) E2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgatdk részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA III.
GYOGYSZER-TECHNOLOGIA (gyakorlat) lll.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszer-technoldgia lll.

Tantargy angol neve: Pharmaceutical Technology Ill.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie lIl.

Tantargy besoroldsa: kételezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantargy neptun kdédja: GYKGYI249E3M (elmélet), GYKGYI249G3M (gyakorlat)

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. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.
Bertalanné Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Hajdu Méria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dalmadiné Dr. Kiss Borbala tudomanyos munkatars, Ph.D.
Dr. Farkas Déra egyetemi tanarsegéd Ph.D.
Dr. Kovéacs Andrea egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Noéra egyetemi tandrsegéd, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Kiraly Marton egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Szalkai Petra egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Barna Adadm oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Basa Balint oktatdsi rezidens, Pharm.D.
Dr. Borbds Bence oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Kohod Zséfia oktatdsi rezidens, Pharm.D.
Dr. Vilimi Zséfia oktatasi rezidens, Pharm.D.
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:

2 6ra elmélet 2 kredit elmélet

8 6ra gyakorlat 5 kredit gyakorlat

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

A Gyébgyszertechnoldgia targy oktatdsanak célja, hogy a hallgatdé rendelkezzen az alapveté
gydégyszerészi szakmai tevékenységhez, a gydgyszerkészitéshez elengedhetetlenil
szlkséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantdrgy magdban foglalja a gydgyszerkészitéshez szikséges elméleti és gyakorlati
ismereteket. A gyodgyszerkészités torténetének attekintése. A hatékonysag biztositasanak
gydgyszertechnolégiai vonatkozdsai, a gydgyszerkészitményre vonatkozé minGségi
kovetelmények. A gyodgyszerkészités feladatai, és korilményei, alapmuveletek. Egyedi
(magisztralis) gydgyszerkészités, és Uzemi gydgyszergyartds. A gyodgyszerformuldlas
szempontjai, segédanyagai, mindségi kovetelményei. Az Osszetev6k esetleges
Osszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatasanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikdja (heti bontasban):
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2.
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11.
12.
13.
14.

Az ipari gydgyszertechnoldgia feladata, térténete, fejlédése.

Gyégyszerformak el6éllitdsdnak miUlszaki kémiai alapjai, gyartadsi folyamatok.
Méretnovelés, kritikus gyartasi paraméterek, gyartaskozi ellenérzés alapjai.
Gydgyszergyartds és gydgyszertechnoldgiai fejlesztés szempontjai. Preformulélas,
formulalas.

Csomagolé anyagok és mlveletek, eltarthatésag és stabilitds vonatkozasai.
Gydgyszerstabilitds és stabilizalas, stabilitas vizsgalata.

Gydgyszertechnoldgiai muiveletek és eljarasok. Részecskeméret csokkentés, 6rlés.
Keverés, diszpergalas.

Gydgyszertechnoldgiai mlveletek és eljarasok: HOkozlés, beparlds, desztilldlas.
SzUrés, Ulepités, centrifugalds, sajtolas.

Gyégyszertechnoldgiai mlveletek: Kristalyositas, polimorfia. Amorfizalas.
Gyégyszertechnoldgiai mlveletek: Szaritas. Fluidizacid.

. Gyogyszertechnoldgiai mdveletek: Porlasztasos szaritds. Fagyasztva szaritas

(Liofilizalas).

A gydgyszergyartés feltételrendszere, GMP. Biztonsagtechnikai vonatkozasok.
Parenterdlis gydgyszerkészitmények. Steril gydgyszergyartés.

Oldatos, szuszpenziés injekcidék. Porampullas készitmények, additivok.
Nagytérfogatl parenterélis készitmények. Steril készitmények fejlesztése.




Gyakorlati érak tematikaja:

Uzemi gyakorlatok

Szdritasi folyamat vizsgdlata

Szlrési mlvelet tanulméanyozéasa

Keverési folyamat vizsgalata és a homogenizaltsag ellendrzése*
Fluidizaciods eljaras muiveleti paramétereinek tanulmanyozasa
Apritdsi mivelet és ellenérzése golyésmalomban*

Diszpergalas. Szuszpenzids rendszerek elGallitasa és vizsgalata
Diszpergéalads. Emulziés rendszerek elééllitdsa és vizsgélata*
Szilard gydgyszerformak eldallitasa és gyartaskozi ellenbrzd vizsgalatok*
Préselés és vizsgalata*

