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التـحاميـل
Suppositories (1) 
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Suppositories are solid dosage forms

intended for insertion into body orifices

where they melt, soften, or dissolve and

exert localized or systemic effects.

1.Definition

بيش.د -2تكنو   4
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 Suppositories are commonly employed rectally, 

vaginally and occasionally urethrally. 

 They have various shapes and weights

depending upon the density of the base and 

the medicaments present in it, and the 

individual manufacturer's product. 

2. Body orifices for using

بيش.د -2تكنو   6
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Vaginal using

Shape of suppositories

Rectal using

 Rectal as well as urethral and vaginal 
delivery of drugs via suppositories makes 
excellent therapeutic sense, and there use 
can be traced as far back as in the writings 
of Hippocrates.

 In Japan, rectal dosage forms are more 
acceptable by the patient than other route 
of administration. 

 More than 7.5% of all prescriptions in 
France were formulation intended for rectal 
administration. 8 بيش.د -2تكنو  

The use of suppositories in the world 
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 Anglo-Saxon countries, where social
convention preclude greater use of rectal
delivery (generally do not prescribe
suppositories).

 Latin American and Mediterranean
Europeans use suppositories far more routinely.

In summary the use of rectal suppositories is
limited and are vary between nations.

بيش.د -2تكنو  9
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Types:

 1- Rectal suppository: 32 mm in length,
cylindrical, have one or both end tapered.

a) Adult rectal supp. Weight 2 3 - gm

b) Infant rectal supp.1gm

 2- Vaginal suppository:  pessaries, 5 gm, usually 
oviform or cone shaped, weight from 3-5 gm

3- Urethral suppository: bougies 4gm and 10-15 
cm long for male and 6-7.5cm long for female. , 
pencil shaped.

بيش.د -2تكنو  
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3.character of action

 Rectal suppositories are most frequently employed
to relieve constipation or the pain, irritation, itching,
and inflammation associated with hemorrhoids or
other anorectal conditions.

 Vaginal suppositories or inserts are employed
mainly as contraceptives, antiseptics in feminine
hygiene, and as specific agents to combat an
invading pathogen.

 Urethral suppositories may be used as
antibacterial and as a local anesthetic
preparative to urethral examination.

1)Local Action

بيش.د -2تكنو  
11

(a) For the relief of nausea and vomiting and as a 
tranquilizer

(b) For narcotic analgesia

(c) For the relief of migraine syndrome

(d) Anti-inflammatory, analgesic and 
antipyretic.

2) Systemic Action

Administered rectally in the form of suppositories 

for systemic effects include:

بيش.د -2تكنو   12



01/10/2019

مصطفى بيـش. د 20-19 -2تكنو  7

3) advantages over oral therapy
(rectal route for achieving systemic effects )

(a) Drugs destroyed or inactivated by the pH or 
enzymatic activity of the stomach or intestines 
need not be exposed to these destructive 
environments; 

(b) Drugs irritating to the stomach may be given 
without causing such irritation; 

(c) Drugs destroyed by portal circulation may by 
pass the liver after rectal absorption (drugs enter 
the portal circulation after oral administration and 
absorption); 

بيش.د -2تكنو   13

(d) The route is convenient for administration 

of drugs to adult or pediatric patients who 

may be unable or unwilling to swallow 

medication;

(e) It is an effective route in the treatment of 

patients with vomiting episodes.

بيش.د -2تكنو   14
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Rectal & Vaginal Route

Advantages
• Can be used when 

oral route unsuitable
• Useful when drug 

causes GI irritation
• Can be used for local 

action

Disadvantages

• Absorption irregular
and unpredictable

• Less convenient
than oral route

• Low patient 
acceptability

بيش.د -2تكنو   20
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4.Quality control of suppository

 The medicaments and base mixed uniformly with 
certain hardness under condition of shipment and 
storage 

 Capable of being easily inserted into the intended 
body orifice without causing undue distension.

 Once inserted, the base melts, softens, or 
dissolves, distributing the medicaments it carries 
to the tissues of the region. It must be  retained
for the appropriate period of time for local effects 
or quickly absorbed for systemic effects .

The shape and size of a suppository must be such that 

بيش.د -2تكنو   21
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Hالفينوتيازين :
ويربع المقدار المقدم فموياً نفس التوافر الحي

 Contains drug, base and other adjuvant ,which 
the affecting factors for preparation are the 
physicochemical nature of the drug, the nature 
of the suppository vehicle and its capacity to 
release the drug and clinical desired effects
from administration

 Drug 

 Properties as the relative solubility of the drug 
in lipid and in water , the particle size of a 

dispersed drug (50-100 µ ). 

