Tantargy teljes neve: Gyogyszertechnologia I11.

Képzés: egységes osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszertechnolégia Il

Tantirgy angol neve: Pharmaceutical Technology I1I.

Tantirgy német neve: Pharmazeutische Technologie IlI.

Tantirgy neptun kédja: GYGYIGYTE3M (elmélet), GYGYIGYTG3M (gyakorlat)

Tantirgy besorolasa: kotelezd/kotelezéen valaszthatd/szabadon valaszthatd

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE GYTK Gyo6gyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:
- telefon: +36-1-217-0914
- e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu
A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kallai Nikolett egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdu Maria egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Bertalanné dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Papay Zsofia egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi tanarsegéd Pharm.D.
Dr. Farkas Dora Ph.D. hallgato
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:
3 ora elmélet elmélet: 4 kredit
9 6ra gyakorlat gyakorlat: 5 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalositasaban:
A Gyogyszertechnoldgia targy oktatasanak célja, hogy a hallgatd rendelkezzen az alapvetd gyodgyszerészi szakmai
tevékenységhez, a gyogyszerkészitéshez elengedhetetleniil sziikséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magaban foglalja a gyogyszerkészitéshez sziikséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A gyogyszerkészités
torténetének attekintése. A hatékonysag biztositasanak gyogyszertechnologiai vonatkozasai, a gyogyszerkészitményre
vonatkozé mindségi kovetelmények. A gyogyszerkészités feladatai, és koriilményei, alapmiiveletek. Egyedi (magisztralis)
gyogyszerkészités, €s lizemi gyogyszergyartas. A gyogyszerformulalas szempontjai, segédanyagai, minéségi
kovetelményei. Az dsszetevok esetleges Osszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasdanak idoterve

Elméleti orak tematikaja (heti bontasban):
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Az ipari gyogyszertechnologia feladata, torténete, fejlodése

Kozépiizemi gydgyszer-eldallitas gyakorlatok elméleti vonatkozasai

Gyogyszergyartas és gyogyszertechnologiai fejlesztés szempontjai. Preformulalas-formulalas.
Gyodgyszerkészitmények stabilizalasi lehet6ségei és stabilitas vizsgalata

Gyogyszerformak eldallitasanak miiszaki kémiai alapjai. Méretndvelés, kritikus gyartasi paraméterek,
gyartaskozi ellenorzés

Gyobgyszertechnologiai miiveletek: Hokozlés, beparlas, desztillalas

Gyobgyszertechnologiai miiveletek: Sziirés, iilepités, centrifugalas, kivonas, sajtolas
Gyobgyszertechnologiai miiveletek: Keverés, diszpergalas

Gyobgyszertechnologiai miveletek: Kristalyositas, polimorfia

Gydgyszertechnologiai miiveletek: Részecskeméret csokkentés, orlés. Szemcesehalmazok préselése.
Gyogyszertechnologiai miiveletek: Szaritas, porlasztasos szaritas. Fluidizacio.
Gyogyszertechnologiai miiveletek: Fagyasztva szaritas (Liofilizalas)

A gyogyszergyartas feltételrendszere, GMP. Uzemi gyodgyszergyartas és biztonsagtechnika

Steril gyogyszergyartas. Sterilezési eljarasok.

Parenteralis gyogyszerkészitmények, infuziods, injekcios lizem, vizellatas

Oldatos, szuszpenzids injekciok. Porampullas készitmények additivok.

Nagytérfogatu parenteralis készitmények

Steril készitmények fejlesztése

Inhalécios készitmények. Aeroszolok tipusai, eldallitasa, vizsgalata. Gyogyszeres habok.




Gyakorlati érak tematikaja:

Kisérleti iizemi laboratériumi gyakorlatok

Kiindulasi anyagok (hatdéanyag és segédanyag) mindsitése

Emulzi6 eldallitasa és stabilitasanak vizsgalata

Kupok eléallitasa

Szaritasi folyamat vizsgalata

Szlirési mivelet tanulmanyozasa

Keverési folyamat vizsgalata és a homogenizaltsag ellendrzése
Fluidizacids eljaras miiveleti paramétereinek tanulmanyozasa

Apritasi mivelet és ellen6rzése golydosmalomban

Szilard gyogyszerformak eldallitasa és gyartaskozi ellenérzo vizsgalatok

Parenteralis készitmények laboratoriumi gyakorlatai

Infazids palackok belsé nyomasanak meghatarozasa kiilonbozé téltésfokok mellett.

Cukortartalmt infuzid, Infusio glucosi (Ph.Hg.VIL.) készitése, gyartaskozi ellendrzése (pH, torésmutato), és
pirogénmentesitése.

Infusio manniti 10 % készitése, gyartaskozi ellendrzése (pH, térésmutato).