Szemcsehalmazok el6allitasa és vizsgalata

Parenteradlis gyakorlatok

Infazidk eldallitdsa (szénhidrat tartalmd, elektrolit tartalmu, acidézis elleni készitmények) és
vizsgalata, gyartaskozi ellenbrzése*

Inflzids palackok ellenérzése

Laminar air flow technika tanulmanyozéasa

Autokldvozas, autokldvozasi indikatorok alkalmazasa*

Izotonizalas*

Kémiai ellenérzé vizsgalatok

Stabilitas, lejarati id8: Penicillintartalmu oldatok stabilitds vizsgélata

Stabilitas, lejarati idd: Az aszkorbinsav katalitikus oxidaciéjanak vizsgalata*

Stabilitas, hd: Termolabilis AI(OH)s gélek savmegkotd képességének vizsgélata

Készitmény mindsités: Antacidkészitmények aktivitdsdnak vizsgélata a pH-id6é flggvény
tanulmanyozasaval (Rossett-Rice)

Stabilitds, nedvesség: A nedvességtartalom szerepe az ASA tartalmu sziladrd
gyégyszerkészitmények formulalasdban*

Formuléalds, mddositott: KCl retard kapszulakészimény formulalasa*

Formuldlds, mddositott: Teofillin tartalmd mikrokapszuldk eléallitdsa és vizsgalata
Formulalds, médositott: Liposzéma el6éllitdsa és vizsgalata

Interakcié: ASA koffein kdélcsdnhatés vizsgélata (izoterma)*

Biorelevans kioldédas vizsgalatok tervezése (projektmunka)

Fizikai ellendérzé vizsgalatok

Viztisztitas a gydgyszerészetben*

loncserélt viz elGallitdsa; anioncserélé gyanta attorési- és teljes kapacitdsanak vizsgalata*
Farmakonok oldékonysaganak pH-fliggése

Makromolekulds nyadkok mindsitése viszkozimetrids moédszerrel*

Szalicilsav oldékonysdganak ndvelése az olddszer permittivitdsanak valtoztatdsaval
Hidrotrop oldaskozvetités tanulmanyozasa. llldolajok Tween-ekkel térténd szolubilizacidjanak
vizsgalata titrdlasos médszerrel*

Segédanyagok hatdsa gyégyszerkészitmények cseppszamara és fellleti feszlltségére*
Hidrogélek reoldgiai viselkedésének elemzése: pH-véaltozas hatadsa

Hidrogélek reoldgiai viselkedésének elemzése: elektrolitok hatasa

Farmakonok CMC értékének meghatarozasa

Kilsbleges készitmények fényvédd hatasanak jellemzése

Gydgyszeres szuszpenzidk szemcseméret-eloszldsanak vizsgalata, lUlepedés vizsgélata

A csillaggal* megjeldlt gyakorlatok elvégzése az alairds feltétele. A tébbi gyakorlatbdl
hidnyzéas esetén egyeztetés alapjan szbbeli beszamolét kell tenni.




Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és
valaszthaté tantdrgyak is). A tematikdak lehetséges atfedései:

Gydégyszerészi mikrobioldgia
e Gydgyszerkészitmények mikrobiolégiai ellenérzése. Pirogenitasi vizsgalatok.
e Mikroorganizmusok felhasznéaldsa a gydgyszeriparban
e Sterilizalas és dezinficidlds. A kilonb6zd fizikai és kémiai médszerek bemutatasa.
e A sterilezési médszerek mikrobioldgiai hatasossaganak és megbizhatésdganak
ellendrzése.
Sterilitasi vizsgélatok és a vizsgalatok értékelésének szempontjai.

Allatgyégyaszati készitmények
o Allatgydégyészati készitmények formulélasi szempontjai.

Biotechnoldgia

Fiziolégids gydgyszerészet és gydgyszerformatan
Fizikai kémia

e reakcidkinetika

Konzultaciéok rendje:
Elére megbeszélt kérdésekben egyénileg.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kovetelménye(i):
Gydgyszer-technolégia Il.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok
mértéke, a tavolmaradas igazolasanak maddja, pdétlas lehetésége:

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

— 10 percet meghaladé késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezeté kuilon
engedélyével kezdheté meg, ennek hidnydban hidnyzadsnak mindsil. A késésrdél
tovabbiakban a Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat rendelkezik.

— A tematikdkban csillaggal* megjel6lt gyakorlatok elvégzése az aldiras feltétele.

