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Part I :   Introduction                                

Solid Dosage form 
Category

Powders

Granules

Lozenges

Capsules
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Part II :   Powders                               

Powders ยาผง คือ ผงละเอยีดของตัวยา และ สารช่วย ทีÉผสมเป็นเนืÊอเดียวกนั ( Homogenous )

ขนาดอนุภาคสมํÉาเสมอ ( Uniformity ) และมีการกระจายตัวทีÉดี ( Dispersibility )

ข้อดี - สามารถพฒันาเป็นยาใช้ภายในและภายนอกร่างกายได้

        - มีความคงตัวดีกว่ายานํÊา

         - มีการละลายทีÉดีกว่ายาเม็ด

ข้อจํากดั  - ไม่สามารถกลบกลิÉนและรสของตัวยาได้

                - มีขนาดรับประทานทีÉไม่แน่นอน

6

Powders ส่วนประกอบของยาผง

Active ingedients

Part II :   Powders                               

Excipients
• Diluents
• Solubilizer/surfactant
• Flovouring agent 
• Glidant …
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Powders กระบวนการผลติยาผง

ลดขนาดอนุภาคของสาร

ชัÉงผงยาและสารช่วยอืÉนๆ

Part II :   Powders                               
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หลกัการลดขนาด [ Size reduction ] มี 4 วธีิ

ภาพประกอบ 1 Cutter mill ( Aulton et al.,2018 )

1. วธีิการตดั [ Cutting method ) >> เป็นการลดขนาดอนุภาค โดยการใชค้วามคมของ

ใบมีดในการตดัลดขนาดอนุภาคใหมี้ขนาดเลก็ลงไป

เรืÉอยๆ ตามตอ้งการ

Cutter mill 
ใชใ้นการลดขนาดอนุภาคแบบหยาบขอการทาํแกรนูลแห้ง

ก่อนทีÉจะนาํไปตอกเมด็

ใชใ้นการลดขนาดอนุภาคของสมุนไพรทีÉมีลกัษณะเป็น

เส้นใย [ Fibrous ]
เช่น ราก เปลือก ก่อนทีÉจะนาํสมุนไพรไปทาํการสกดั

Part II :   Powders                               
Large scale method

12

หลกัการลดขนาด [ Size reduction ] มี 4 วธีิ

2. วธีิการบีบอดั [ Compression method )

Feed

Roll

Product

Part II :   Powders                               
Large scale method

Small scale method
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หลกัการลดขนาด [ Size reduction ] มี 4 วธีิ

3. วธีิการทุบ กระแทก [ Impact method )

Hammer mill 

Part II :   Powders                               
Large scale method
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Part I :   Introduction                                
หลกัการลดขนาด [ Size reduction ] มี 4 วธีิ

3. วธีิการทุบ กระแทก [ Impact method )

Vibration mill 

Large scale method
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หลกัการลดขนาด [ Size reduction ] มี 4 วธีิ

4. วธีิการเสียดสี [ Attrition method )

Feed

Roll

Product

>> หลกัการทาํงานของเครืÉองจะเกิดจากการเคลืÉอนทีÉ

ของอนุภาคของสารทีÉตอ้งการลดขนาดภายในเครืÉอง

โดยการเสียดสีกนัเองระหวา่งอนุภาคของสาร และเกิด

การเสียดสีระหวา่งอนุภาคกบัภายในผนงัของเครืÉองมือนัÊนๆ

 นิยมใชใ้นการลดขนาดอนุภาคของแขง็ทีÉกระจายตวัใน

ตาํรับ เช่น ยาแขวนตะกอน เพสต ์ขีÊ ผึÊง เป็นตน้

Part II :   Powders                               Large scale method
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นอกจากนัÊน เครืÉองมือต่อไปนีÊอาศัยหลกัการ ทุบ กระแทก ร่วมกบัการเสียดสี ในการลดขนาดอนุภาค

Ball mill Pin mill 

Part II :   Powders                               Large scale method
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นอกจากนัÊน เครืÉองมือต่อไปนีÊอาศัยหลกัการ ทุบ กระแทก ร่วมกบัการเสียดสี ในการลดขนาดอนุภาค