Ⅱ Ingredients of suppositories

بيش.د -2تكنو   24
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Factor affecting drug absorption 
form rectal suppository:

1) Physiologic Factor:

The human rectum is approximately

15-20 cm in the length, when empty

of fecal material; it contains 2-3 ml of inert 

mucous fluid. In resting state, the rectum is 

non motile. There is no villa or microvillus 

on rectal mucosa. Physiological factors 

include: بيش.د -2تكنو  
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A) Colonic Content:

When systemic effect are desired from
suppository greater absorption may be
expected from a rectum that is void than
that with fecal matter. An evacuation enema
maybe administered before insertion of a
suppository.

Diarrhea, colonic obstruction and tissue
dehydration influence the rate & degree of
drug absorption from rectum.

بيش.د -2تكنو  
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B) Circulation:

Drugs absorbed rectally partially by pass portal
circulation, thereby enabling drug destroyed in
liver to exert systemic effect. Depending on
the height at which absorption occurs at
rectum, the drug passes into inferior, middle
or superior hemorrhoid veins.

The inferior is nearest to the anus, the upper
hemorrhoid vein —> portal circulation .thus it
is advisable to keep supp in the lower part of
rectum. 50% -70% of drug administered
rectally, reported to go directly into general
circulation. بيش.د -2تكنو  
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ب منهم تذه اثنانتزود المستقيم، دموية أوردة ثلاث تجدر الإشارة إلى وجود  •
  .الكبديمر عبر الثالث بشكل مباشر والقلب الدورة إلى 

الوريد الكهفي العلوي

الوريد الكهفي السفلي

وريد البواب

العلياالأوردة الباسورية 

الوسطىالأوردة الباسورية 
الأوردة الباسورية السفلى

الوريد الإليوي

المستقيم

الكبد

بيش.د -2تكنو   30
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C) pH and lack of buffering capacity of
the rectal fluid :

Rectal fluids are neutral (pH 7-7,5), have no
effective buffer capacity. The barrier
separating colon lumen from the blood is
preferentially permeable to the
unionized forms of drugs, thus absorption
of drug would be enhanced by change in
pH of the rectal mucosa to one that
increase the proportion of unionized
drugs.

بيش.د -2تكنو  
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)4-3.6(باهاء )7-6.8(باهاء 

%42%12+ حمض الصفصاف

%37%36-الفينول 

%9%20+كينين 

%32%44-  أنيلين
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2) Physiochemical characteristics of 
the drug:

A) Lipid water solubility of a drug (partition 
coefficient):

- The lipid water partition coefficient of a drug is 
important in selecting the suppository base and 
in anticipating drug release from that base

- lipophilic drug, in other word, distributed in a 
fatty suppository base  has fewer tendencies
to escape to the surrounding queues fluids

بيش.د -2تكنو  
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2) Physiochemical characteristics of 
the drug:

ص امتصا      سائل المستقيمفي الدواء       السواغفي الدواء 
المستقيممخاطية الدواء عبر 

الانتشار     -الدسم     :انحلالية المادة الفعالة  -1

:قيم عامل توزع المادة الفعالة بين السواغ الدسم وسائل المست -2

اغ المواد الفعالة المعلقة في الدسم والمنحلة في الماء تتحرر    من السو
. الدسم

ي السواغ لا يحتجز إلا قليلاً فالانحلال في الماء  شديد الأمينوفيللين: مثال
ي الدسم الانحلال في الماء وشديد الانحلال فقليل  الباراسيتامولبينما  الدسم

                .فيمسك به من قبل السواغ الدسم المصهور داخل المستقيم
بيش.د -2تكنو  

بيش.د -2تكنو   36

: الفعالة المادة أجزاء أبعاد -3

  في ازدياد تحدث أن يمكن ) µ 50 من أقل( جداً  الصغيرة الأجزاء
 مراحل مختلف تبطيء إلى يؤدي ما المصهورة الكتلة لزوجة
.للامتصاص المؤدية الانتقال

ً  أفضل µ 100-50 :الأسبيرين  µ 400-300 من امتصاصا

2) Physiochemical characteristics of 
the drug:
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: المادة الفعالة في سائل المستقيمتركيز -4
. اص أسرعالمستقيم أكبر كان الامتصكلما كان تركيز المادة الفعالة في سوائل 

تحميلة من البدء  المنحلةالفعالة للمادة الكلية الممتصة حساب الكمية ويمكن 
     Higuchiبالاستعانة بمعادلة 

