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__________ _______ Сарычева Т.А.
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ЗАДАНИЕ

на выполнение курсовой работы

Студенту Головцовой Анастасии Сергеевне
1 Тема курсовой работы 

Производство лекарственного препарата «Кофеин-бензоат натрия», таблетки 100 мг 

2 Срок сдачи студентом готовой работы 06 июня 2020 г.

3 Содержание текстового документа (перечень подлежащих разработки вопросов)

1 Разработать технологическую схему производства таблеток кофеин-бензоата натрия.

2 Составить характеристику исходного сырья и готового продукта по ОСТ 64-02-003-2002 и указанной в задании нормативной документации.

3 Определить расход всех видов сырья, необходимого для производства таблеток кофеин-бензоата натрия 0,1 г №10, производительностью 32201400 упаковок в год.

4. Дата выдачи задания 10 февраля 2020 г.

Руководитель                             ___________________ Лесина Ю.А.

«10» февраля 2020 г.

Задание принял к исполнению: ___________________ Головцова А.С.

«10» февраля 2020 г.

Характеристика готового продукта, сырья
Таблетки кофеин-бензоата натрия 0,1 г имеют плоскоцилиндрическую форму, белого цвета, с фаской, диаметром (7.0±0.2)мм, высотой (2.4±0.2)мм, средней массой (0,116±0,0087)г.
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Структурная формула
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Бензоат натрия


                       1,3,7-триметилксантин (кофеин)

Состав на одну таблетку, г:

Кофеин-бензоат натрия                                               0,1 
Крахмал картофельный                                               0,01577 
Кальция стеарат                                                           0,00023 
	Лекарственное средство/Вспомогательное вещество
	Нормативно-техническая документация

	Кофеин
	ГФ XIV, т.3

	Натрия бензоат
	ГФ X

	Крахмал картофельный
	ГОСТ Р 53876-2010


	Наименование 
	Обозначение НТД
	Сорт или артикул
	Показатели, обязательные для проверки
	Примечание

	А) Основное сырье:

	Кальция стеарат


	ТУ-2634-003-48602470-99


	ч
	Кальция стеарата – не менее 98%.

Воды – не более 3%.

Железа – не более 0,005%.

Мышьяка – не более 0,0001%.

Хлоридов – не более 0,05%.

Сульфатов – не более 0,02%.

Нитратов – не более 0,05%.
	


Описание технологического процесса

Перед взятием на работу сырье: крахмал картофельный, просеивают через капроновую ткань для сит №38, а кальция стеарат просеивают через капроновую ткань для сит №23 на вибрационном сите ВС-2М. Сырье, подлежащее просеву, загружают вручную в бункер. Просеянное сырье поступает через нижний лоток в сборник для просеянного сырья. Оставшийся на сите отсев поступает через верхний лоток в сборник отходов. Отсев отправляют на утилизацию. Также устанавливают сборник для кофеин-бензоата натрия. Просеянное сырье и кофеин- бензоат натрия взвешивают на весах. Выход на стадии просеивания 99%.
93% от общей массы крахмала картофельного используется для приготовления массы для таблетирования, 7 % – приготовление клейстера.

Приготовление 3 % крахмального клейстера.

В аппарат загружают очищенную воду, пуском пара в рубашку доводят воду до кипения. В это время необходимое количество крахмала картофельного смешивают в емкости вместимостью три литра с небольшим количеством воды очищенной до получения однородной суспензии. Полученную суспензию при непрерывном перемешивании осторожно выливают в горячую воду, продолжают перемешивать до получения однородной массы. Полученный клейстер охлаждают до 40-450С подачей холодной воды в рубашку. Выход 99,9%.
Массу для таблетирования получают на СГ-60. Перед началом работы сушилки-гранулятора проверяют на исправность и чистоту, заземление, целостность фильтра и сетки в днище резервуара, работу приточно-вытяжной вентиляции, воздух помещения на микробиологическую чистоту. В продуктовый резервуар загружается таблеточная смесь, подлежащая гранулированию. На тележке резервуар закатывается в аппарат. Подаваемый на псевдоожижение воздух всасывается вентилятором, расположенным в верхней части аппарата, очищается в фильтрах, нагревается до 400С в калориферной установке и проходит через воздухораспределительную решетку, установленную в нижней части продуктового резервуара. Гранулирующий раствор подается к форсункам с помощью дозирующего насоса. Во время подачи гранулирующей жидкости происходит гранулирование таблеточной смеси. Затем система распыливания отключается и начинается сушка гранулята. Отработанный воздух очищается от пыли в рукавных фильтрах и выходит из аппарата. Остаточная влажность гранулята 1,5 %. Потери 2,5%.
После сушки таблеточная масса поступает на сухое гранулирование на грануляторе с диаметром отверстий сетки 1.5 мм. Програнулированную таблеточную массу собирают в сборник и отправляют на таблетирование. Потери 1,5%. 
Готовую таблеточную массу таблетируют на РТМ42-М2В. Перед проведением технологического процесса проверяют исправность и чистоту оборудования, работу, работу роторной таблеточной машины на холостом ходу, заземления, работу приточно-вытяжной вентиляции, воздух помещения на микробиологическую загрязненность. Таблетирование ведут пуансонами диаметром 7.0±0.2 мм. Вес таблетки должен быть 0.116±0.087 г. В загрузочный бункер роторной таблеточной машины  из сборника вручную совком порциями загружают массу для таблетирования. Включают машину в работу и начинают процесс таблетирования. Первую порцию таблеток загрязненных смазочными маслами направляют на сжигание, у остальных проверяют внешний вид, цвет и форму. В процессе таблетирования каждые 5-10 мин взвешивают по 20 шт. таблеток, отделяя от гранулята на капроновом сите, одновременно проводят отбраковку по внешнему виду. Кондиционные таблетки собирают в сборник и пробу таблеток отдают в цеховую лабораторию для определения качества. Затем таблетки направляют на стадию фасовки и упаковки таблеток. Выход 99,4 %, в т.ч. потери 0,1 % - некондиционные таблетки, 0,05 % - таблетки, загрязненные смазочными маслами, 0,45% - потери механические.
Расфасовка таблеток кофеин-бензоата натрия по 10 штук осуществляется на автомате А1-АУ4-Т для фасовки таблеток в одностороннюю контурную безъячейковую упаковку с полиэтиленовым покрытием. Перед работой на аппарате проверяют целостность заземления, отсутствие посторонних предметов, работу приточно-вытяжной вентиляции, воздух помещения на микробиологическую загрязненность. Таблетки в бункер загружают вручную. С помощью дистанционного устройства таблетки укладываются на бумагу с полиэтиленовым покрытием с заданным интервалом, соответствующим расстоянием между ячейками на барабане. С помощью механизма счета производят отсчет заданного количества упаковок.

 Расфасованные таблетки упаковывают в пеналы по две упаковки в каждую и вкладывают инструкцию. Пеналы укладывают в гофрокороб. 

Образцы расфасованных  и упакованных таблеток кофеин-бензоата натрия 0.1 г сдают в ОТК завода для определения качества. При получении положительного результата анализа расфасованные и упакованные таблетки кофеин-бензоата натрия 0.1 г сдают на склад. Выход на стадии УМО 99,9%.
Годовой фонд времени работы оборудования принять 238 дней.
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