) 2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (lll. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA |I.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszertechnoldgia |

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical Technology |I.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie I.

Tantargy besorolasa: kotelezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantdrgy neptun kdédja: GYKGYI249G1M

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetéség:
telefon: +36-1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu
A tantargy oktatasaban | Beosztas, tudomanyos fokozat:
résztvevo(k) neve(i):
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kallai-Szabd Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdu Maria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tandrsegéd, Ph.D.
Dr. Farkas Déra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Szalkai Petra egyetemi tandrsegéd, Pharm.D.
Dr. Vilimi Zséfia Ph.D. hallgaté, rezidens
Dr. Kohod Zséfia rezidens
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra elmélet 5 kredit
3 6ra gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaldsitasaban:

A Gybgyszertechnolégia targy oktatdsanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd
gydgyszerészi szakmai tevékenységhez, a gydgyszerkészitéshez elengedhetetlenil sziikséges elméleti
ismeretekkel és gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magaban foglalja a gydgyszerkészitéshez szilkséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A
tdrgy oktatdsa sordn az aldbbi témdk kerlilnek ismertetésre: A gydgyszerkészités torténetének
attekintése. A hatékonyséag biztositasanak gyégyszertechnoldgiai vonatkozasai, a
gyogyszerkészitményre vonatkozé mindségi kdvetelmények. A gyodgyszerkészités feladatai és
korilményei, alapmliveletek. Egyedi (magisztradlis) gyégyszerkészités és lUzemi gydgyszergydrtds. A
gydgyszerformulalds szempontjai, segédanyagai, mindségi kdvetelményei. Az 6sszetevdk esetleges
Osszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo6 adatok

Targvyfel Kontakt
vétg|y 5;::;?:; Ko:;zl:lta demonstraciés Egyéni Ossz. 6ra | Meghirdetés Konzultacié
féléve éra ?.iyéra ?yako_rlalti. ) ora | 6ra ’ gyakorisaga k szama
szeminarium
Oszi
5. félév | 28 42 -- -- 70 szemeszterben*




A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. A gydgyszertechnoldgia feladata. A gydgyszerkészitmény mindségének technolégiai vonatkozasai.
Gydgyszeradagolasi formdk eléallitadsa, alapmdlveletek.

2. A receptdrai munkaban eléfordulé gyégyszerkészitmények Minéségi szabvanyok. Gy6gyszerkényv
(Pharmacopoeia Hungarica Ph. Hg. VIIl.) és a Formulae Normales (FoNo VIII.) OGYEI irdnyelvek, A
magisztralis gyégyszerkészités alapjai (szakkdnyvek, eszk6zok, szignaturak).

3. A gydgyszertechnolégia fizikai kémiai alapjai.
Gydgyszeranyagok (haté- és segédanyagok) és csomagoldéanyagok, tartadlyok tulajdonsagai.

5. A gydgyszerkészités technoldgiai alapmdveletei I. (mérés, desztillalds, ioncsere, forditott ozmézis,
oldas, szlrés, derités, dekantdlas, centrifugdlas).

6. A gydgyszerkészités technoldgiai alapmuveletei Il. (h6kozlés, szaritds, keverés, homogenizalas,
apritas).

7. Folyékony gydgyszerforméak. Az oldds muivelete. Oldékonysag és oldddasi sebesség.
Folyékony gydégyszerformdk segédanyagai. Oldatkészités m(ivelete.

8. Valddi oldatok, kolloid oldatok, aromas vizek, szirupok, nyakok. Elixirek, mixturak, gargarizmak,
Rektdlis oldatok (klysma) készitmények.

9. Cseppszédmra adagolt gydgyszerformdk. Bevételre szant cseppek (gutta). Kiilséleges célra szolgald
cseppek (oto-nasogutta).

10. Szemészeti készitmények technoldgiaja.

11.Kivonassal készilé gydgyszerkészitmények. Kivonds és befolydsolé tényez6i. Tinkturak,
extraktumok, fézetek, forrazatok, teakeverékek.

12. Sterilezés, aszeptikus gydgyszerkészités a gyégyszertarban.

13. Gydgyszerek eltartdsa. A gydgyszertdrban haszndlt csomagolé anyagok és azok mindségi
kévetelményei.

14. Személyre szabott magisztralis gydgyszerrendelés. A folyékony gyégyszerformdk rendelése,
készitése soran felmerllé problémak és azok megolddsi lehetdsége.

B

Gyakorlati érak és tematikaja:

1. Munkavédelmi, tlizrendészeti oktatds. A laboratériumi rend ismertetése. Tanulmanyi rend,
kovetelImények ismertetése. A gydgyszertari gydégyszerkészités alapjai, gydégyszertechnoldgia
alapmUveletek gyakorlatok el6készitése.

Gydgyszertechnoldgiai alapmluveletek I. Keverés, homogenizalas
Gyégyszertechnoldgiai alapmUveletek Il. Apritds, poritéds
Gydgyszertechnoldgiai alapmliveletek Ill. Sztrés
. Gyégyszertechnolégiai alapmUveletek IV. Szaritas. A magisztralis gyégyszerkészités eszkozei.
A tdmegmérés szabalyainak megismerése, mérlegek hasznalata.
Adagellenérzés szabalyai, recepturai kifejezések, receptolvasas. Nevezéktan-szinonimak.
Anyagismeret. Oldatok készitésének szabdlyai. Egyszerl és 6sszetett oldatok készitése.
Dézisszdmolas.
7. Osszetett oldatok készitése. Alapoldatok FoNo VIII. Dilutio, trituracié készitése.
Magisztralis oldatok, egyedi receptek. Dézisszamolds szamonkérés |.
8. Poétgyakorlat, konzultacié.
Folyékony gydgyszerformdak adagellendrzésének gyakorlasa
9. lIrdsbeli beszdmold I.
Uj, korszerd folyékony magisztralis gyogyszerkészitmények eldallitasa.
Specialitdsok (gyari készitmények) 6sszetételének értelmezése |. Dézisszamolas szamonkérés Il.

10. Cseppek adagellendrzése, készitése. Cseppszam, csepptdmeg meghatarozasa.

Orr-és flilcseppek. Gargarizma, klizma készitése. Egyedi receptek. Dézisszamolds szamonkérés Ill.

11. Szemcseppkészités altalanos iranyelvei. Szemcseppek elballitasa. Steril szlirés, membran integritas

vizsgalat. Szemcseppek ozmolalitdsanak meghatarozasa. Dézisszamolas szamonkérés IV.

12. F6zet, forrazat el6éllitasa. Elixirek, szirupok, mixtirdk elballitasa.

Egyedi receptek. Dézisszamolas szamonkérés V.
Szirupok, nydkok viszkozitdsanak meghatarozasa.
13./rdsbeli beszémold Il. Anyagismeret beszémold. Egyedi magisztralis oldatok készitése soran
felmer(lé problémak. Az oldékonysdagvizsgalat.
Specialitdsok (gyari készitmények) dsszetételének értelmezése Il.
Ddézisszamolds szamonkérés V.
14. Pétgyakorlat és konzultacié (adagellenérzés)

ouUTRWN




Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelez6 és valaszthaté
tantdrgyak is). A tematikdak lehetséges atfedései:

Fizioldgids gydgyszerészet

Konzultaciok rendje: A félév soran 2 alkalommal biztositunk konzultaciés lehetdséget, elbre
egyeztetett idépontban, mely a gyakorlati tematikdban rogzitésre keril. Tovdbba lehetéség van
egyéni konzultacidkra is elére egyeztetett id6pontban.

Kurzus kévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Fiziolégias gydgyszerészet és gydgyszerformatan
Gydgyszerészeti és orvosi terminoldgia
Nanotechnolégia

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidanyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak médja, poétlas lehetdsége:

- Az aldirds megszerzésének feltétele, hogy a hallgatd a gyakorlati foglalkozasokon,
szeminariumokon legaldbb 75%-o0s jelenléti, részvételi kbvetelményt teljesiti.

— 10 percet meghaladé késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezetd kilén engedélyével
kezdhetd meg, ennek hidnyaban hidnyzasnak mindsil. A késésrdl tovabbiakban a Tanulmanyi
és Vizsgaszabalyzat rendelkezik.

— A hidnyzasok pétldsa nem kotelez8, a gyakorlat teljes elvégzésére a poétgyakorlatokon, ill. a
felel6s személlyel el6re egyeztetve a lehet6ségek fliggvényében mdsik csoport gyakorlati
idejében alkalmat biztositunk. A pétlas ajanlott, mivel a tananyag mind az irdsbeli beszamoldk,
a kollokvium, mind pedig a szigorlat részét képezi.

— A hallgaténak a félév valamennyi gyakorlati feladatat el kell végeznie, és azok jegyzékdnyveit
(receptjeit) elfogadast jelz6 aldirdsra be kell mutatnia a gyakorlatvezetének. A hidnyzads nem
haladhatja meg a gyakorlatok 25%-at, a tavollét miatt elmaradt gyakorlati feladatok pétldsara
potgyakorlaton biztositunk lehetéséget. A pétlds ajanlott, mivel a tananyag mind az irdsbeli
beszamoldk, mind pedig a késébbi kollokviumok és a szigorlat részét képezi.

—  25%-on fellli hianyzas esetén a tantargyfelel8s hatarozza meg az aldiras feltételeit és a poétlasi
lehet6ség rendjét.




Az érdemjegy kialakitdsanak mdédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idopontjai, értékelésbe beszamitasuk
modja, potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-ban foglaltak szerint):

Témakorei Tervezett idépont | Potlasi lehetéségek tervezett
idopontja
1. irasbeli | 1-8. oktatdsi hét 9. oktatdsi hét, | 10. oktatasi hét december 11. hétfé
beszamold | anyaga gyakorlat idejében
2. irasbeli | 9-12. oktatasi hét 13. oktatasi hét, | 14. oktatasi hét december 11. hétfd
beszamolé | anyaga + gyakorlat idejében
anyagismeret

Az irasbeli beszamoldk tartalmazzdk a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatterét, a
vonatkozé szdmitdsokat, a recepteket, az anyagismeretet, ill. az el6addsanyagokat is.

Javitas esetén a javitds eredménye fellilirja a kordbbi szamonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy az irasbeli beszdmoldk és az anyagismereti beszamolé eredményének atlaga
alapjan kerll meghatérozasra: (3 jegy atlaga).

Dézisszamolas szamonkérések:

A félév soran 6 alkalommal a gyakorlatokon (7. és a 9-13. hét) rovid dézisszamolds szamonkérésekre
kerll sor. Ezek értékelése 0, ill. 1 ponttal torténik. A szdmonkérésekrdl vald hidnyzas, barmi okbdl
torténik is, 0 pontnak szamit.

A félév elfogadasdnak feltétele, hogy a hallgaté ezeken a szdmonkéréseken legaldbb 5 feladatot
helyesen megoldjon, igy min. 5 pontot szerezzen. Hianyzas esetén a szamonkérés a pétgyakorlatokon
potolhatd, a félév sordn 2 db feladat javithato.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
A félév végi aldirdshoz az aladbbi feltételek mindegyikének teljesiilnie kell:
— A gyakorlati foglalkozdsokon legaldbb 75%-0s jelenléti, részvételi kovetelmény teljesitése.
- Az alapmdlveletek jegyz6konyveinek (2-5. hét) elfogadasa (megfelel6 mérési eredmény,
kiértékelés, végeredmény értelmezése).
— A ddzisszdmolds szamonkéréseken a 6 db-bdl min. 5 megirasa, legalabb 5 pont elérése.
— Az irasbeli beszamolék (ZH) mindegyikén elégséges jegy megszerzése.
— Az alabbi gydégyszerformak elkészitése: solutio, gutta, oculogutta, nasogutta, otogutta,
gargarisma, klysma, syrup, elixirium.

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

A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezdéden elvart paraméterek, &brak,
fogalmak, szdmitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai): -

A félév végi szamonkérés formadja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:
A félévben nincs jegy megajanlasi lehetbség.




A tananyag elsajatitdsahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez
sziikséges ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankonyvek,
segédletek és szakirodalom listajat, pontosan kijelolve, mely résziik ismerete, melyik
koévetelmény elsajatitdsahoz sziikséges (pl. tételenkénti bontasban), valamint a
felhasznalhato fontosabb technikai és egyéb segédeszk6zok, tanulmanyi segédanyagok:

A Moodle-ben kézzétett gyakorlati receptek, diasorok, anyagismereti ésszefoglald, dézisszamoldssal
kapcsolatos segédlet, feladat.

Tankényv:
Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Kényvkiado, 2009).
Racz-Selmeczi: Gydgyszertechnoldgia 1-3 (Medicina Kényvkiadd, Budapest, 2001)

Jegyzet:
Hajdu M., Vajdané-Benedek. V., Antal 1., Klebovich 1.: Gydgyszertari gyodgyszerkészités,
vénykészitéstan. Egyetemi jegyzet. Semmelweis Kiadé, Budapest, 1-128 (2005)

Ajanlott irodalom:
- Orszdgos Gyégyszerészeti és Elelmezésegészségligyi Intézet : Formulae Normales Editio VIII., -, 2020

-Paal T, Készeginé Szalai H, Nagy A, Kertész P, Posgayné Kovacs E, Takdcs M, Németh T, Haraszti Cs
(szerk.): Ph.Hg.VIIl. (Magyar Gydgyszerkonyv), Medicina Kényvkiadd, 2003

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jét s joI” - Mindségligy a gydégyszerészetben, Budapest: Magyar
Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

- Laszlovszky Istvdn - Palfiné Goots Herta: Gydgyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Budapest:
Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

Targyi eszk6zok

Tanpatika alapfelszereltség. Gyégyszertari eszk6zok. Vegyszerek, gydgyszeranyagok. Szamitdégépek
telepitett Novodata programmal. Laptop. Projektor.

Laminar box, viszkoziméter

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az
engedélyezés feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (* Megfelelé aléhtzandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