Fluid energy  mill / Jet mill / Micronizer

Part II :   Powders                               Large scale method

18

Powders กระบวนการผลติยาผง

ลดขนาดอนุภาคของสาร

ชัÉงผงยาและสารช่วยอืÉนๆ

ผสมผงยา โดยใช้เทคนิค Geometric dilution

Spatulation Sifting Trituration Tumbling

แบ่งบรรจุ

Part II :   Powders                               
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Group of Powder Dosage form 

Part II :   Powders                               
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Powders ปัญหาทีÉอาจเกดิดระหว่างการเตรียมยาผง

ปัญหาระหว่างการเตรียมยาผง ตวัอย่าง วิธีป้องกนัและแก้ไข

1.ตวัยาดูดความชืÊนจากอากาศ 

[ Hygroscopic drugs ] จนเกิด

การเยิÊมเหลว 

[ Deliquescent drugs ]

มกัเป็นยาในรูปเกลือ เช่น 

Phenobarbitol sodium ,

Physostigmine hydrochloride

-หลีกเลีÉยงการลดขนาดอนุภาค

-ควบคุมความชืÊนสมัพนัธ์ในกระบวนการผลิต เช่น  

ติดตัÊงระบบ HVAC

-เติมสารดูดซบั เช่น Colloidal silicon dioxide ,

Light magnesium oxide

-บรรจุในภาชนะทีÉปิดสนิท

-เตรียมเป็นยาแกรนูลแทนยาผง

Part II :   Powders                               
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Powders ปัญหาทีÉอาจเกดิดระหว่างการเตรียมยาผง

ปัญหาระหว่างการเตรียมยาผง ตวัอย่าง วิธีป้องกนัและแก้ไข

2.สารบางชนิดผสมกนัแลว้ 

จุดหลอมเหลวตํÉากวา่อุณหภูมิหอ้ง

แลว้กลายเป็นของเหลว

[ Eutectic mixture ]

ของผสมระหวา่ง 

การบูร [ Camphor ] และ 

เมนทอล [ Menthol ]

-ผสมสารทัÊงสองเขา้ดว้ยกนั จนเกิดเป็นของเหลวก่อน 

แลว้นาํไปดูดซบัดว้ยสารเฉืÉอย เช่น 

       Magnesium carbonate 

 Magnesium oxide

-แยกบดสารแต่ละตวักบัสารเฉืÉอย แลว้นาํมาผสมกนั

ภายหลงั

Part II :   Powders                               

22

Powders ปัญหาทีÉอาจเกดิดระหว่างการเตรียมยาผง

ปัญหาระหว่างการเตรียมยาผง ตวัอย่าง วธีิป้องกนัและแก้ไข

3.ผงยาประกอบดว้ยนํÊ าผลึก 

เมืÉอบดลดขนาดผลึก จะปลดปล่อยนํÊ า

ออกมา จนทาํใหเ้กิดลกัษณะเยิÊมเหลว

[ Efflorescence ]  หรือ 

เมืÉอเก็บในสภาวะทีÉมีความชืÊนสมัพทัธ์ตํÉา

Sodium sulfate decahydrate 

[ NaS𝑂ସ . 10 𝐻ଶO ] 

-ใชส้ารดูดซบัความชืÊน

-เปลีÉยนไปใชส้ารในรูปปราศจากนํÊ าแทน

Part II :   Powders                               
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Powders ปัญหาทีÉอาจเกดิดระหว่างการเตรียมยาผง

ปัญหาระหว่างการเตรียมยาผง ตวัอย่าง วธีิป้องกันและแก้ไข

4.Explosive mixture and incompatible 

salts แลว้เกิดการระเบิด การเปลีÉยนสี 

การเสืÉอมสลายทางเคมี หรือสูญเสียความ

แรงของตวัยา

ผสม Oxidizing agent เขา้กบั Reducing 

agent  ดว้ยวธีิ Trituration 

-เติมสารป้องกนัความชืÊน เช่น 

Light magnesium oxide 

-หลีกเลีÉยงการบดหรือลดขนาดสาร หรือ

เตรียมตวัยาใหอ้ยูใ่นรูปแกรนูล 

เพืÉอลดพืÊนทีÉผิวทีÉจะสมัผสัอากาศ

Part II :   Powders                               
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Powders ปัญหาทีÉอาจเกดิดระหว่างการเตรียมยาผง

