Tantirgy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA 1V.

Képzés: egységes osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy.technologia IV.

Tantargy angol neve: Pharmaceutical Technology IV.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie IV.

Tantargy neptun kédja: GYGYIGYTE4M (elmélet), GYGYIGYTG4M (gyakorlat)

Tantargy besorolasa: kotelezo/kotelez6en valaszthatd/szabadon valaszthato (Megfelel6 alahuzando/jelélendd!)
A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE GYTK Gyodgyszerészeti Intézet
A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:

- telefon: +36-1-217-0914

- e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu
A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi docens, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Klebovich Imre professor emeritus, MTA doktora
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Bertalanné dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Hajdu Maria egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dalmadiné dr. Kiss Borbala tudomanyos munkatars, Ph.D.
Dr. Kallai-Szabo Nikolett egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tanarsegéd Ph.D.
Dr. Fiiredi Petra gyogyszerész, Ph.D.
Dr. Fiilop Viktor egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Papay Zsofia egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:

3 ora elmélet elmélet: 4 kredit
9 6ra gyakorlat gyakorlat: 6 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalositasaban:
A Gyogyszer-technoldgia targy oktatasanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd gyogyszerészi szakmai
tevékenységhez, a gydgyszerkészitéshez elengedhetetleniil sziikséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magaban foglalja a gyogyszerkészitéshez sziikséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A
gyogyszerkészitmények, kiillonbozé gyogyszerformak eldallitasanak torténete €s fejlodése, gyartasuk folyamata,
feltételrendszere (GMP), eljarasai, kritikus gyartasi paraméterek, gyartaskozi ellendrzés. A kiilonbozo gyodgyszerformak
eldallitasanak torténeti attekintése, hatékonysaguk biztositasanak gydgyszertechnoldgiai vonatkozasai, alkalmazasi és
adagolasi modjuk, a gyogyszerkészitményre vonatkoz6é mindségi kdvetelmények. A gydgyszerformak csoportositasa
szerkezeti felépités és alkalmazasi mod szerint, tulajdonsagaik, gydgyszertari és ipari eldallitasuk, mindsitésiik. A
gyogyszerformak kialakitasahoz sziikséges anyagismeret, gyogyszeranyagok (hato és segédanyagok) meghatarozo
tulajdonsagai. A gyogyszerforma-tervezes, a gyogyszertechnologiai fejlesztés altalanos szempontjai. Preformulalas.
Korszerl gyogyszerformak, generikus és innovativ technologiaju készitmények. Modositott hatdoanyagleadas, a
biohasznosithatosag és felszivodas novelésének lehetGségei. Terapias rendszerek (transzdermalis, gasztrointesztinalis,
intrauterin, szemészeti stb.), kolloidalis gyogyszerhordozoé rendszerek, nano- és molekularis gyogyszertechnologia.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti orak tematikaja (heti bontasban):

1. Injekcid, aeroszol, liofilizatum készités elméleti vonatkozasai
Kozépiizemi gydgyszereldallitasi gyakorlatok elméleti vonatkozasai
2. Szemcsehalmazok tulajdonsagai, vizsgalatok
Szilard gyogyszerformak csoportositasa, preformulalasi vizsgalata. Szilard anyagok jellemzése
3. Inhalacids készitmények. Aeroszolok tipusai, el6allitasa, vizsgalata
Sebészeti kotozoszerek, varréanyagok, implantatumok.
Granulatumok és granulalas I.;Granulatumok és granulalas II.
Gyogyszeres pelletek; Gyogyszeres kapszulak
Tablettak I.; Tablettak II.
Hagyomanyos cukros bevonas; Bevono anyagok.
Filmbevonas.; Oldészermentes bevonas
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Korszerti gydgyszerformak: modositott hatdanyagleadasu gydgyszerformak
A hatbéanyagleadas illetve kioldodas vizsgalata és értékelése

10. Korszerii gyogyszerformak: oldodas és felszivodas eldsegités

Korszerli gyogyszerformak: transzdermalis és egyéb terapids rendszerek

11. Korszerli gydgyszerformak: a genomika gyogyszertechnologiai kihivasai (mikrofabrikalas, nano-,s molekularis
gyogyszertechnologia, bioldgiai gyogyszerek); Kolloidalis gyogyszerhordozoé rendszerek, liposzomak

12. Betegkdzpontu gyogyszerformak
13. Iparjogvédelem, innovativ technologiai megoldasok, generikus készitmények
14. Gyartaskozi ellendrzés, Folyamatelemz6 technologia.
Uzemi gyogyszergyartas. Gyogyszergyartas és mindségbiztositas. Tervezett mindség

Gyakorlati 6rak tematikaja:

Kisérleti iizemi laboratériumi gyakorlatok

Oldat készités, vizsgalat; Galenusi oldatok (Sol. Hexachloropheni; Elix. Thymi comp.; Sol. Noraminophenazoni pro parv.;
Sir. Kalii guajacol.) készitése.