Elektrolit tartalmu infaziok, Infusio glucosi salina (Ph.Hg.VII.) eldallitasa, gyartaskozi ellendrzése (pH, torésmutato).
Acidozis elleni infuzidk: Infusio natrii hydrogencarbonici 1,3% ¢€s 4,2%, Infusio natrii lactici (Ph.Hg. VIL.) készitése,
gyartaskozi ellenérzése.

A GMP konform gyogyszergyartas adminisztracioja, gyartasi lapok vezetése.

Laminar air flow technika tanulmanyozasa.

Autoklavozas, autoklavozasi indikatorok alkalmazasa.

Izotonizalas nomogrammal és mmol koncentracioval.

Fizikai ellendérzé vizsgalatok laboratériumi gyakorlata

Anioncserélé miigyanta attorési- €s teljes kapacitasanak vizsgalata

Farmakonok disszociacids allanddjanak (pK) meghatarozasa konduktometrias modszerrel
Farmakonok oldékonysaganak pH-fiiggése

Hidrotrop oldaskozvetités vizsgalata

[ll6olajok szolubilizacioja Tweenekkel

Szalicilsav oldékonysaganak novelése az oldoszer permittivitdsanak valtoztatasaval

ey

Makromolekularis nyadkok mindsitése viszkozimetrids modszerrel

O/V tipusu emulziok fazisinverzidjanak vizsgalata viszkozimetrias modszerrel
Segédanyagok hatasa gyogyszerkészitmények cseppszamara és feliileti fesziiltségére
Kiilséleges készitmények fényvédd hatasanak jellemzése

Gyogyszeres szuszpenziok szemcseméret-eloszlasanak vizsgalata

Szuszpenziok iilepedési sebességének meghatarozasa

Kémiai ellen6rzé vizsgilatok laboratériumi gyvakorlata

Munkavédelmi, tizvédelmi, balesetvédelmi oktatas, asztalatvétel

Benzoesav oldodasi sebességének vizsgalata UV spektrofotometriaval

Kémiai oldodas kinetikai vizsgalata pH-stat titralassal

Penicillin-tartalmu oldatok stabilitas vizsgalata egyéb gydgyszeranyagok jelenlétében
Hidrokortizon-hemiszukcinat oldatok stabilitdsanak vizsgalata

Az aszkorbinsav katalitikus oxidacidjanak vizsgalata

A szappanositas folyamatanak kinetikai vizsgalata

A nedvességtartalom szerepe az ASA tartalmu szilard gyogyszerkészitmények formuladlasaban
Pankreatin hatoanyagu készitmény lipazaktivitdsdnak meghatarozasa

Tolperizon HCI tartalmt Gsz6 filmtabletta vizsgalata HPLC-UV modszerrel
Paracetamol degradacios folyamatainak kdvetése HPLC-UV madszerrel

Konzultaciok rendje:
Elére megbeszélt kérdésekben, egyénileg illetve utolsé héten évfolyamszinten.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
Gyogyszer-technologia II. GYGYIGYTE2M
Gyogyszerészi kémiall.  GYGYKGYKE2M

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok mértéke, a tivolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége: Az érvényes Tanulmanyi €s Vizsgaszabalyzat szerint.

Evkozi ellenérzések (beszamolék, zarthelyi dolgozatok) szama, témakdorei és idépontjai, potlasi és javitasi
lehetoségek: irdsbeli és szobeli beszamold az eldadasokon ill. gyakorlatokon.

A félév végi alairas kovetelményei:
TVSZ szerint.




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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfeleld aldhiizandé/jeldlendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: kollokvium

A targy eléirt kiilsé szakmai gyakorlatai: --

A tananyag elsajatitasahoz felhasznilhatd jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Kotelezé irodalom:
Tankényv:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiado, 2009).
Récz-Selmeczi: Gyogyszertechnologia 1-3 (Medicina Konyvkiadd, Budapest, 2001)
Jegyzet:
Marton S., Hajdu M., Vajdané Benedek V.: Segédanyagok a gydgyszertechnologidban (Budapest, 2000)
Hajdua M., Vajdané-Benedek. V., Antal 1., Klebovich I.: Gydgyszertari gyogyszerkészités, vénykészitéstan. Egyetemi
jegyzet. Semmelweis Kiadd, Budapest, 1-128 (2005)
Ajanlott irodalom:

- Formulae Normales Editio VII. Gyogyszerészi kiadas (Melania Konyvkiad6, Budapest, 2004)

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Kényvkiado, Budapest, 2003)

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Kényvkiadd, Budapest,1986)

A kurzus targyi sziikségletei:
Tanpatika alapfelszereltség. Gyogyszertari eszkdzok. Vegyszerek, gydgyszeranyagok. Szamitogépek telepitett Novodata
programmal, blokknyomtatok. Laboratoriumi gyogyszertechnologiai berendezések. Laptop. Projektor.

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok:
Lasd www. mtmt.hu.

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




