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ABSTRACT 

Palm olein, the major commodity of  Malaysia, is inexhaustible and contains natural 

surfactants with the potential to be used widely in pharmaceutical formulations. 

However, there is little data available on the use of palm olein as an alternative in the 

production of topical products. The current study aims to produce pharmaceutical 

formulation using palm olein as the oil phase with betamethasone 17-valerate as the 

active ingredient and to compare the characteristics with those of commercial 

products. The emulsions were prepared using Span
®
 20 and Tween

®
 20 as surfactants, 

Carbopol
®
 940 as thickener, methyl paraben sodium, propyl paraben sodium and 

chlorocresol as preservatives, propylene glycol as solubilizer and distilled water as the 

aqueous phase. The formulations were characterised for particle size distribution, 

microscopic examination, viscosity, rheology, phase separation, pH and zeta potential. 

Evaluation on drug release with three different viscosities was further performed with 

Hanson Verticle Diffusion Cell System using cellulose acetate as well as rat skin as 

membranes and the samples were quantified with HPLC. The results were compared 

with that of three commmercially available products which were Betnovate, Betasone 

and Axcel Betamethasone creams. The creams stabilized with 0.3% (w/w) of 

Carbopol
®
 940 were further tested for microbial limit studies according to the 

monographs stated in the British Pharmacopoeia (2009). The creams were further 

subjected to stability studies for 3 months at three different temperatures (4˙C, 25˙C 

and 40˙C) and degradation of betamethasone 17-valerate in the formulations was 

analysed using HPLC. The formulations showed mean particle size between 2 to 4 

µm, viscosity 50 to 250  mPa.s, pH 5 to 5.9 and zeta potential -45 to -68 mV. The 

emulsions exhibited pseudoplastic behaviour with yield stress and found to be 

thixotrophic. The drug release rates from palm-olein-in-water emulsions were up to 

4.5 times higher than that of commercial products. Less than 5 % of drug was 

degraded in the formulations during the 3-month period when they were subjected to 

three different temperatures. In conclusion, these findings proved that the creams 

produced from palm-olein-in-water emulsion could be a superior alternative vehicle 

for topical drug delivery system.  
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 البحث خلاصة

يعد زيت النخيل البضاعة الرئيسية في ماليزيا وهو يوجد بوفرة عالية ويحتوي على عوامل طبيعية 
فعالة على السطح والتي من الدمكن استخدامها في الدستحضرات الصيدلانية. على كل حال هناك 
 القليل من الدعلومات حول استخدام زيت النخيل كبديل في الدستحضرات الدوضعية. تهدف
الدراسة الحالية الى انتاج مستحضرات صيدلانية باستخدام زيت النخيل كطور زيتي ومادة 
البيتاميتازون فاليروات كمادة فعالة وتهدف أيضا الى مقارنة هذا الشكل الجديد بالأشكال الدتوفرة 

كعوامل فعالة على السطح و   02والسبان  02في الاسواق. تم انتاج الدستحضر باستخدام التوين 
بروبيل بارابين والكلوروكريزول  صوديوم يتيل بارابين والصوديوم موال رافع قوامك  042الكاربوبول 

كمواد حافظة وكذلك تم استخدام البروبيلين غليكول كمثبت والداء للطور الدائي. تم فحص 
للزوجة و الجريان و فصل وتوصيف التحضيرات من جهة توزع حجم الجزيئات والفحص المجهري وا

. تم تقييم تحرر الدواء عند ثلاث مستويات لزوجة مختلفة  كمون بيتا  الاطوار ودرجة الحموضة و
تات و بشرة الجرذان وتم ية السللوز اسيوأغش Hanson Verticleباستخدام نظام خلية الحلول 

لقد تدت مقارنة النتائج مع ثلاث  معايرة التراكيز باستخدام الكروماتوغرافيا السائلة عالية الانجاز.
تدت . وقد Axcel و  Betnovate, Betasoneأشكال صيدلانية متوفرة في الأسواق وهي

من الكاربوبول طبقا لدستور  2.0%حدود النمو الديكروبي للتحضيرات الدستحضرة مع  دراسة
 ,C˚4الادوية البريطاني. درست ثباتية الكريم لددة ثلاثة اشهر في ثلاث درجات حرارة مختلفة )

25˚C and 40˚C )  وتم مراقبة تخرب البيتاميتازون باستخدام الHPLC  أظهرت النتائج أن .
ميلي ثانية باسكال أما  002-02ميكروميتر واللزوجة بين  4-0متوسط الحجم الجزيئي تراوح بين 

ميلي فولط. أبدت  86-و  40-بين كمون زيتا و  0.0-0درجة الحموضة فقد تراوحت بين 
الدستحلبات سلوكا بلاستيكيا كاذبا كنتيجة للشد ووجد أنها متميعة بالذز. كانت مستويات تحرر 

توفرة في الأسواق. مرة من مثيلاتها الد 4.0الدواء من مستحلبات زيت النخيل في الداء أعلى ب 
 0 من الدواء تخربت بعد تعريضها لدرجات حرارة مختلفة لددة 0%قل من أأبدت دراسة الثباتية أن 

اشهر. في الخاتدة فقد برهنت النتائج أن الكريمات الدنتجة من مستحلبات زيت النخيل في الداء 
 ي.يمكن أن تكون بديلا عظيما كحامل في أنظمة الاعطاء الدوائي الدوضع
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