 
Q   2سم/غكمية المادة الفعالة الممتصة من قبل واحدة السطوح
D  المادة الفعالة  انتشارعامل
T  الزمن بعد تقديم التحميلة

C0  تركيز المادة الفعالة المنحلة في السواغ 
: في السواغ فان المعادلة تكون بالشكل التالي معلقةالمادة أما اذا كانت 
C0  تركيز المادة الفعالة المعلقة في السواغ
Cs  انحلالية المادة الفعالة في السواغ

C0ضئيلة أمام وهي 

D  بتةʬالمادة الفعالة   انتشار
T  الزمن بعد تقديم التحميلة

بيش.د -2تكنو   38
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3) Physiochemical Characteristics of 
the Base and Adjuvant:

بيش.د -2تكنو  

:الفعالة للمادة الحالة السواغ قدرة تأثير-أ

 لالالانح قليل الدواء كان كلما السواغ من الدواء تحرر سرعة تزداد
.السواغ هذا في

 دءاً ب أقل بسرعة ينتشر للدسم المحب الصفصاف حمض :1 مثال
 من انتشاره سرعة من )فيها للانحلال قابل( دسمة سواغات من

.)فيها للانحلال قابل غير( الماء في المنحلة السواغات

 من برأك بسرعة تتحرر للباربيتوريات الصودية الأملاح :2 مثال
 من تحررها سرعة من )فيه منحلة غير( الكاكاو كزبدة دسم سواغ
. )فيه منحلة( غليكول ايتلين بولي سواغ

Rate of drug release from 
different suppository bases

Approximate drug release 
rate from dosage form

Drug vs. base characteristics

Slow release –poor 
escaping tendency

Oil-soluble drug with oily base

Rapid releaseWater-soluble drug with oily
base

Moderate release rateOil-soluble drug with water 
miscible base

Moderate releaseWater-miscible drug with 
water miscible base

بيش.د -2تكنو   44



01/10/2019

مصطفى بيـش. د 20-19 -2تكنو  23

بيش.د -2تكنو   45

:تأثير مواصفات انصهار السواغات  -ب

:التالية للسواغات الدسمةنقاط الانصهار نميز 

يها فينساب  السائل وهي درجة الحرارة التينقطة الانصهار  -1
.أنبوب شعريالسواغ الموضوع ضمن 

وهي درجة الحرارة التي نقطة الانصهار الواضح الشفاف   -2
.افيصبح شفيكون فيها السواغ الدسم مصهور تماماً بحيث 

نصهار نقطة الاعلى الفرق بين فاصل الانصهار ويطلق تعبير  -3
.السائل ونقطة الانصهار الواضح الشفاف

3) Physiochemical Characteristics of 
the Base and Adjuvant: (تابع) 

بيش.د -2تكنو   46

:السواغات هيدروكسيل قرينة تأثير -ج
  دهيدروكسي ميلغرامات عدد بأنها الهيدروكسيل قرينة تعرف

 شروط في المتحد الخل حمض لتعديل اللازمة )KoH( البوتاسيوم
سواغ غ1 بمقدار محددة

 إلى تؤدي السواغ داخل الحرة الهيدروكسيل زمر نسبة زيادة *
  روكائينالب كلوريدرات مثل الماء في المنحلة المواد انتشار تبطيء

 في حلةالمن الفعالة المواد انتشار على التأثير ضعيفة هي بينما
.البيراميدون مثل الدسم

 تخدمةالمس الدسمة السواغات هيدروكسيل قرينة تكون أن يفضل -
. كنيم ما أخفض وسريع عام تأثير ذات مواد تحوي تحاميل في

3) Physiochemical Characteristics of 
the Base and Adjuvant: (تابع) 
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ً  -د :  تأثير العوامل الفعالة سطحيا
 الـزيادة HLB – زيادة الانتشار
  العوامل متساويةHLB توين(تكون مختلفة التأثير –

)برج -مرج 
  منخفضةتراكيز HLB– من زبدة الكاكاوأفضل  انتشار

3) Physiochemical Characteristics of 
the Base and Adjuvant: (تابع) 

48بيش.د -2تكنو  

 اتيلينعديد اكسي مشتقات  

اتيلينعديد اكسي  استرات PEG  تسمى ( الحموض الدسمة مع

)  Merj® ميرجتجارياً 

H-n)2CH-O–2 ( CH–COO–R 

ً  18-12مؤلف من ( جذر حمض دسم مشبع او غير مشبع = Rحيث  )  فحما

تسمى تجارياً ( مع الاغوال الدسمة   اتيلينبولي أكسي  اتيرات®Brij(

H–)n 2CH-O–2( CH-O-R

)فحماً  18-12مؤلف من ( جذر غول دسم =Rحيث  
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Polyoxyethyleneالأحʸاض الʗسʸة مع  اسʙʯات
POE = 8 
Polyoxyethylene monostearae (Myrj 45)   11.1 
POE = 40 
Polyoxyethylene monostearae (Myrj 52)   16.9 
POE = 53
Polyoxyethylene monostearae (Myrj 53)   17.9