Kendcs; Oldatos és V/O emulzids kendcsok eldallitasa. Szuszpenzios kendcsok eldallitasa.

Kupfaktor meghatarozas; Szuszpenzids kip eldallitasa kozépiizemi technologiaval. A kuap kiszoritasi faktor meghatarozasa
kiilonb6z6 alapanyagokkal.

Készitményfejlesztés; Formulalasi szimulacids gyakorlat. Megadott mintadsszetételek in vitro kioldodasi eredményeinek
Osszehasonlito elemzése hasonlosagi faktorok alapjan

Pelletkészités, granulalas, bevonas

Tablettapréselés

Bevonas. Hagyomanyos, valamint szuszpenzios drazsirozas.

Kapott ismeretlen bevont tablettamintak mindsitése film-oldodasi vizsgalattal.

Kapott ismeretlen drazsémintak gasztrorezisztencia vizsgalata.

Pelletek bevonasahoz vizes bevono diszperzi6 eléallitasa.

Pelletbevonas fluidizacios modszerrel

Digitalis gyogyszertechnologia (3D nyomtatas)

Parenteralis készitmények laboratériumi gyakorlatai

Hidrolizisre hajlamos injekcio;

Inj.procainii chlorati Ph.Hg. VII. készitése, gyartaskozi ellendrzése

A procain injekcié Cl--tartalmanak meghatarozasa ionszelektiv elektroddal

Membransziir6k vizsgalata Sartocheck késziilékkel; nondestruktiv tesztek: diffiizids teszt, nyomastartasi teszt, boubble
pont meghatarozasa

Izotonizalas kiilonbdzé modszerekkel, fagyaspontcsdkkenés alapjan

Aeroszolok készitése és vizsgalata: Palackos aeroszolok belsé nyomasanak ellendrzése a propellenskeverékek, valamint
homérséklet fiiggvényében. Spray karakterisztika ; a szorasi kupszog meghatarozasa.

Habaeroszol készitése. Ultrahangos porlasztoval eldallitott aeroszol rendszer vizsgalata

Aszeptikus készitmények ; Injectio methenamini eléallitasa

Csiramentesités Sartorius membransziirdvel

Ampullatoltés, forrasztas

Inj.amobarbitali készitése

Liofilizalas ; vakuum-szublimaltatas, a késziilék programozasa, a miivelet paramétereinek ellendrzése
Izotonizalas NaCl ekvivalens modszerrel

Oxidativ bomlasra hajlamos injekcio: Injectio acidi ascorbici készitése, gyartaskozi ellenérzése

Kiilonb6z6 technologiaval késziilt aszkorbinsav injekciok hatéanyagtartalmanak bromatometrias ellenérzése.
Aszkorbinsav injekciok szinének meghatarozasa késziilékkel.

Az aszkorbinsav injekciok tulajdonsagainak és az alkalmazott gyartastechnologidknak dsszefiiggése

Injectio hydrocortisoni acetici készitése, letdltés, zaras




Fizikai ellendrzd vizsgalatok laboratériumi gyakorlata

Kendcs- és kupalapanyagok cstiszas- és cseppenéspontjanak meghatarozasa

Kendcs- és kupalapanyagok lagyulas- és dermedéspontjdnak meghatdrozasa

Kupok nyomoszilardsaganak és szétesésének vizsgalata

Kupok hatdéanyag-eloszlasadnak és hatdéanyag-leadoképességének vizsgalata

Plasztikus gydgyszerformak és alapanyagaik penetrometrias és DSC analizise
Polimorf kristalyok vizsgélata

Kapszulak tomegegységességének statisztikai értékelése

Tablettak hatbanyag-leadasanak vizsgalata adszorbens jelenlétében

Aktiv szén fajlagos feliiletének meghatarozasa

Porok, granulatumok vizsgalata (valddi siriiség, glidansok hatasa a gordiilékenységre)
Tablettak hatoanyag-leadasanak vizsgalata mesterséges gyomornedvben és mesterséges bélnedvben

Kémiai ellen6rzé vizsgalatok laboratériumi gyakorlata

Gyogyszeres livegek hidrolitikai rezisztencidjanak vizsgalata

Gyogyszeres iivegek fizikai rezisztenciajanak vizsgalata

Gyogyszeres livegek fényateresztoképességének vizsgalata

Mianyag taroléedény jodadszorpcidjanak vizsgalata

Buborékcsomagolés zarasanak ellendrzése vakuumban

Antacidkészitmények aktivitasanak vizsgalata a pH-id6 fiiggvény tanulmanyozasaval
Termolabilis aluminium-hidroxid gélek savmegkotd képességének vizsgalata

