) 2023/2024. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgatdék részére)

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

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gyégyszertechnolégia IV

Tantargy angol neve: Pharmaceutical Technology IV

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie IV

Tantargy besoroldsa: kételezd/szabadon valaszthaté/kritériumkdvetelmény

Tantargy neptun kdédja: GYKGYI249E4M (elmélet), GYKGYI249G4M (gyakorlat)

A tantargy oktatasaért felelés szervezeti egység: GYTK Gyogyszerészeti 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 Beosztas, tudomanyos fokozat:
résztvevo(k) neve(i):
Dr. Antal Istvan egyetemi tanér, Ph.D., habilitdlt 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 egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dalmadiné dr Kiss Borbéla 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, Ph.D.
Dr. Viradg David egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Szalkai Petra egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Barna Adédm oktatdsi rezidens, Pharm.D.
Dr. Basa Balint oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Borbdas Bence oktatdsi rezidens, PhD hallgaté, Pharm.D.
Dr. Kohod Zséfia oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Vilimi Zséfia oktatasi rezidens, PhD hallgaté, Pharm.D.
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:

2 6ra elmélet 6 kredit elmélet

8 6ra gyakorlat 4 kredit gyakorlat

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

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

A tantargy rovid leirasa:

A tantdrgy magaban foglalja a gydgyszerkészitéshez sziikséges elméleti és gyakorlati ismereteket.
A gyoégyszerkészités torténetének attekintése. A hatékonyséag biztositdsanak gydgyszertechnoldgiai
vonatkozasai, a gydgyszerkészitményre vonatkozé minéségi kdovetelmények. A gydgyszerkészités
feladatai, és korilményei, alapmuveletek. Egyedi (magisztralis) gyogyszerkészités, és Uzemi
gyégyszergyartas. A gyégyszerformulalas szempontjai, segédanyagai, minéségi kévetelményei. Az
0sszetevOk esetleges dsszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

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

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):
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11.
12.
13.

14.

Szilard gyégyszerformak fejlesztése, szildrd anyagok jellemzése, segédanyagok.
Granuldtumok és granulalds. Gydgyszeres pelletek.

Gydgyszeres kapszulak.

Tablettak I.

Tablettak II.

Bevont készitmények, bevondanyagok. Filmbevonas. Oldészermentes bevonas.

Korszerli gydgyszerformak: médositott hatéanyagleadasu gydgyszerformak.

A hatdanyagleadas, illetve kiold6das vizsgalata és értékelése.

Korszerl gydégyszerformak: oldddas és felszivédas eldseqités.

Korszer(i gydgyszerformdk: transzdermalis és egyéb terapids rendszerek.

KorszerUl gydégyszerformak: mikrofabrikalas, nano-, és molekularis gyégyszertechnoldgia,
kolloiddlis gyégyszerhordozé rendszerek, liposzémak.

Bioldgiai gyégyszerek gydgyszertechnoldgiai kihivasai.

Innovacié és gydgyszertechnoldgia. betegkézpontu gydgyszerformak.

Gydgyszergyartas és a minéség gydégyszertechnoldgiai vonatkozasai. Tervezett mindség.
Gyértaskozi ellenérzés. Folyamatelemz6 technolégia.

Radiogydgyszerek. Egyéb készitmények. Sebészeti kétdzdszerek, varréanyagok.
Orvostechnikai eszkdzok.




Gyakorlati érak és tematikaja:

Uzemi laboratériumi gyakorlatok
Oldatkészités, vizsgalatok

Kendcsok elballitdsa és vizsgalata*

Kup el6allitdsa és vizsgalata*

Készitményfejlesztés szempontjai, kioldédasi eredmények értékelése
Granuldtumok eléallitasa és vizsgéalata*

Pelletek elballitasa és vizsgalata*

Tablettdk elGallitdsa és vizsgalata*

Bevont készitmények elballitasa és vizsgalata*

Digitélis gyégyszertechnoldgia (3D nyomtatés)

Parenterdlis gyakorlatok

Injekcidk eldallitasa és vizsgalata, gyartaskozi ellenbrzése*
MembranszUlrdék vizsgalata*

