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Od komercijalni pric¢ini Vitamin B6 tableti od 20 mg koi se proizvedu adovis bes
potreno da se proizveduv: e dobie dozvola za pr0|zv tvo na novata

lokacija bese potrebno da se i ataa cel bese
napraver@ spore na povehe troSnost,
raspadlivost, so a ¢ i ete

Za da se potvrdi no%ijata potrebno b$

dvata proizv: tri razli¢ni mediumi (0,TM H
fosfaten pufer so ﬁ—s ,8). Osloboduyvanjeto na pyridoxin
starata Iokacua‘" ableti od novata lokacija, vo tri vreme
tabletite vo sne r ediumi. Napravena e statisticka obrab

se potvrduva tr rot r@ehnolo&:
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Bese napra%S edba na sn para etr od r0|zvod
dimentzii, tro: nos
ologija, be:

oden
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Oslobog
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Broj na
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anjeto na pyridoxi

kel VK 700q"so veslo
acii: 50 rpm
pH 1,2 (0,1 Cl)
pH 4,5 (acet aten ufer)
pH 6,8 osfa ufer)

nnaD

Iuc va.
vrsi po 5, 15i 45 minuti, a poto vo sekoja od n p edel drzln ta
Opredeluvanjeto na sodrzmata rSi UV spektrofoto etrl i na 289 nm
0a se zema soodvetniot m.edlum i as e priprema so
izmerena kollclna od Pyridoxin HCI RS vo § Y
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Od dobienite rezult
vo trite vremenski in
starata lokacijainan
odstapuvanjata na rezu
uzorciranje se mnogu mali."Sficn

na sliénost f, koj e nad 92 vo site ftri

xin HCI se gslobol
45 min kaj Vitamin B6 tableti 4 20 mg pr
Dd statistickata obrabotka na"poda S
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& Vo Tabela1,2i3d e statistlc brabotki na rezultatlthlobo?enata
aktivna supstanca i 45 mi abletﬁd dyete serii e mediumi.
Tabela nt Epslopo e pyr‘oxm HCI'¥@ medium 0,1 M M
tableta Osloboden pyridoxin HCI vo 0,1 M HCI pH=1,2
serija 010208018 serija 051207018
5 min. 15 min. 45 min. 5 min. 15 min. 45 min.
x 32,68 74,61 10186 34,25 7560 10107
max. (%) 35,78 7875 10352 38,28 7913 10335
min. (%) 29,03 71,29 99,34 31,31 70 98,96
RSD 6,52 3,72 145 5,50 371 123
f 92,38

0d Tabela 1 $€ giéda deka srednite

osti (x) od oslobodwt aktivna

stanca po 5, dvete serii vo

,1.M HCE, uvat povehe

| malnlte |% malnite

dvete serii ti se slicni i bez

N tapki. Ste&t na variranje na
e, RSD e vo dozvolenite granici na

anje (<10 %).

\ka oslobodeniot

Osloboden pyridoxin HCl vo 0,1 M HCI pH=1,2

[e]
Elsema 010208018]
Isema 051207018|

45 min

il |

5 min

15 min

b Iet'ranj@re&na li a'pd ednata strana

letite na dvete lokacii
| e mnogu slicen po
iranje.

Sl 1. Sredni vrednosti‘od os|, bodenlot I:lF
|dox HCI v001 .

Jrabelg 2 Prmslob

en pyridoxin HCI vo acetatenspufer pH=4,5

tableta Osloboden pyridoxin HCI vo acetaten pufer pH=4,5
serija 010208018 serija 051207018
5 min. 15 min. 45 min. 5 min. 15 min. 45 min.
x 37,35 105,20 106,29 36,94 10363 105,64
max. (%) 42,32 11028 11151 40,37 10954 11095
min. (%) 34,58 97,77 99,56 34,02 98,22 100,86
RSD 7,60 417 4,09 6,27 3,62 347
fa 93,83
1 M

Osloboden pyridoxin HCI vo acetaten pufer pH=4,5

Dsenja 010208018]
lsenja 051207018|

5 min 15 min 45min

a maksimalnite i
i na oslobodena

se gleda sovpagjanjeto na

nite vrednosti od oslobodenata
a supstanca, vo acetatniot pufer
pH=4,5 po trite uzorciranja za dvete serii.

Sl 2. Sredni vrednosti od oslob
pyridoxin HCI vo acetaten pufer

Tabela 3. Procent na osloboden pyridoxin HCI vo fosfaten pufer pH=6,8

tableta Osloboden pyridoxin HCI vo fosfaten pufer pH=6,8
serija 010208018 serija 051207018
5 min. 15 min. 45 min. 5 min. 15 min. 45 min.
x 42,93 9779 10526 42,31 9604 10585
max. (%) 51,53 104,5 11133 49,81 100,29 11081
min. (%) 38,76 9173 10074 37,04 9007 10142
RSD 9,53 4,38 3,65 8,35 410 2,65
f, 92,75

Golemata sliénost na srednite vrednosti

Osloboden pyridoxin HCl vo fosfaten pufer pH=6,8 N . A
od osloboduvanjeto na pyridoxin HCI po

5, 15 i 45 min kaj tabletite od dvete serii

vo fosfaten pufer, ubavo se gleda od

Slika 3 i od Tabela 3. Otstapuvanjata na

vrednostite se najgolemi po 5 min kaj
tabletite od novata lokacija (RSD=9,53),
no golemo e otstapuvaneto na
vrednostite po 5 min i kaj tabletite od
starata lokacija (RSD=8,35).

Dseries 010208018]
mseries 051207018]

=

5min

15 min 45 min

Otstapuvanjata se mnogu pomali po 15 i

Sl 3. Sredni vrednosti od oslobodeniot . X " .
recn yrecnost] oc os obodento 45 min kaj dvete serii tableti.

pyridoxin HCI vo fosfaten pufer pH=6,8
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