ปัญหาระหว่างการเตรียมยาผง ตวัอย่าง วธีิป้องกันและแก้ไข

5. Incorporation of extract or liquids ตาํรับยาผงมีส่วนประกอบเป็นของเหลว 

หรือ fluid extract

-กรณีมีของเหลวใหใ้ชส้ารดูดซบั เช่น

Magnesium carbonate , Starch เป็นตน้

6. Electrification ขณะผสมเกิดประจุทีÉผิวอนุภาค 

ทาํใหย้าฟุ้ง

-ทาํใหย้าชืÊนขึÊนดว้ย alcohol หรือ 

mineral oil ก่อนผสม

Part II :   Powders                               
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Powders การควบคุมคุณภาพของยาผง

Content uniformity
Particulate matter
Leachables
Water content
Microbial limit
Element impurity
Net content
Residual solvent
Performance <601>

Uniformity of 
dosage unit (2.9.40)

 Uniformity of 
content ( 2.9.6 )

 Uniformity of mass
( 2.9.5 )

Part II :   Powders                               
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Part III :   Granules                                

Granules ยาแกรนูล คือ ผงยาทีÉจับตัวกนัเป็นกลุ่ม มีลกัษณะแข็ง แห้ง รูปร่างไม่แน่นอน

ข้อดี - มีการไหล ความคงสภาพทีÉดีกว่า ยาผง

        - ไม่จับตัวเป็นก้อนแข็ง

ข้อจํากดั  - ตัวยาออกฤทธิÍได้ช้ากว่ายาผง

                - มีขนาดการรับประทานยาทีÉไม่แน่นอน
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Granules กระบวนการผลติแกรนูล

ชัÉงผงยาและสารช่วยอืÉนๆ แล้วลดขนาดอนุภาคของสาร

ผสมผงยา โดยใช้เทคนิค Geometric dilution

เตรียมแกรนูล

Slug / Roller compactor

Dry granulation
Wet granulation

Part III :   Granules                                
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Slug / Roller compactor

Dry granulation

Part III :   Granules                                
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Wet granulation

Wet screening

Part III :   Granules                                
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Low shear mixer for wet mixing

Sigma blade mixer

Part III :   Granules                                
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Low shear mixer for wet mixing

Ribbon blade mixer

Part III :   Granules                                

32

Conventional wet granulation in high shear mixer / granulator

Part III :   Granules                                
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Part III :   Granules                                
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Granules กระบวนการผลติแกรนูล

ชัÉงผงยาและสารช่วยอืÉนๆ แล้วลดขนาดอนุภาคของสาร

ผสมผงยา โดยใช้เทคนิค Geometric dilution

เตรียมแกรนูล

ลดขนาดอนุภาค
Slug / Roller compactor

Dry granulation
Wet granulation

Part III :   Granules                                
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Granules กระบวนการผลติแกรนูล

ชัÉงผงยาและสารช่วยอืÉนๆ แล้วลดขนาดอนุภาคของสาร

ผสมผงยา โดยใช้เทคนิค Geometric dilution

เตรียมแกรนูล

ลดขนาดอนุภาค

การบรรจุและปิดฉลาก

Slug / Roller compactor

Dry granulation
Wet granulation

Part III :   Granules                                
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ปัญหาทีÉพบจากการเตรียมแกรนูล

Paste formation

Part III :   Granules                                
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EFFERVESCENT GRANULES

38

EFFERVESCENT GRANULES



14/02/66

20

EFFERVESCENT GRANULES

39

การคาํนวณหาปริมาณสารทีÉใชใ้นตาํรับ

EFFERVESCENT GRANULES

การคาํนวณหาปริมาณสารทีÉใชใ้นตาํรับ

40
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See U Part IV , V