Teofillin tartalmt mikrokapszulak eldallitasa és vizsgalata

KCl retard kapszulakészitmény formulalasa és hatdbanyagleadasanak vizsgalata
Acetaminofen komplexképzddésének vizsgalata metil-xantin szarmazékokkal
Acetil-szalicilsav és a koffein kozotti kdlcsonhatas vizsgalata

Interakcid vizsgalata primer vagy szekunder aminok és laktoz segédanyag kozott HPLC-UV
Ciprofloxacin tartalmu filmtabletta hatdanyagtartalmanak meghat. HPLC-DAD modszerrel tejes kdzegben

Konzultiaciék rendje:
Elére megbeszélt kérdésekben egyénileg, illetve utolsé héten évfolyamszinten.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
Gyogyszer-technologia I11. GYGYIGYTEM
Gyogyszerészi kémia I11. GYGYKGYKE2M
Gyogynovény- és drogismeret I1. GYFMGGNDE2M

A foglalkozasokon vald részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas igazolasanak
moédja, potlas lehetésége: Az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint.

Evkozi ellenérzések (beszamol6k, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetdségek: A hallgatonak a félév valamennyi gyakorlatat el kell végeznie és azok jegyzokonyveit alairasra be kell
mutatnia a gyakorlatvezet6knek. A félév alatt a mindenkori irasbeli vagy szobeli szamonkérés mellett pot-ZH illetve
potfelelés lehetdségét biztositjuk.

A félév végi aldiras kévetelményei:

Az elméleti eldadasok latogatasa a hatalyos TVSZ szerint. A hianyzo gyakorlatok hianytalan potlasa. A gyakorlat targybol
a félév végi elégséges gyakorlati érdemjegy megszerzésének feltétele, hogy a szemeszter soran a hallgaté mind a négy
témateriileten, azaz laborban (iizemi, infuzids, kémiai, fizikai) legalabb elégséges (2,00) részjegyet kapjon.

A hallgat6 félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi hatarideje: --

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfelel6 alahiizando/jeldlendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: szobeli vizsga

A targy eloirt kiilsé szakmai gyakorlatai: --




A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Kotelezé irodalom:
Tankonyv:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiadé, 2009).
Récz-Selmeczi: Gyogyszertechnologia 1-3 (Medicina Konyvkiado, Budapest, 2001)
Jegyzet:
Stampf Gy., Nikolics M., Kovécs K., Antal 1., Klebovich L.: Parenteralis gyogyszerformak ¢s készitmények. Egyetemi
jegyzet, Semmelweis Kiado, Budapest, 2007.
Antal I, David A.Z., Klebovich 1., Ludanyi K., Marton S., Odri S., Plachy J.: A gydgyszertechnologia kémiai ellenérzd
vizsgalatai. Egyetemi jegyzet, Semmelweis Kiado, Budapest, 2007.
Antal L., Dredan J., Fekete P., Lengyel M., Balogh E., Marton S., Zelko R., Klebovich 1.: Kézépilizemi
gyogyszertechnologiai miiveletek és gyogyszerkészitési eljarasok, Egyetemi jegyzet, Semmelweis Kiado, Budapest, 2007.
Csoka G., Marton S., Budai M., Antal 1., Klebovich I.: A gydgyszertechnologia kmiai ellendrz6 vizsgalatai. Egyetemi
jegyzet, Semmelweis Kiado, Budapest, 2008.
Marton S., Hajdu M., Vajdané Benedek V.: Segédanyagok a gyodgyszertechnologiaban (Budapest, 2000)
Hajdua M., Vajdané-Benedek. V., Antal 1., Klebovich I.: Gyogyszertari gyogyszerkészités, vénykészitéstan. Egyetemi
jegyzet. Semmelweis Kiado, Budapest, 1-128 (2005)
Ajanlott irodalom:

- Formulae Normales Editio VII. Gyégyszerészi kiadas (Melania Konyvkiad6, Budapest, 2004)

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Kényvkiado, Budapest,1986)

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Konyvkiad6, Budapest, 2003)

A Kkurzus targyi sziikségletei:
Tanpatika alapfelszereltség. Gyogyszertari eszkdzok. Vegyszerek, gydgyszeranyagok. Szamitogépek telepitett Novodata
programmal, blokknyomtatok. Laboratoriumi gyogyszertechnoldgiai berendezések. Laptop. Projektor.

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:
Lasd www. mtmt.hu.

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