Polyoxyethyleneمع الأغʦال الʗسʸة اتʙʻات
POE = 4 Lauryl ether (Brij 30) 9.7
POE = 23 Lauryl ether (Brij 35) 16.9 
POE = 2 Cetyl ether (Brij 52) 5.3 
POE = 10 Cetyl ether (Brij 56) 12.9 
POE = 20 Cetyl ether (Brij 58) 15.7 
POE = 2 Stearyl ether (Brij 72) 4.9 
POE = 10 Stearyl ether (Brij 76) 12.4 
POE = 20 Stearyl ether (Brij 78) 15.3 
POE = 100 Stearyl ether (Brij 700)
POE = 2 Oleyl ether (Brij 92) 4.9
POE = 10 Oleyl ether (Brij 96) 12.4 
POE = 20 Oleyl ether (Brij 98) 15.3 

التحاميل لسواغاتالمعايير الوصفية 
.و أن ينحل أو يتبعثر في مفرزات المستقيمدرجة حرارة الجسم السواغ في  ينصهرأن -1

.التحاميل الملينةالا اذا كان مخصصا لتحضير خاملا فيزيولوجيا أن يكون -2

.لا يخرش المستقيم ناعم الملمسالسمية  خالي-3

.في درجات حرارة حفظه الاعتياديةيحافظ على قوامه -4

.طوال مدة حفظه ثابتايبقى -5

.أعلى من درجة حرارة انصهارهثابتا لدى تسخينه لدرجة حرارة يبقى -6

.للتقولب قابل-7

.يتوافق مع المواد الدوائية المضافة اليه-8

.لكمية المادة الدوائية الموصوفةيؤمن توزيعا متجانسا  -9

.للمواد الدوائيةامتصاص المحاليل المائية قادر في بعض الحالات على -10

و عام على السواغ أن يحرر سريعا المادة الفعالة في حال تحاميل ذات تأثير علاجي -11
.بشكل تام لضمان الامتصاص الجيد للمادة الدوائية

.موضعي على السواغ أن يحرر الدواء ببطءذات تأثير علاجي  تحامبلفي حال -12
بيش.د -2تكنو   50
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

:التصلب نقطة -1
التماسك حالة إلى السائلة الحالة من السواغ انتقال

 لبتتص أن يجب حيث الحار الصب بطريقة التحاميل تحضير
: وذلك يمكن ما بأسرع السواغات
العالقة الفعالة المواد ترسب لتجنب  
 الآلية بالتعبئة الانتاجية الطاقة لزيادة

م 3.5 من أقل وتصلبه انصهاره نقطة : المثالي السواغ -
 مواد الوإدخ الشكل تعدد منها بعوامل السواغ تصلب نقطة تتأثر -

.)العطرية الزيوت -الفينولات( دوائية مواد أو مضافة

بيش.د -2تكنو   52
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

): Polymorphism(تعدد الشكل البلوري  -2
  الثابتة β  بللورات: يمكن لزبدة الكاكاو أن تتبلور وفق أربعة أشكال 

  γ  بللورات- α بللورات - β  ́بللورات –
م يتحول الشكل ° 36حين تسخن زبدة الكاكاو لدرجة أعلى من و 

ما تتصلب في درجات  β ́و αغير ثابتة إلى مزيج لأشكال  βالثابت 
م  ° 26.5-22م  وتنصهر في درجات تتراوح ما بين ° 19-16بين 

ماسك إلى إطالة لزمن تنقاط التصلب والانصهار حيث يؤدي انخفاض 
 4-1( تختفي خلالوإن هذه الأشكال ) دقيقة 30إلى  7من (السواغ 

).  أيام
:للحد من الظاهرة يتم 

نصف  سواغات أو دون صهر% 33-10 أوتجنب التسخين  -
.نعيةص

بيش.د -2تكنو   54
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Cacao butter exhibited polymorphism (exist in 

different crystalline forms). Cacao butter is 

thought to exist in 4 crystalline states:

1) α - crystal ــ melt at 22oC ــ unstable      

2) γ - crystal ــ melt at 18oC ــ unstable 

3) β’ - crystal ــ melt at 27oC ــ unstable

4) β – stable crystal ــ melt at 34-36oC ــ Stable
بيش.د -2تكنو  

56

Various forms of cacao butter depend on:
1- Degree of heating.
2- Cooling process.
3- Conditions during this process.

