊƻƧŜƪǘƻǿŊ όDesign 
Space) o granicach wytyczonych przez ekstrema zmiennych ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅŎƘ 
 

 
 




