
 

 
 

2020/2021. TANÉVBEN ÉRVÉNYES 

TANTÁRGYI PROGRAM  (IV. évfolyamra iratkozó hallgatók részére) 

 

Tantárgy teljes neve: Gyógyszertechnológia III. 
Képzés: egységes osztatlan képzés 

Munkarend: nappali 

Tantárgy rövidített neve: Gyógyszertechnológia III 

Tantárgy angol neve:   Pharmaceutical Technology III. 

Tantárgy német neve:   Pharmazeutische Technologie III. 

Tantárgy neptun kódja: GYGYIGYTE3M (elmélet), GYGYIGYTG3M (gyakorlat) 

Tantárgy besorolása: kötelező/kötelezően választható/szabadon választható 

A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: SE GYTK Gyógyszerészeti Intézet 

A tantárgyfelelős neve:  

Dr. Antal István 

Elérhetőség: 

      -  telefon: +36-1-217-0914 

      - e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu 

Beosztás, tudományos fokozat: 

egyetemi tanár, Ph.D., habilitált doktor 

 

 

A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i): 

 

  Dr. Antal István  

               Dr. Kállai Nikolett 

               Dr. Ludányi Krisztina 

               Dr. Hajdú Mária 

               Bertalanné dr. Balogh Emese 

               Dr. Budai Lívia 

               Dr. Pápay Zsófia 

               Dr. Lengyel Miléna 

               Dr. Farkas Dóra 

Beosztás, tudományos fokozat: 

 

egyetemi tanár, Ph.D., habilitált doktor 

egyetemi adjunktus, Ph.D. 

egyetemi docens, Ph.D. 

egyetemi adjunktus, Pharm.D. 

egyetemi adjunktus, Ph.D. 

egyetemi adjunktus, Ph.D. 

egyetemi tanársegéd, Ph.D. 

egyetemi tanársegéd Pharm.D. 

Ph.D. hallgató 

A tantárgy heti óraszáma:  

                                           3 óra elmélet 

                                           9 óra gyakorlat 

A tantárgy kreditpontja:  

elmélet: 4 kredit 

gyakorlat: 5 kredit 

A tantárgy feladata a szakképzés céljának megvalósításában: 

A Gyógyszertechnológia tárgy oktatásának célja, hogy a hallgató rendelkezzen az alapvető gyógyszerészi szakmai 

tevékenységhez, a gyógyszerkészítéshez elengedhetetlenül szükséges elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.  

  

A tantárgy rövid leírása: 

A tantárgy magában foglalja a gyógyszerkészítéshez szükséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A gyógyszerkészítés 

történetének áttekintése. A hatékonyság biztosításának gyógyszertechnológiai vonatkozásai, a gyógyszerkészítményre 

vonatkozó minőségi követelmények. A gyógyszerkészítés feladatai, és körülményei, alapműveletek. Egyedi (magisztrális) 

gyógyszerkészítés, és üzemi gyógyszergyártás. A gyógyszerformulálás szempontjai, segédanyagai, minőségi 

követelményei. Az összetevők esetleges összeférhetetlenségének felismerése és megoldása, kompatibilitás, stabilitás.  
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7. félévtől 
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Igény szerint 



A kurzus oktatásának időterve 

Elméleti órák tematikája (heti bontásban):  

 