Izotonizalas kilonb6z8 médszerekkel*

Aeroszolok vizsgalata

Habok vizsgalata

Ampullatoltés, forrasztas

Liofilizalas

Kémiai ellenérzé vizsgalatok

MPOB és makromolekulak kélcsénhatasanak vizsgalata dinamikus dializissel

Maillard reakcié folyadékkromatografids vizsgéalata

Ciprofloxacin-tej étel interakcié vizsgélata, szilard fazisu extrakciét kovetéen

Gydgyszeres Uvegek vizsgélatai: hidrolitikai rezisztencia, fényateresztoképesség, Ampullazaras,
fizikai rezisztencia

MUanyagok vizsgalatai: transzparencia, abszorbancia, redukdlé anyagok, savassag/ligossag
MUlanyag csomagoléanyagokbdl kivonhaté és kioldédé anyagok (E&L): etil- 3- etoxipropionat
meghatdrozasa készitménybdl/csomagoléanyagbdl folyadékkromatografids médszerrel
Potencidlisan kivonhaté és/vagy kioldédé anyagok azonositasa

Kromatografids modszer validdlasa: rendszeralkalmassdgi paraméterek, mérési tartomany
meghatédrozasa (E&L vizsgalathoz)

Kromatografias mérés validalas: QC mintak, rendszer pontossag, reprodukalhatésag vizsgalat (E&L
vizsgalathoz)

Fizikai ellendrzé vizsgalatok

Kendcs- és kupalapanyagok vizsgalata

Kupok elballitasa és vizsgalata

KUpok hatéanyag-eloszlasanak és hatéanyag-leaddképességének vizsgdlata*

Plasztikus gyégyszerformdk és alapanyagaik penetrometrias vizsgalata

Termoanalitika, DSC alkalmazasa a technolégiaban

Polimorf kristalyok vizsgalata

Kapszuldk tdomegegységességének statisztikai értékelése*

Tablettdk hatdéanyag-leaddsanak vizsgalata adszorbens jelenlétében

Porok, granuldtumok vizsgalata (valddi surlség, gliddnsok hatasa a gordilékenységre)*
Gyégyszerforma hatbéanyagleaddsadt befolydsolé interakcié vizsgdlata az alkalmazéssal
0sszefliggésben*

A csillaggal* megjel6lt gyakorlatok elvégzése az aldiras feltétele. A tobbi gyakorlatbél hidnyzas
esetén egyeztetés alapjan szbébeli beszamolét kell tenni.

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé6 és valaszthaté
tantdrgyak is). A tematikdk lehetséges atfedései:

Gydgyszerészi mikrobioldgia

Allatgyégydszati készitmények

Biotechnolégia

Fiziolégids gydgyszerészet és gydgyszerformatan
Fizikai kémia




Konzultacidk rendje:
Elére megbeszélt kérdésekben egyénileg.

Kurzus kévetelményrendszere

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

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetésége:

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

— 10 percet meghaladd késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezeté kilon engedélyével
kezdhetd meg, ennek hidnydban hidnyzasnak mindsil. A késésrdl tovabbiakban a
Tanulmanyi és Vizsgaszabdlyzat rendelkezik.

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

— A hidnyzas esetén, a gyakorlat teljes elvégzésére a pétgyakorlatokon, ill. el6ére egyeztetve a
lehet6ségek fliggvényében mésik csoport gyakorlati idejében lehetéséget biztositunk. A
potlads ajanlott, mivel a tananyag mind az irasbeli beszdmoldk, mind pedig a kollokvium, és a
szigorlat részét képezi. A csillaggal nem jeldlt gyakorlatok el nem végzése esetén a
gyakorlati anyagbdl egyeztetés alapjan szdbeli beszamolét kell tenni.

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

Az érdemjegy Az érdemjegy kialakitdasanak maddja, a félévkozi részteljesitmény-
értékelések (beszamoldk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai,
értékelésbe beszamitasuk mdédja, pétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.8-ban
foglaltak szerint):

Tervezett idépont Pétlasi lehetéségek tervezett idépontja
1. irasbeli | 6. hét 7.hét vizsgaiddszak 1. hete
beszamolé
2. irasbeli | 12. hét 13. hét vizsgaiddszak 1. hete
beszamolo

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

Javitas esetén a javitds eredménye fellilirja a kordbbi szamonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy az irdsbeli beszdmoldék %-os eredményének atlaga alapjan kerdl
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-bél min. 5 megirdsa, legaldbb 50,00%
0sszesitett eredménnyel.

