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Ipari szakgyogyszerészet — Gyogyszertechnologia szakteriileten

» Gyakorlat vizsga feladatai:

Gyogyszertechnologiai és gyogyszerforma vizsgalatok
Szakdolgozati téma gyakorlati vonatkozdsai osszefoglalas

wA” Tétel — I téema keriil huzasra
Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek alapjai

1. Ipari gyogyszerészet, innovdcio és iparjogvédelem.

2. A gyogyszerfejlesztés fazisai. Originalis és generikus kutatas-fejlesztés. Generikus plusz (innovativ
gyogyszertechnologiaju készitmények)

3. A gyartas feltételrendszere. GMP.

4. Kritikus minoségi jellemzok és paraméterek. A gyogyszermindség ellenorzése. Mindségbiztositds és
minoségiranyitas.

5. Gyogyszerengedélyezés. A CTD dokumentacio.

6. Farmakovigilancia

»B” Tétel

1. A gybgyszertechnologia biofarmadciai alapjai. LADME és BCS. A hatéanyagleadas jelentdsége,
szabalyozasa, biofarmaciai vizsgalatok.

2. A gyogyszertechnologia fizikai kémiai alapjai.

3. Gyogyszertechnoldgiai el6készitd és alapmiiveletek. Részecskeméret csokkentése és meghatarozasa.

4. Gyogyszerstabilitas és vizsgalata, stabilizalas.

5. Gyogyszerek csomagolasa.

6. Gyogyszerészeti fejlesztés, preformuldlas-formulalas, gyogyszeranyagok anyagszerkezetének
jellemzése, kompatibilitas.

7. Gyogyszergyartas miiszaki gydgyszerészeti alapjai, méretnovelés.

8. Tervezett mindség (QbD). Gyartaskozi ellendrzés, PAT. Kritikus mindségi jellemzdk és paraméterek.

9. Folyékony gyogyszerkészitmények. Oldatok. Diszperz (emulzios és szuszpenzids) rendszerek.

10. Kivonatot tartalmazo készitmények.

11. Topikalis, szemészetben, orriiregben és fiil kezelésére alkalmazott gyogyszerformak.

12. Dermalis és topikalis készitmények. Kendcsok, gélek, pasztak.

13. Inhalacids készitmények, aeroszolok. Gyogyszeres habok.

14. Rektalis, vaginalis gyogyszerkészitmények. Gyogyszeres palcikak.

15. Porok, granulatumok, pelletek. Gyogyszeres ragogumik.

16. Tablettak.

17. Kapszulék.

18. Parenteralis készitmények. Steril készitmények gyartasa. Aszeptikus gyogyszerkészités.

19. Bevonatos készitmények

20. Modositott hatoanyagleadast készitmények. Rezervoar, matrix és egyéb rendszerek. Terdpias
rendszerek. Transzdermalis készitmények.

21. Oldodas és felszivodas eldsegités, biohasznosithatosag novelésének lehetdségei.

22. Nano és kolloidalis hordozok. Molekularis gyogyszertechnoldgia — pegilalas. Mikrofabrikacio, digitélis
informatika alkalmazasa.

23. Biologiai gyogyszerek formulalasa

,»C” Tétel

Korszerti gydgyszerformak, az alkalmazasi el6irds technoldgiai vonatkozasai, segédanyagok szerepe



