	3.2.P.2 Фармацевтическая разработка
3.2.P.2.1 Составные вещества лекарственного средства 
3.2.P.2.1.1 Лекарственная субстанция 
Международное непатентованное наименование: нитроглицерин.
Подробное описание представлено в разделе 3.2.S.1.
3.2.P.2.1.2 Вспомогательные вещества 
Все используемые вспомогательные вещества являются известными в технологии изготовления лекарственных форм веществами: лактоза, крахмал картофельный, аспартам,  магния стеарат, полипласдон XL.
Лактоза
Моногидрат лактозы - белые кристаллы или белый кристаллический порошок без запаха, слабого сладкого вкуса. Хорошо, но медленно растворим в воде, практически не растворим в этиловом спирте 96 % [3].
Лактоза наиболее часто используемый разбавитель для твердых лекарственных форм. Лактоза представляет собой природный дигликозид, может быть в двух изомерных формах α-лактоза и β-лактоза, и может быть как кристалличной, так и аморфной. Лактоза легко, хотя и медленно растворяется в воде и поэтому она подходящий растворитель для активных компонентов с низкой растворимостью в воде. Лактоза представляет собой не восстанавливающий сахар и поэтому она относительно инертна [4].
В производстве препарата используется Гранулак 200 производства компании Meggle Pharma.
Крахмал картофельный
Крахмал картофельный – простые гранулы, овальной или сферической формы диаметром 30-100 мкм и полусферические гранулы диаметром 10-35 мкм. На зернах хорошо выраженная концентрическая бороздчатость [3].
В фармацевтическом производстве крахмал применяется с целью улучшения смачиваемости и водопроницаемости таблетки, способствует ее распадению и растворению. Действие крахмала  обусловлено не столько набуханием зерен (в воде при температуре 37 °С оно составляет всего 5-10 %), сколько увеличением пористости таблеток и созданием условий для проникновения в них жидкости.
В производстве препарата используется крахмал картофельный производства Avebe B.A. (Германия, Голландия), торговая марка SOLANI AMILUM, Roquette, Франция
Аспартам
Белый, кристаллический порошок, слегка гигроскопичный, умеренно растворим в воде и этиловом спирте, практически нерастворим в гексане и метиленхлориде.
Аспартам – искусственный подсластитель, заменитель сахара. Соединение двух аминокислот (дипептид) - аспарагиновой и фенилаланина.
Магния стеарат 
Белый, очень тонкий, легкий порошок, жирный на ощупь, практически нерастворим в воде и этиловом спирте.
Стеарат магния представляет собой смесь магниевых солей различных жирных кислот, состоящих преимущественно из стеариновой кислоты - (С17Н35СОО)2Mg, и пальмитиновой кислоты - (С15Н31СОО)2Mg, с незначительными количествами других жирных кислот. Стеарат магния содержит не менее 4,0 % и не более 5,0 % магния, в пересчете на сухое вещество. Содержание  стеариновой кислоты не менее 40,0 %, стеариновой и пальмитиновой кислот в сумме не менее 90,0 % [3].
В пропись таблеток вводится как лубрикант.
В производстве препарата используется стеарат магния производства Changzhou winsun import and export corporation, China.
Polyplasdone ХL
Белый или желтовато-белый гигроскопичный порошок или хлопья.
Нерастворимая марка кросповидонов.
Полипласдоны представляют собой сшитые полимеры N-винил-2 пирролидона. Polyplasdone ХL cодержит не менее 11,0 % и не более 12,8 % азота в пересчете на безводное вещество [3].
Применяется для ускорения распада таблеток (супердезинтегрант) и, следовательно, для улучшения растворения и биодоступности лекарственных веществ в результате их предсказуемого набухания (эффект распадаемости).
Рекомендуемые количества – до 4 %.
В производстве препарата используется полипласдон производства компании International Specialty Products.
	3.2.P.2 Pharmaceutical engineering.
3.2.P.2.1 Medicine constituents.
3.2.P.2.1.1 Pharmaceutical substance.
International generic denomination: nitroglycerin. Detailed description is adduced in section 3.2.S.1.
3.2.P.2.1.2 Adjuvant substances.
The applied adjuvants are currently in use of the dosage forms production technique by substances: lactose, potato starch, aspartame, magnesium stearate, polyplasdone XL.
Lactose
Lactose monohydrate consists of white crystals or white crystalline inodorous powder of a light sweet taste. It is slow, but well water-soluble, practically insoluble in ethanol 96 % [3].
Lactose is the most frequently used diluent for solid dosage forms. Lactose is a natural diglycosid, it exists in two isomeric forms: α-lactose и β-lactose, and it can be both crystalline and amorphous. Lactose is an easy, although slowly water-soluble substance and therefore it is an appropriate diluent of active components with low water solubility. Lactose corresponds nonrecoverable sugar, therefore it is comparatively inert [4].
Granulac 200 of Meggle Pharma production is utilized in medicine manufacturing.
Potato starch
Potato starch is composed of simple oval or spherical granules with a diameter of 30-100 mcm and hemispherical granules with a diameter of 10-35 mcm. There is a well-marked concentric striation on granulates [3].
Potato starch is used in pharmaceutical production in order to improve the tablet wettability and water permeability, facilitates its disintegration and dissolution. The effect of starch is rather stipulated by the tablet porosity increase and by arrangement of conditions for fluid intrusion than by the granulates swelling (it forms only 5-10% in water at the temperature of 37 °С). In medicine manufacturing the starch of Avebe B.A. production (Germany, Holland) and SOLANI AMILUM, Roquette trade mark (France) are used. 
Aspartame
White crystalline slightly hygroscopic, moderately water-and alcohol-soluble, practically hexane and methylene chloride insoluble powder. Aspartame is a synthetic sweetener, sugar substitute. It is an asparaginic and phenylalanine amino acids compound (dipeptide). 
Magnesium stearate
White, fine and light, fatty by touch, practically water-and alcohol-insoluble powder. Magnesium stearate corresponds a magnesium blended saline of distinct fatty acids mainly composed of stearic acid - (С17Н35СОО)2Mg, and palmitic acid - (С15Н31СОО)2Mg, with slight amounts of other fatty acids. Magnesium stearate contains no less than 4,0 % and no more than 5,0 % of magnesium, in terms of dry substance. Stearic acid content is no less than 40,0 %, stearic and palmitic acid overall content is no less than 90,0 % [3].
In medical prescription inputted as a lubricant.
Magnesium stearate of Changzhou Winsun Import and Export Corporation production (China) is utilized in medicine manufacturing.
Polyplasdone ХL
White or yellowish-white hygroscopic powder or flocks. Insoluble crospovidone mark.
Polyplasdone consists of the cross-linked polymers of N-vinyl-2 pyrrolidone.
Polyplasdone ХL contains nitrogen no less than 11,0 % and no more than 12,8 % in terms of anhydrous substance. [3].
It is applied for tablet destruction acceleration (super disintegrator) and therefore for dissolution improvement and pharmaceutical substance bioavailability as a result of their predictable swelling (disintegration effect).
Recommend amounts – up to 4 %.
Polyplasdone of International Specialty Products is utilized in medicine manufacturing.