- A hidnyzas esetén, a gyakorlat teljes elvégzésére a poétgyakorlatokon, ill. el6re
egyeztetve a lehet6ségek fliggvényében masik csoport gyakorlati idejében
lehet6séget biztositunk. A pétlds ajanlott, mivel a tananyag mind az irasbeli
beszdmoldék, mind pedig a kollokvium, és a szigorlat részét képezi. A csillaggal nem
jelolt gyakorlatok el nem végzése esetén a gyakorlati anyagbdl egyeztetés alapjan
szbbeli beszamolét kell tenni.

—  25%-on fellli hidnyzés esetén a tantargyfelelés hatdrozza meg az aladirds feltételeit és
a potlasi lehetéség rendjét.




Az érdemjegy kialakitasdanak moddja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések
(beszamoldk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk modja, poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§-
ban foglaltak szerint):

Tervezett idépont Potlasi lehetéségek tervezett idopontja

1. irasbeli | oktdber 12. (6. hét)17:00- | oktéber 19. (7.hét) 17:00 | december 11. hétf6 9
beszamolod | 18:30

2. irasbeli | november 30. (13. hét) | december 6. (14. hét) | december 11. hétf6 9
beszamolé | 17:00-18:30 15:30

Az irdsbeli beszamoldk tartalmazzdk a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatterét és
a vonatkozé szamoldsokat is.

Javitds esetén a javitds eredménye felllirja a kordbbi szdmonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy az irdsbeli beszdmoldk %-os eredményének atlaga alapjan ker(l
meghatdrozasra az aldbbiak szerint:

- 90,00-100% jeles (5)

- 80,00-89,99% j6 (4)

- 65,00-79,99% kbzepes (3)
- 50,00-64,99% elégséges (2)
- 0-49,99% elégtelen (1)

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):

- A gyakorlati foglalkozasokon laboronként legaldbb 75%-0s jelenléti, részvételi
kovetelmény teljesitése.

— A félévkozi rovid szamonkéréseken laboronként a 6 db-bdél min. 5 megirasa, legaldbb
50,00% 0Osszesitett eredménnyel.

— Az irasbeli beszdmoldk (ZH) mindegyikén min. 50,00% elérése.

— Moodle szédmoldsok sikeres kitdltése minden laborbdél a félév utolsé napjan
(2023.12.08.) 12.00 ¢4raig.

- A csillaggal* megjeldlt gyakorlatok elvégzése az aldiras feltétele. A tébb gyakorlatbdl
hianyzdas esetén egyeztetés alapjan szbbeli beszamolét kell tenni.

—  Projektmunkék teljesitése.

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

:00

:00



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

* Megfeleld
aldhtdzandé
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek,
abrak, fogalmak, szamitadsok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert

projektfeladatok témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

Elméleti tételek:

A gybgyszergyartds feladata, kialakuldsa és fejlédése

A gydbgyszergyartas feltételrendszere, GMP

Gyégyszertechnoldgiai fejlesztés, dsszetétel és gyartasi eljaras
Gydgyszerformak eldallitasanak mdlszaki kémiai alapjai, alapmuveletek
Gydgyszerstabilitds alapjai, véltozdsok tipusai

Gydgyszerkészitmények stabilizalasi lehetdségei, stabilitds vizsgélat
Csomagoléastechnika és csomagoldanyagok, betegkdézpontlsag

Kritikus mindségi jellemzdk és paraméterek, méretndvelés, optimalizalas
H6koOzlés, beparlas és desztillalas

10. Részecskeméret csokkentése, 6rlés, szitalds, mikronizalas, szemcsetervezés
11. Keverés, homogenitds vizsgalat, adagolasi vonatkozasok

12. Szaritas, porlasztdsos szaritas

13. Fagyasztva szaritas (liofilezés)

14. Szétvalasztasi miveletek, szlrés, centrifugéalds, kivonas, sajtolas

15. Polimorf és amorf anyagok jelent6sége, jellemzd6i

16. Kristalyositas, amorfizalas

17. Parenterdlis készitmények formuldlasanak elvi alapjai

18. Injekcidk formuldlasa, parenteralis additivok

19. Infuziék formuldldsa, nagy térfogatl parenteralis készitmények

20. Steril készitmények gyartasa

LCo~NoOURWNE

Korszerii gydégyszerformak a gyégyszertarban:
1. adagolt inhalaciés por
2. génterapias gyodgyszer (infuziés oldat)
3. inhalaciés por (kemény kapszuldban)
4, koncentrdtum oldatos inflziéhoz
5. oldatos infuzié
6. oldatos injekcié
7. oldatos orrcsepp
8. oldatos orrspray
9. oldatos szemcsepp
10. por és olddszer oldatos injekciéhoz
11. por és olddszer retard szuszpenzids injekciéhoz intramuszkularis célra
12. por diszperziés infuziéhoz (albumin nanohordozé)
13. szajnyalkahartyan alkalmazott spray
14. szuszpenzié porlasztasra
15. szuszpenziés injekcid
16. szuszpenzids injekcié patronban
17. tulnyomésos szuszpenzié