1. Az ipari gyógyszertechnológia feladata, története, fejlődése  

Középüzemi gyógyszer-előállítás gyakorlatok elméleti vonatkozásai 

2. Gyógyszergyártás és gyógyszertechnológiai fejlesztés szempontjai. Preformulálás-formulálás. 

3. Gyógyszerkészítmények stabilizálási lehetőségei és stabilitás vizsgálata 

4. Gyógyszerformák előállításának műszaki kémiai alapjai. Méretnövelés, kritikus gyártási paraméterek, 

gyártásközi ellenőrzés 

5. Gyógyszertechnológiai műveletek: Hőközlés, bepárlás, desztillálás 

6. Gyógyszertechnológiai műveletek: Szűrés, ülepítés, centrifugálás, kivonás, sajtolás 

Gyógyszertechnológiai műveletek: Keverés, diszpergálás 

7. Gyógyszertechnológiai műveletek: Kristályosítás, polimorfia 

8. Gyógyszertechnológiai műveletek: Részecskeméret csökkentés, őrlés. Szemcsehalmazok préselése. 

9. Gyógyszertechnológiai műveletek: Szárítás, porlasztásos szárítás. Fluidizáció. 

Gyógyszertechnológiai műveletek: Fagyasztva szárítás (Liofilizálás)  

10. A gyógyszergyártás feltételrendszere, GMP. Üzemi gyógyszergyártás és biztonságtechnika 

11. Steril gyógyszergyártás. Sterilezési eljárások.  

Parenterális gyógyszerkészítmények, infúziós, injekciós üzem, vízellátás 

12. Oldatos, szuszpenziós injekciók. Porampullás készítmények additívok. 

13. Nagytérfogatú parenterális készítmények 

Steril készítmények fejlesztése 

14. Inhalációs készítmények. Aeroszolok típusai, előállítása, vizsgálata. Gyógyszeres habok. 

 



Gyakorlati órák tematikája: 

 

Kísérleti üzemi laboratóriumi gyakorlatok 

Kiindulási anyagok (hatóanyag és segédanyag) minősítése 

Emulzió előállítása és stabilitásának vizsgálata 

Kúpok előállítása  

Szárítási folyamat vizsgálata 

Szűrési művelet tanulmányozása 

Keverési folyamat vizsgálata és a homogenizáltság ellenőrzése 

Fluidizációs eljárás műveleti paramétereinek tanulmányozása 

Aprítási művelet és ellenőrzése golyósmalomban 

Szilárd gyógyszerformák előállítása és gyártásközi ellenőrző vizsgálatok 

 

Parenterális készítmények laboratóriumi gyakorlatai 

Infúziós palackok belső nyomásának meghatározása különböző töltésfokok mellett. 

Cukortartalmú infúzió, Infusio glucosi (Ph.Hg.VII.) készítése, gyártásközi ellenőrzése (pH, törésmutató), és 

pirogénmentesítése.  

Infusio manniti 10 % készítése, gyártásközi ellenőrzése (pH, törésmutató). 

Elektrolit tartalmú infúziók, Infusio glucosi salina (Ph.Hg.VII.) előállítása, gyártásközi ellenőrzése (pH, törésmutató). 

Acidózis elleni infúziók: Infusio natrii hydrogencarbonici 1,3% és 4,2%, Infusio natrii lactici (Ph.Hg.VII.) készítése, 

gyártásközi ellenőrzése. 

A GMP konform gyógyszergyártás adminisztrációja, gyártási lapok vezetése. 

Laminar air flow technika tanulmányozása. 

Autoklávozás, autoklávozási indikátorok alkalmazása. 

Izotonizálás nomogrammal és mmol koncentrációval. 

 

Fizikai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata 

Anioncserélő műgyanta áttörési- és teljes kapacitásának vizsgálata 

Farmakonok disszociációs állandójának (pK) meghatározása konduktometriás módszerrel 

Farmakonok oldékonyságának pH-függése 

Hidrotróp oldásközvetítés vizsgálata  

Illóolajok szolubilizációja Tweenekkel 

Szalicilsav oldékonyságának növelése az oldószer permittivitásának változtatásával 

Cukorszirupok koncentrációjának meghatározása viszkozimetriás módszerrel 

Makromolekuláris nyákok minősítése viszkozimetriás módszerrel 

O/V típusú emulziók fázisinverziójának vizsgálata viszkozimetriás módszerrel   

Tween-ek kritikus micella koncentrációjának meghatározása sztalagmométerrel   

Segédanyagok hatása gyógyszerkészítmények cseppszámára és felületi feszültségére 

Külsőleges készítmények fényvédő hatásának jellemzése 

Gyógyszeres szuszpenziók szemcseméret-eloszlásának vizsgálata  

Szuszpenziók ülepedési sebességének meghatározása 

 