The re-conversion to the stable B- form
takes form one to four days depending
on the storage temperature, the
higher the temperature the faster the
change.

بيش.د -2تكنو  
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

)تابع() Polymorphism(تعدد الشكل البلوري  -2
والخلاصات  الكلورال وهيدراتيؤدي إدخال العطور : ملاحظة

الج هذه وتعتخفيض نقاط انصهار وتصلب التحاميل المائية إلى 
:بإدخال مواد ترفع نقطة الانصهار والتصلب المشكلة 
 النحل كشمع
 البال أبيض
الصلب البارافين  
 نصف صنعية ذات نقاط انصهار سواغات باستخدام

.مرتفعة
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

:اللزوجة وخصائص الانسيابية -3
 حصل حين ي التحاميلللمادة في توزع غير متكافئ ينجم عنها

ي من المادة فتراكم كمية الترسب في مرحلة ما قبل الصب أو 
أسفل تجويف القالب

  متع المثالي القادر على تجنب هذه الظاهرة أن يت للسواغيجب
:بإضافة  التكسوتروبيبخاصة 

 الألمنيوم  ستئرات مونو
الغليسرول  
 الايروزيل
البنتونيت.
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- 4 Specifications for Suppository Bases:
:التاكسد قابلية -4
فوق ةمعطي وتتثبت الأكسجين كمية لتظهر الزنخ ظاهرة بحدوث 

الأكاسيد
 وادالم لبعض مخربو المستقيم لغشاء مخرش تأثير ذات وهي 

.الدوائية
 المادة من غ100 يثبته الذي اليود بمقدار اليود قرينة تعرف 

.بالغرام مقدراً  الدسمة
كسيدالبيرو قرينة خلال من فتعرف للسواغات المؤكسدة القدرة 

 الدسمة المادة من واحد غرام على المثبت الأكسجين مقدار وهي
 ودي بأكسدة وتتعين بالميكروغرام مقدراً  أكاسيد فوق بشكل

 حيث يدالأكاس فوق أكسجين بتأثير حمضي وسط في البوتاسيوم
.الكبريتيت بتحت ويعاير اليود يتحرر
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

:القدرة على امتصاص الماء  -5

 اميلالتح سواغاتإلى محاليل مائية للمواد الدوائية إضافة لدى 
 الدسمة حيث ترتبط بقدرة السواغات على امتصاص الماء

 في  من الماء المستحلبة الميللتراتبعدد قرينة الماء تعرف
الماء في وعادة لا تؤخذ كامل قرينة من المادة الدسمة  غ 100

تحديد كمية الماء الممكن امتصاصها

 بيةاستحلازبدة الكاكاو بإضافة عوامل زيادة قرينة ماء يمكن 
 – لالغليسرو مونوستئرات – كوليسترول – لانولينز مثل /م

.سيتيليغول 
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

:التقلصالقدرة على  -6

 اخن على الس السواغاتمن القوالب بعد صب لتسهيل نزعها
ستظهر شقوق وإلا بشدة  السواغاتكما يلزم ألا تتقلص 

.التحميلةوتصدعات على سطح 

ار حمض الغوالتي احتوائها على  الصنعيةنصف  السواغات
يلعب دوراً أساسياً في تقلصها

  البارافينالقوالب بزيت  تزلق: ضعيفة التقلص
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

:المظهر الخارجي -7

 مة الناجغير الثابتة  البللوراتهجرة بعض :  التزهرظاهرة
 لزبدةد بسبب التسخين الزائ السواغعن انخفاض نقطة انصهار 

نحو السطحالكاكاو 

 ة دسم لحموض استراتوجود كمية كبيرة من :  الدبقالمظهر
 - C6غليسريدات حمض الكابرونيك( منخفضة الوزن الجزيئي

والتي يمكن أن تبدي لدى )  C10الكابريك –C8 الكابريليك
معوية  تخريشاتفي المستقيم حدوث  إماهتها
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- 4 Specifications for Suppository Bases:

 :القوام  -8

والهز خلال عملية  الرضفعل  التحاميلتقاوم  يجب أن
ياس بق التحاميل سواغاتويتم تحديد قوام والشحن  التوضيب

 م° 25المحضرة في الدرجة  التحاميل قساوة

 كغ 2-1.8عن  التحاميليجب أن لا تقل قساوة
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