Segédanyagok, definiciék, szamolasok:
moodleben kdzzétett lista alapjan




A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat
teljesitése/projektfeladat teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*
1. irasbeli rész:
1.ASzdmolas (értékelés kétfokozatu skalan: megfelelt/nem felelt meg)
2.AGyakorlathoz kapcsolédé ismeretanyagok (értékelés 6tfokozatu skalan)
3.ASegédanyagismeret (értékelés 6tfokozatu skalan)
2. Szébbeli rész:
1.AEIméleti tétel (értékelés otfokozatu skalan)
2.A Definicié (értékelés kétfokozatu skdlan: megfelelt/nem felelt meq)
3.AKorszerl gydgyszerformdk a gydégyszertarban (értékelés 6tfokozatu skalan)

* Megfeleld aldhdzandé

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:

Az egyes vizsgarészek alél az aldbbi médokon lehet mentességet, részjegymegajanlast
szerezni:

Definicié: Az el6adasokon az aznap elhangzott ismeretekbél nemkételezd révid
szdmonkérésre kerll sor, amely legaldbb 80%-0s teljesitése a szébeli vizsgarész definiciés
alrésze alél mentesit.

Szadmolds: A 2-7. hét el6adasain a 6-bdél 5 rovid kérdéssor helyes kitdltése esetén a 8. vagy 9.
héten elbre teljesithetd.

Gyakorlatokhoz kapcsolédé ismeretanyagok:

A gyakorlatokon szUréprébaszerten irt rovid szamonkéréseken elért eredmény alapjan:
e min. 80,00% esetén 4-es,
e min. 90,00% esetén 5-0s részjegy megajanlas szerezhetd.

Segédanyagismeret: A 45 perces lUzemi gyakorlatokon nydjtott teljesitmény alapjan.
Orabeosztas szerinti idépontban 2 alkalommal, tesztes formaban, az 6sszesitett eredmény
alapjan:

e min. 80,00% esetén 4-es,

e min. 90,00% esetén 5-06s részjegy megajanlds szerezheté.




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

Moodle fellleten:
e El6adasok diasorai (1-14. hét) > EIméleti tételekhez (szdbeli)
e Egyéb tananyagok
o gyakorlati diasorok, jegyzékényvek - Gyakorlati részhez, szamoldshoz
(irasbeli)
o segédanyag ismeret Osszefoglalé vazlata -> Segédanyagismeret (irasbeli)
részhez
o fogalmak és definiciék 6sszefoglald vazlata > Definiciokhoz (szdbeli)
o korszerli gyégyszerformdk dsszefoglalé vazlata > Korszerti gydégyszerformék a
gyogyszertdrban (szébeli) tételekhez

Gyakorlati jegyzetek:

- Csbéka Gabriella, Marton Sylvia, Budai Marianna, Antal Istvan, Klebovich Imre: A
gyégyszertechnolégia fizikai ellen6rzé vizsgalatai , Semmelweis Kiadd, 2008

- Stampf Gyodrgy, Nikolics Maria, Kovacs Kristéf, Antal Istvan, Klebovich Imre: Parenteralis
gyégyszerformak és készitmények, Semmelweis Kiadd, 2007

- Antal Istvan, Dredan Judt, Fekete Pal,Lengyel Miléna, Balogh Emese, Marton Sylvia, Zelkd
Romdna, Klebovich Imre: Kozéplizemi gyoégyszertechnolégiai muveletek  és
gyégyszerkészitési eljarasok, Semmelweis Kiadé, 2007

Tankonyv:
o Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Kényvkiadd,
2009)
e Racz-Selmeczi: Gyogyszertechnoldgia 1-3 (Medicina Kényvkiadd, Budapest, 2001)
e Bddis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jét s j6I” - Mindségligy a gydgyszerészetben,

Budapest: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020
e Laszlovszky Istvan - Palfiné Godts Herta: Gyogyszer engedélyez(tet)és napjainkban,
Budapest: Magyar Gydégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

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

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (" Megfelelé alahiuzandd)

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan




