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

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA II.
GYOGYSZER-TECHNOLOGIA (gyakorlat) II.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy.technoldgia Il

Tantargy angol neve: Pharmaceutical Technology II.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie II.

Tantargy besoroldsa: kételezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantargy neptun kdédja: GYKGYI1249G2M (gyakorlat); GYKGYI249E2M (elmélet)

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds 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 résztvevé(k) | Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kallai-Szabd Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdu Méria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Noéra egyetemi tanarsegéd, 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 3 kredit elImélet

6 Ora gyakorlat 3 kredit gyakorlat

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

A Gyégyszertechnoldgia targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatdé rendelkezzen az alapvetd
gydégyszerészi szakmai tevékenységhez, a gydgyszerkészitéshez elengedhetetlenil
szlikséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantdrgy magdban foglalja a gydgyszerkészitéshez szikséges elméleti és gyakorlati
ismereteket. A tdrgy oktatdsa sordn az aldbbi témak kerilnek ismertetésre: A
gydgyszerkészités torténetének attekintése. A hatékonysag biztositasdnak
gyégyszertechnolégiai vonatkozdsai, a gydgyszerkészitményre vonatkozé mindségi
kovetelmények. A gydgyszerkészités feladatai és korilményei, alapmUveletek. Egyedi
(magisztralis) gyodgyszerkészités és Uzemi gydgyszergyartds. A gydgyszerformuldlas
szempontjai, segédanyagai, mindségi kovetelményei. Az Osszetev6k esetleges
Osszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitds, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok

Kontak Kontak!: ‘o
3 ; t Kontakt | demonstracio .
Targyfelvétel Imélet korlati | S9vakorlati | Egyén | Ossz Meghirdetés Konzultacié
féléve elmele gyaé;); atl éra iéra | .o6ra gyakorisaga k szama
6:'a (szemi)nérium
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A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti orak tematikdaja (heti bontasban):

NouhkwNH

10.
11.
12.

13

Folyékony heterogén diszperz rendszerek: Emulziék

Folyékony heterogén diszperz rendszerek: Szuszpenziék

Topikalis készitmények. Koherens rendszerek.

Dermatoldgiai készitmények reoldgiai tulajdonsagai, vizsgalati mddszerek, stabilitas
Kenécsok, krémek, gélek, pasztak

Kozmetikumok jelent6sége a gydgyszertari gyakorlatban

Rektdlis és vagindlis gydgyszerformdk, testliiregekben alkalmazott készitmények.
Gyégyszeres palcikak.

Gydgyszeres porok. Szemcsehalmazok tulajdonséagai. Piluldk. Gydgyszeres ragégumik.
Allatgy6gyészati készitmények

Gydgyszerkészités irdnyelvei inkompatibilitds esetén I.

Gydgyszerkészités irdnyelvei inkompatibilitas esetén Il.

Gydgyszertarban el6forduld gyakoribb gydgyaszati segédeszkozok, kotszerek

. Aeroszolok. Gydgyszeres habok.
. Specialitdsok (gyari készitmények) Osszetételének értelmezése I-Il.




Gyakorlati 6rak és tematikaja:

Felszerelés. Munkavédelmi és tlizvédelmi oktatas. Altaldnos tajékoztaté

Bevételre és kilséleges hasznélatra szant emulzidk eldallitédsa

Segédanyag nélkil készllt szuszpenzidk el6allitasa

Segédanyaggal készllt szuszpenzidk elbéllitasa

Kendbcskészités altalanos irdnyelvei. Oldatos és emulzids tipust kenbcsok elballitasa.
Emulzids, szuszpenzids és dsszetett tipusl kendcsodk eldallitdsa

Osszetett tipusi kendcsdk eléallitdsa. Unguator gydgyszertari kenécskeverd készilék
bemutatdsa Szemkendcsok

Kendcsalapanyagok vizfelvev8képességének vizsgdlata. Emulziés kendcsdk vizsgélata.
Emulgensek szerepe (vizmegtartéképesség vizsgalata). Félszilard készitmények kivehetd
tdmegének, térfogatanak vizsgalata Ph. Hg. VIII. (Tubusbdl valé kinyomhatdsag vizsgalata)

Krémek, hidrogélek készitésének éaltaladnos irdnyelvei. Gydgyszeres krémek, gélek el6allitasa.
Gélek duzzaddéképességének vizsgalata. Gélesedési id6 vizsgalata

Pasztak el6allitdsanak szempontjai. Pasztak készitése Pasztdk slrliségének meghatarozasa

Kozmetikumok el8allitdsa receptirai korilmények kézott. Kendcsok, krémek. Konzisztencia
és reoldgiai vizsgélata (Viszkozitds mérés)

KUpkészités altalanos irdnyelvei. Végbélklpok el6éllitdsa préseléses eljardssal. Végbélklpok
eldallitasa ontéses technoldgiaval.

Klipontéformak kalibraldsa. Oldatos, emulziés klpok készitése

Szuszpenzids, Osszetett kupok készitése. Az elballitott kdpok mindsitése, egyedi és
atlagtdmeg meghatarozasa. Kiszoritasi faktor meghatarozéasa

Vaginalis gyégyszerformak eldallitdsa. Kup torési szildrdsdganak meghatarozasa
Porok készitésének altaldnos szempontjai. Osztatlan porok eléallitasa.
Osztott porok készitése, porosztas. Egyedi tdmeg eltérése az atlagtomegtdl.

Piluldk, boluszok készitése gyurassal, alakitassal. Az eléallitott piluldk mindsitése, egyedi és
atlagtémeg meghatdrozasa. Piluldk szétesés vizsgdlata

Egyedi receptek a kérhazi manuélisbél, Specialitdsok a magisztralis gydgyszerkészitésben
Allatgyégydszati készitmények eldallitdsanak irdnyelvei. Néhany allatgyégyaszati készitmény
eléallitasa

Osztott gydgyszerformdk dézisellenbérzésével kapcsolatos ismeretek.

Onall6é gyakorlat I-I1.

Gydgyaszati segédeszkdzok a gydgyszertarban

Gydgyszertarban eléfordulé inkompatibilitasi problémak megoldasa I-Il.

Specialitdsok (gyari készitmények) 6sszetételének értelmezése I-Il.

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és
valaszthato tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Fiziolégids gydgyszerészet

Konzultaciék rendje: A félév sordn 2 alkalommal biztositunk konzultaciés lehetdséget,
elére egyeztetett idépontban, mely a gyakorlati tematikdban régzitésre kerll. Tovabba
lehet8ség van egyéni konzultaciokra is elére egyeztetett id6pontban.

Kurzus kévetelményrendszere




A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gyégyszer-technolégia I.
Gydgyszerkémia és analizis I.

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidanyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazoldasanak mddja, potlas lehetdésége:

Az alairas megszerzésének feltétele, hogy a hallgaté a gyakorlati foglalkozasokon,
szemindriumokon legaldbb 75%-0s jelenléti, részvételi kovetelményt teljesiti.

10 percet meghaladé késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezeté kilon
engedélyével kezdheté meg, ennek hidnydban hidnyzasnak mindsitl. A késésrdl
tovabbiakban a Tanulmanyi és Vizsgaszabélyzat rendelkezik.

A hidnyzdsok pétldsa nem kotelez6, a gyakorlat teljes elvégzésére a
potgyakorlatokon, ill. a felel6s személlyel elére egyeztetve a lehetéségek
flggvényében masik csoport gyakorlati idejében alkalmat biztositunk. A pétlas
ajanlott, mivel a tananyag mind az irdsbeli beszdmoldk, a kollokvium, mind pedig a
szigorlat részét képezi.

A hallgaténak a félév valamennyi gyakorlati feladatat el kell végeznie, és azok
jegyz6konyveit (receptjeit) elfogadast jelz6 aldirdsra be kell mutatnia a
gyakorlatvezetének. A hianyzas nem haladhatja meg a gyakorlatok 25%-at, a tavollét
miatt elmaradt gyakorlati feladatok pétldsara potgyakorlaton biztositunk lehetéséget.
A pétlas ajanlott, mivel a tananyag mind az irasbeli beszamolok, mind pedig a késébbi
kollokviumok és a szigorlat részét képezi.

25%-on fellli hidnyzas esetén a tantargyfelel6s hatdrozza meg az alairas feltételeit és
a potlasi lehetéség rendjét.