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

— Moodle szdmolasok sikeres kitoltése minden laborbél a félév utolsé napjan.

- A csillaggal* megjeldlt gyakorlatok elvégzése az aldirds feltétele. A tdbb gyakorlatbdl
hianyzas esetén egyeztetés alapjan szdbeli beszamolét kell tenni.

—  Projektmunkék teljesitése.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek
leadasi hatarideje: -
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A félév végi szamonkérés tipusa: aldirds/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

* Megfelel§ aldhtzandé

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

Elméleti tételek:

1.

o~Now

10.
11.
12.

13

15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.

22

27

29.
30.

A gyégyszerrel szemben tdmasztott mindségi kovetelmények, alapelvek és ellenérzd
médszerek (pl. Ph.Hg. VII. Altaldnos fejezetek 1. Alapelvek és 2. Analitikai mdédszerek
jelentésége).

Preformulélds és formuldlds, gydgyszerformdak fejlesztésének szempontjai. Sévalasztas,
polimorf és amorf anyagok jelentésége, anyagszerkezet vizsgdalata, biofarméciai
szempontok.

Kompatibilitds jelentésége, vizsgalata. Fizikai és kémiai jellegli inkompatibilitdsok a
gyodgyszertechnolégidban.

Stabil gyégyszerkészitmény el6éllitdsa, gydgyszerstabilitds és vizsgalata. A gydgyszerek
eltartasa soran bekovetkez6 nem kivant fizikai, kémiai, mikrobiolégiai valtozasok. Stabilizalas
lehetbségei.

Gydgyszerkészitmények elballitdsaban alkalmazott el6készitd és alapmuiveletek, jelentéség.
Részecskeméret jelentésége, csOkkentése, vizsgalata.

Csomagolds, csomagoldéanyagok. Vizsgalatok.

Gydgyszergyartas muszaki gyégyszerészeti alapjai, méretndvelés, gyartaskozi ellendrzés,
kritikus min6ségi jellemz8k és eljarasi paraméterek.

Gyégyszergyartas és mindség technoldgiai vonatkozdsai, feltételrendszere. GMP,
meghatalmazott személy. tervezett mindség (QbD). Folyamatelemzd technolégia (PAT).
Oldatos készitmények elGallitdsa és vizsgalata.

Emulzié el6allitdsa és mindéségellen6rzése (HLB fogalma, felliletaktiv anyagok).

Szuszpenzié elballitasa és mindségellendrzése.

. Kivonds muvelete, kivonatot tartalmazé készitmény elGéllitdsa és vizsgalata.
14.

7

Szemészeti, fllészeti és orriregben alkalmazott készitmények elballitdsa és
mindségellenbrzése.

Steril készitmények el6allitdsa és vizsgdlata (aszeptikus gydgyszerkészités, tisztatér és
izolacids technikdk, sterilezés, pirogénmentesség, parametrikus felszabaditas).

Injekcidk formuldldsa, parenterdlis additivok.

Infazidk formuldldsa, nagy térfogatu parenteralis készitmények.

Rektdlis és vaginélis készitmények eldallitdsa és minéségellendrzése. Gydgyszeres palcikak.
Bérfellletre szant készitmény eldallitdsa és mindségellendrzése.

Inhaldciés, aeroszol készitmény elballitdsa és mindségellendrzése.
Bevételre szant por, granulatum készitmény el6allitasa és mindségellendrzése.

. Gyégyszeres pellet készitmény elballitdsa és mindségellendrzése. Gydgyszeres ragégumik.
23.
24.
25.
26.

Gydgyszeres kapszula készitmény eldallitasa és minéségellendrzése.

Tabletta készitmény elballitdsa és mindségellendrzése.

Filmbevonatos készitmény eléallitdsa és mindségellendrzése.

Mddositott hatdanyagleaddst készitmények. A hatdanyagleadds gydgyszertechnoldgiai
szabalyozasi lehetdségei és vizsgdlata. Betegkdézpontl hatéanyag-felszabadité rendszerek.

. Transzdermalis készitmény el8allitasa és mindségellendrzése.
28.

Megnodvelt biolégiai hasznosithatésagu készitmény elballitasa és mindségellenbrzése
(Oldédas és felszivodas eldsegités, szolubilizalas, komplexképzés).

