
























CONTENITORI MULTIDOSE

Per preparazioni iniettabili incontenitori multidoseper

i quali l’etichetta stabilisca un dato numero di dosi di

un volumefissato, scegliereun contenitoreeprocedere

come indicato per contenitori monodose utilizzando

un numero di singolesiringhecon ago corrispondente

al numerodi dosi indicato.

Il volumee' talecheciascunasiringarilascianon meno

delladosefissata.

CARTUCCE ESIRINGHEPRERIEMPITE

Scegliereun contenitoreseil volumenominalee' 10 ml

o piu', tre contenitori se il volume nominale e' piu' di

3 ml e meno di 10 ml oppure cinque contenitori se il

volume nominale e' di 3 ml o meno. Se necessario,

dotarei contenitori degli accessori necessari per il loro

uso(ago, pistone, siringa) etrasferirel’interocontenuto

di ciascuncontenitore, senzavuotarel’ago, inunbecher

tarato asciutto premendo lentamenteeregolarmenteil

pistone. Determinare il volume in millilitri, calcolato

dallamassaingrammi divisaper ladensita'.

Il volumemisurato per ciascuno dei contenitori non e'

inferioreal volumenominale.

INFUSIONI PARENTERALI

Scegliereun contenitore. Trasferire il contenuto in un

cilindrograduatoasciuttodi capacita' talecheil volume

da misurareoccupi almeno il 40 per cento del volume

nominaledel cilindro. Misurareil volumetrasferito.

Il volumemisuratonone' inferioreal volumenominale.

2.9.18. PREPARAZIONI PER INALAZIONE:

VALUTAZIONE AERODINAMICA DELLE

PARTICELLEFINI

Questosaggiovieneutilizzato per determinarelecarat-

teristiche delle particelle fini negli aerosol generati da

preparazioni per inalazione.

Senon e' diversamentegiustificato ed autorizzato, uti-

lizzare uno dei seguenti apparecchi e procedimenti di

controllo.

Lecaratteristichedimensionali degli stadi sono oggetto

di verifiche periodiche come sono verificate anche le

altre dimensioni che giocano un ruolo critico per il

buon funzionamentodell’impattatore.

Trattamento superficialeper gli apparecchi D ed E. Per

assicurare una cattura efficientedi particelle, rivestire

ciascunapiastracon glicerolo, olio di siliconeo liquidi

simili ad alta viscosita', generalmentedepositati da un

solventevolatile. Questo trattamento dellepiastredeve

far parte della convalida del metodo e puo' essere

omessosegiustificatoeautorizzato.

Massa totale. La massa totale della sostanza attiva

raccolta non puo' essere inferiore al 75 per cento ne¤

superioreal 125 per cento del valoremedio ottenuto

nel saggio per l’Uniformita' della dose rilasciata.

Questa richiesta non e' relativa alla prestazione del-

l’inalatore ma permette di garantire la validita' dei

risultati.

APPARECCHIO A - SEPARATORE AD URTO IN

VETRO

L’apparecchio e' rappresentato nella Figura 2.9.18.-1

(vedi anchelaTabella2.9.18.-1).

Figura2.9.18.-1.-Apparecchioseparatoreadurtoinvetro

Dimensioni inmillimetri

(tolleranza 1mmsenondiversamenteprescritto)
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Pressione Osmotica
V=nRT =n/V RT= cRT

= atm

V= l

n= moli di soluto

R= 0,082 l atm/moli grado K

T= temp assoluta (K)

Va= volume parziale molare del solvente

Gli elettroliti deboli sono sostanze che disciolte in acqua dissociano reversibilmente 
negli ioni che li costituiscono e quindi si trovano in soluzione sia nella forma di 
molecole indissociate che di ioni. All’equazione di sopra va aggiunto il 

binomio di Van't Hoff: [1 + α (ν -1)]. 

Si definisce grado di dissociazione, indicato con la lettera greca α la frazione: α = 
moli dissociate / moli totali 

Si definisce con la lettera greca ν il numero di ioni che si originano dalla dissociazione 
di ogni unità formale (molecola) di sale e si ottiene 



• OSMOLE: g di soluto che in soluzione si trova come molecole
o ioni o aggregati e che è osmoticamente equivalente ai
grammi pari al peso molecolare di un non-elettrolita che si
comporta idealmente

• OSMOLALITA’: n° di osmoli di soluto in 1 Kg di solvente.
Massa di soluto che sciolta in1 Kg di acqua esercita una
pressione osmotica pari a quella esercitata da una mole di
sostanza non ionizzata ideale sciolta in 1 Kg di acqua.

• OSMOLARITA’: n° di osmoli di soluto in 1 L di soluzione.
Massa di soluto che sciolta in una quantità di solvente
sufficiente ad arrivare a 1L di soluzione, esercita una
pressione osmotica pari a quella esercitata da 1 mole di
sostanza a comportamento ideale non ionizzata sciolta in 1 L
di soluzione.



OSMOLARITA’

• DIPENDE SOLO DAL NUMERO TOTALE DI MOLECOLE DI 
SOLUTO

• E’ UNA MISURA DI CONCENTRAZIONE

• AUMENTA AL DIMINUIRE  DELLA QUANTITÀ DI ACQUA

• L’ACQUA SI MUOVE DA UNA ZONA A BASSA OSMOLARITÀ AD 
UNA ZONA AD ALTA OSMOLARITÀ

• E’ UNA MISURA QUANTITATIVA



TONICITA’

• MISURA L’EFFETTO DI SOLUZIONI SUL VOLUME CELLULARE

• LE SOLUZIONI POSSONO ESSERE: ISOTONICHE, IPOTONICHE O 
IPERTONICHE

• E’ UNA MISURA QUALITATIVA

• OSMOLARITÀ E TONICITÀ NON SONO EQUIVALENTI









2 principi attivi di 

cui sommo gli 

equivalenti di 

NaCl della 

soluzione all’1%= 
0,18 + 0,09=  

0,27 g di NaCl 

0,9- 0,27= 0,63 g 

NaCl da 
aggiungere a 100 

ml della soluzione 

per renderla 

isotonica

Per 50 ml avrei 
dovuto 

aggiungere…





SOLUZIONE ISOTONICA DI RIFERIMENTO=  soluzione allo 0,9% in NaCl

Per le soluzioni di farmaco all’1% sono stati determinati gli equivalenti in NaCl (ENaCl)

La presenza di soluti nell’acqua aumenta l’osmolarità e diminuisce il punto di 

congelamento.

Il punto di congelamento del siero/plasma sanguigno è -0,52°C, per cui una soluzione

Acquosa che congela sa questa temperatura è isotonica con il sangue.

W= 0,52-a
b

W= %p/v di sostanza isotonizzante nella soluzione finale

a= abbassamento crioscopico della soluzione da isotonizzare

B= abbassamento crioscopico della soluzione con l’1% della sostanza isotonizzante



0,28% p/v  KCl aggiungere glucosio anidro per isotonizzare

1% KCl punto congelamento è 0,439

1% glucosio anidro 0,101

0,28x 0,439= 0,123 °C 

W= 0,52-0,123

0,101
= 3,93

3,93= %p/v che deve essere aggiunta di glucosio anidro per ottenere una soluzione 

isotonica



Preparazioni per uso parenterale

v. Sottocutanea
s.c.

v. Intramuscolare
i.m.

v. Endovenosa
e.v.

Via intradermica
Via subaracnoidea
Via epidurale
Via endocardica

Sec. F.U. XII ed.

Preparazioni iniettabili:
Soluzioni
Emulsioni
sospensioni

Infusioni:
Soluzioni
emulsioni

Polveri per preparazioni
 iniettabili o infusioni:
Sostanze solide

Concentrati per 
preparazioni
 iniettabili o 

infusioni:
soluzioni

Gel per preparazioni iniettabili

Impianti:
preparazioni solide



VIA SOMMIN. VOLUME USUALE 
(ml)

CARATTER. 
FORMULAZIONE

FARMACI

PICCOLO VOLUME 
I.M.

2.0 SOLUZ ACQUOSE ED 
OLEOSE;

SOSPENSIONI 
ACQUOSE ED 

OLEOSE;
EMULSIONI

E.V. <20.0 SOLUZIONI ED 
ALCUNE EMULSIONI

S.C. 2.0 INSULINA, VACCINI

GRANDE VOLUME 50-1000 SOLUZIONI ED 
ALCUNE EMULSIONI

INTRADERMICA <0.5 ISOTONICA MEZZI 
DIAGNOSTICI

SUBARACNOIDEA “ “

EPIDURALE “ ANESTETICI

INTRACARDIACA “ ADRENALINA

INTRAARTICOLARE “ ANTIINFIAMM



Soluzioni parenterali di grande volume
(LVPs)

1) Soluzioni perfusionali:
• Soluzione reidratante elettrolitica
• Soluzione reidratante energetica
• Soluzione alcalinizzante

• Condizioni di sterilità, apirogenicità, controllo grado di 
 contaminazione particellare
• Cappe a flusso laminare, membrane filtranti
• Incompatibilità chimico fisiche, variazioni di pH
• Soluzione nutrizionale parenterale totale (NPT) glucosio 25%

2) Soluzioni per emodialisi (elettroliti, glucosio)
3) Soluzioni anticoagulanti
4) Soluzioni per dialisi peritoneale
5) Soluzioni per irrigazioni



COADIUVANTI

isotonia
pH

solubilità

conservazione
azione batteriostatica

VEICOLO

Acqua per p.i.

Olii per p.i. 
Indice di acidità° ≤0.5
Indice di perossidi* ≤5
Contenuto in acqua#

° mg di KOH che neutralizzano gli acidi liberi di 1g di olio
*40mg di ossigeno attivo/kg di olio
# metodo di Karl Fischer ≤ 0.3





COADIUVANTI PER PREPARAZIONI PARENTERALI
ATTIVITA’ COMPOSTI CONC USUALE %

ANESTETICA LOCALE LIDOCAINA
 ALCOOL BENZILICO

0.5-1

1

ANTIOSSIDANTE ACIDO ASCORBICO
BUTILIDROSSIANISOLO

SODIO BISOLFITO
TIOGLICEROLO

0.01-0.1

0.01-0.02

0.1-0.15
0.1-0.15

CHELANTE SODIO EDETATO 0.01-0.05

CONSERVANTE BENZALCONIO CLORURO
CLORO CRESOLO

METIL E PROPIL PARABENE

0.005-0.01

0.05-0.1

0.1-0.2

ISOTONIZZANTE DESTROSIO, MANNITOLO, 
SODIO CLORURO

SOSPENDENTE CMC SODICA 0.1-0.5

SUPPORTO PER LIOFILIZZATI GLICOCOLLA, LATTOSIO, 
MANNITOLO, PVP

1-10

TAMPONI ACETATO, CITRATO, FOSFATO



PREPARAZIONI PER USO PARENTERALE
Controlli secondo F.U.

Controllo di sterilità
Saggio endotossine batteriche

Contaminazione particellare
Volume estraibile

Prep. Iniettabili
•Saggio verifica assenza pirogeni
•Volume estraibile
•Uniformità di contenuto
•Contaminazione particellare

Liquidi perfusionali
•Pirogeni
•Volume estraibile
•Contaminazione particellare

Polveri per p.i.
•Pirogeni
•Uniformità di contenuto
•Uniformità di peso
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