Az érdemjegy kialakitasanak madja,

(beszamoldk, zarthelyi dolgozatok) formaja,
értékelésbe beszamitasuk modja, poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

a félévkozi

részteljesitmény-értékelések
szama, témakorei és idépontjai,

Témakorei Tervezett Pétlasi lehetéségek tervezett
idopont idopontja

Szdbeli emulzié, 5-8. oktatasi hét, | 5-8. oktatdsi hét | vizsgaid@szak 1.
beszamol | szuszpenzid, gyakorlat hetében
o kendcs, krém, gél, idejében

paszta,

receptolvasas +

anyagismeret
Irasbeli kup, pilula, por, 12. oktatdsi hét, | 14. oktatdsi hét vizsgaiddszak 1.
beszamol | inkompatibilitasok + | gyakorlat hetében
o anyagismeret idejében
Onallé emulzié, 13. oktatasi hét, | 14. oktatdsi hét vizsgaidbszak 1.
gyakorla | szuszpenzid, gyakorlat hetében
t kendcs, krém, gél, idejében

paszta, kup, por

Az irasbeli beszamolé tartalmazza a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatterét, a
vonatkozd szdmitdsokat, a recepteket, az anyagismeretet.

Javitas esetén a javitds eredménye fellilirja a korabbi szamonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy a szdébeli és irasbeli beszdmoldk, az 06nallé gyakorlat és az
anyagismereti beszamolé eredményének atlaga alapjan keril meghatdrozasra.

Dézisszamolds szamonkérések:

A félév soran 6 alkalommal a gyakorlatokon révid dézisszamolas szamonkérésekre kerll sor.
Ezek értékelése 0, ill. 1 ponttal torténik. A szamonkérésekrél valé hidnyzas, barmi okbdl
torténik is, 0 pontnak szamit.

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

félév végi alairas feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
A félév végi alairashoz az alabbi feltételek mindegyikének teljestilnie kell:

— A gyakorlati foglalkozdsokon legaldbb 75%-0s jelenléti, részvételi kovetelmény
teljesitése.

— A doézisszdmolds szadmonkéréseken a 6 db-bél min. 5 megirdsa, legaldbb 5 pont
elérése.

— Az beszdmoldék (szdbeli, irdsbeli) mindegyikén elégséges jegy megszerzése.
— Az aldbbi gydgyszerformék elkészitése: emulsio, suspensio, unguentum, oculentum,
cremor, gel, pasta, pulvis, suppositorium, ovulum.

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

A félév végi szamonkérés
jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

tipusa: alairds/gyakorlati

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert
projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

A félév kezdetéig a moodle rendszerben kdzzétettek alapjan.




A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*
e irasbeli rész:
o Szadmolas (értékelés kétfokozatlu skalan: megfelelt/nem felelt meg)
o Segédanyagismeret (értékelés otfokozatu skalan)
o Definicié (értékelés kétfokozatl skdlan: megfelelt/nem felelt meq)
e Szbbeli rész:
o Atfogé elméleti tétel (értékelés dtfokozatu skalan)
o Rovid elméleti tétel (értékelés 6tfokozatu skalan)
o FoNo készitmények (értékelés otfokozatu skalan)
o Korszerl gyégyszerformak a gydgyszertarban (értékelés otfokozatu skalan)

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

Rovid elméleti tétel: Az el6adasokon az aznap elhangzott ismeretekbdl nemkoételezd révid
szamonkérésre kerll sor, amely legaldabb 80%-os teljesitése a két félév alatt a szébeli
vizsgarész rovid elméleti tétele alél mentesit.

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

A Moodle-ben kézzétett gyakorlati receptek, diasorok, anyagismereti dsszefoglald,
dézisszamolassal 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:
Hajdd M., Vajdané-Benedek. V., Antal I, Klebovich |.: Gyégyszertéri gydgyszerkészités,
vénykészitéstan. Egyetemi jegyzet. Semmelweis Kiadd, Budapest, 1-128 (2005)

Ajanlott irodalom:

- Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezésegészségiigyi Intézet : Formulae Normales Editio
VI, -, 2020

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

- Bédis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jot s jélI” - Minéségligy a gydgyszerészetben, Budapest:
Magyar Gydégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

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

Targyi eszk6zok

Tanpatika alapfelszereltség. Gydgyszertdri eszko6zok. Vegyszerek, gydgyszeranyagok.
Szamitégépek 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 elbiralds alapjan* (" Megfelelé alahizandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