Kolloidalis nanogydégyszerhordozé rendszer elallitdsa és minéségellenbrzése.
Biologiai gydgyszert tartalmazé készitmény formuldlasi szempontjai és mindségellendrzése.

Korszerii gyégyszerformak a gyégyszertarban:

adagolt inhaldciés por

drazsé

génterdpias gyégyszer (inflzids oldat)
gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
gyomornedv-ellenallé tabletta
inhalaciés por kemény kapszuldban
injekcié

koncentratum oldatos inflziéhoz

&gy kapszula

maddositott hatéanyag-leadasu filmtabletta
oldatos infuzié




- oldatos orrspray

- ozmotikus retard filmtabletta

- pelletet tartalmazé retard tabletta

- por és olddszer oldatos injekciéhoz

- por és olddszer retard szuszpenzids injekciéhoz intramuszkularis célra
- por szuszpenzios inflziéhoz (albumin nanohordozd)
- retard filmtabletta

- retard kemény kapszula

- retard tabletta

- szajban diszpergalédé granulatum

- szajban diszpergaldédé tabletta

- szajnyalkahartyan alkalmazott spray

- szemcsepp

- szuszpenzios injekcié

- szuszpenzids injekcidé patronban

- transzdermdlis tapasz

- tdlnyomasos szuszpenzié

Segédanyagok, definicidk, szamolasok, FoNo készitmények:
moodleben kézzétett lista alapjan

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*
e Gyakorlati szigorlat (értékelés 6tfokozatu skalan)
o irdsbeli rész:
o Szdmolds (értékelés kétfokozatl skdldn: megfelelt/nem felelt meq)
o Segédanyagismeret (értékelés otfokozatl skalan)
e Szbbeli rész:
o Elméleti tétel (értékelés 6tfokozatu skdalan)
o Definicié (értékelés kétfokozatu skalan: megfelelt/nem felelt meg)
o Korszerd gydgyszerformak a gyégyszertdrban (értékelés otfokozatd skaldn)
o FoNo készitmények (értékelés otfokozatl skalan)

* Megfeleld aldhldzandé

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:
Az egyes vizsgarészek aldl az aldbbi médokon lehet mentességet, részjegymegajanlast szerezni:

Gyakorlati szigorlat: A szigorlat gyakorlati részére részjegy megajanlas kétféle médon szerezhet6:
a tanulmdényi versenyen elért kiemelked6 eredménnyel, vagy az aldbbi feltételek teljesitésével az
alabbiak szerint:
e 5-0s megajanlott részjeqgy:
o az els6 féléves gyakorlati jegy 5-6s, ES
o a 2. félév gyakorlatain a szUréprébaszerl rovid szamonkéréseken elért eredmény
legaldbb 90,00%
e 4-es megajanlott részjeqgy:
o azelsé féléves gyakorlati jegy legaldbb 4-es, ES
o a 2. félév gyakorlatain a szUréprébaszer(i rovid szamonkéréseken elért eredmény
legaldbb 80,00%

Szamolds: A 2-7. hét el6adasain a 6-bdl 5 cetli helyes kitoltése esetén a 8. vagy 9. héten elére
teljesithetd.

Segédanyagismeret: A 45 perces gyakorlatokon nydujtott teljesitmény alapjan. Orabeosztas szerinti
idépontban 2 alkalommal, tesztes formaban, az 0sszesitett eredmény alapjan:

e min. 80,00% esetén 4-es,

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

Definicié: Az el6éadasokon az aznap elhangzott ismeretekbél nemkotelezd révid szamonkérésre kerl
sor, amely legaldbb 80%-os teljesitése a szbbeli vizsgarész definicids alrésze alél mentesit.




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

Moodle feltleten:

e El6adasok diasorai (Gyégyszer-technoldgia I-IV.) > EIméleti tételekhez (szébeli)

e Egyéb tananyagok
o gyakorlati diasorok, jegyzékdnyvek > Gyakorlati részhez, szamolashoz (irasbeli)
o segédanyag ismeret 6sszefoglalé vazlata > Segédanyagismeret (irasbeli) részhez
o fogalmak és definicidk 6sszefoglalé vazlata - Definicidkhoz (szébeli)
o korszerli gyégyszerformdk osszefoglalé vazlata -> Korszerli gydgyszerformak a

gydgyszertarban (szébeli) tételekhez

Gyakorlati jegyzetek:
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