Kémiai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata 

Munkavédelmi, tűzvédelmi, balesetvédelmi oktatás, asztalátvétel 

Benzoesav oldódási sebességének vizsgálata UV spektrofotometriával 

Kémiai oldódás kinetikai vizsgálata pH-stat titrálással 

Penicillin-tartalmú oldatok stabilitás vizsgálata egyéb gyógyszeranyagok jelenlétében 

Hidrokortizon-hemiszukcinát oldatok stabilitásának vizsgálata 

Az aszkorbinsav katalitikus oxidációjának vizsgálata 

A szappanosítás folyamatának kinetikai vizsgálata 

A nedvességtartalom szerepe az ASA tartalmú szilárd gyógyszerkészítmények formulálásában 

Pankreatin hatóanyagú készítmény lipázaktivitásának meghatározása 

Tolperizon HCl tartalmú úszó filmtabletta vizsgálata HPLC-UV módszerrel 

Paracetamol degradációs folyamatainak követése HPLC-UV módszerrel 

 

Konzultációk rendje: 

Előre megbeszélt kérdésekben, egyénileg illetve utolsó héten évfolyamszinten. 

 

Kurzus követelményrendszere 

A kurzus felvételének előzetes követelményei:  

Gyógyszer-technológia II.   GYGYIGYTE2M 

Gyógyszerészi kémia II.      GYGYKGYKE2M 

A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás igazolásának 

módja, pótlás lehetősége:  Az érvényes Tanulmányi és Vizsgaszabályzat szerint.  

Évközi ellenőrzések (beszámolók, zárthelyi dolgozatok) száma, témakörei és időpontjai, pótlási és javítási 

lehetőségek: írásbeli és szóbeli beszámoló az előadásokon ill. gyakorlatokon.    

A félév végi aláírás követelményei: 

TVSZ szerint. 



A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatainak száma és típusa, ezek leadási határideje: -- 

 

A félév végi számonkérés típusa: aláírás/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat         (Megfelelő aláhúzandó/jelölendő!)  

A félév végi számonkérés formája: kollokvium 

 

A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: -- 

 

A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája:  

Kötelező irodalom: 

Tankönyv: 

Dévay A, Antal I: A gyógyszeres terápia biofarmáciai alapjai (Medicina Könyvkiadó, 2009). 

Rácz-Selmeczi: Gyógyszertechnológia 1-3 (Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2001) 

Jegyzet: 

Marton S., Hajdú M., Vajdáné Benedek V.: Segédanyagok a gyógyszertechnológiában (Budapest, 2000)  

Hajdú M., Vajdáné-Benedek. V., Antal I., Klebovich I.: Gyógyszertári gyógyszerkészítés, vénykészítéstan. Egyetemi 

jegyzet. Semmelweis Kiadó, Budapest, 1-128 (2005) 

Ajánlott irodalom:  

- Formulae Normales Editio VII. Gyógyszerészi kiadás (Melania Könyvkiadó, Budapest, 2004) 

- Ph.Hg.VIII., (Medicina Könyvkiadó, Budapest, 2003) 

- Ph.Hg.VII., (Medicina Könyvkiadó, Budapest,1986) 

 

A kurzus tárgyi szükségletei:  

Tanpatika alapfelszereltség. Gyógyszertári eszközök. Vegyszerek, gyógyszeranyagok. Számítógépek telepített Novodata 

programmal, blokknyomtatók. Laboratóriumi gyógyszertechnológiai berendezések. Laptop. Projektor. 

 

Tantárgyi vonatkozású tudományos eredmények, kutatások:  

Lásd www. mtmt.hu. 

A tantárgyleírást készítette: Dr. Antal István 

 

 


