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A tantargy heti 6raszama:
3 ora elmélet
9 ora gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
elmélet: 4 kredit
gyakorlat: 6 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):

1.

10.

11.
12.
13.

Injekcid, aeroszol, liofilizatum készités elméleti vonatkozasai
Kozépiizemi gyogyszereldallitasi gyakorlatok elméleti vonatkozasai
Szemcsehalmazok tulajdonsagai, vizsgalatok

Szilard gyogyszerformak fejlesztése, Szilard anyagok jellemzése
Granulatumok és granulalas

Gydgyszeres pelletek

Gydgyszeres kapszulak

Tablettak

Hagyomanyos cukros bevonas, filmbevonas.

Bevont készitmények, bevondanyagok.

Oldészermentes bevonas

Korszerl gyogyszerformak: modositott hatdanyagleadasu gydgyszerformak
A hatdéanyagleadas illetve kioldodas vizsgalata és értékelése

Korszerl gyogyszerformak: oldodas és felszivodas eldsegités

Korszerl gyogyszerformak: transzdermalis és egyéb terapias rendszerek
Korszerl gydgyszerformak: a genomika gyogyszertechnologiai kihivasai (mikrofabrikalas, nano-,s molekularis
gyogyszertechnoldgia, bioldgiai gydgyszerek)

Kolloidalis gyégyszerhordozo rendszerek, liposzomak

Betegkdzpontu gyogyszerformak

Iparjogvédelem, innovacié és gyogyszertechnologia

Gyartaskozi ellenorzés, Folyamatelemz6 technoldgia.

Gydgyszergyartas €s mindségbiztositas. Tervezett mindség

14. Sebészeti kotozoszerek, varrdéanyagok, implantdtumok, orvostechnikai eszk6zok technologiai vonatkozasai.
15. Radiogyogyszerek. Egyéb készitmények




Gyakorlati érak tematikaja:

Kisérleti iizemi laboratériumi gyakorlatok

Oldat készités, vizsgalat; Galenusi oldatok (Sol. Hexachloropheni; Elix. Thymi comp.; Sol. Noraminophenazoni pro parv.;
Sir. Kalii guajacol.) készitése.

Kendcs; Oldatos és V/O emulzids kendesok eldallitasa. Szuszpenzios kendesok eldallitasa.

Kupfaktor meghatarozas; Szuszpenzids kiip eléallitasa kozépiizemi technologiaval. A kup kiszoritasi faktor meghatarozasa
kiilénboz6 alapanyagokkal.

Készitményfejlesztés; Formulalasi szimulaciés gyakorlat. Megadott mintadsszetételek in vitro kioldodasi eredményeinek
0sszehasonlitd elemzése hasonldsagi faktorok alapjan

Pelletkészités, granulalas, bevonas

Tablettapréselés

Bevonas. Hagyomanyos, valamint szuszpenzids drazsirozas.

Kapott ismeretlen bevont tablettamintak mindsitése film-oldodasi vizsgalattal.

Kapott ismeretlen drazsémintak gasztrorezisztencia vizsgalata.

Pelletek bevonasahoz vizes bevono diszperzid eléallitasa.

Pelletbevonas fluidizaciés modszerrel

Digitalis gyogyszertechnologia (3D nyomtatas)

Parenteralis készitmények laboratériumi gyakorlatai

Hidrolizisre hajlamos injekcio;

Inj.procainii chlorati Ph.Hg. VII. készitése, gyartaskozi ellenérzése

A procain injekcio Cl--tartalmanak meghatarozasa ionszelektiv elektroddal

Membransziirok vizsgalata Sartocheck késziilékkel; nondestruktiv tesztek: diffizios teszt, nyomastartasi teszt, boubble
pont meghatarozasa

Izotonizalas kiilonb6z6 modszerekkel, fagyaspontcsokkenés alapjan

Aeroszolok készitése s vizsgalata: Palackos aeroszolok belsé nyomasanak ellendrzése a propellenskeverékek, valamint
homérséklet fiiggvényében. Spray karakterisztika ; a szorasi kupszog meghatarozasa.

Habaeroszol készitése. Ultrahangos porlasztoval eldallitott acroszol rendszer vizsgalata

Aszeptikus készitmények ; Injectio methenamini eléallitasa

Csiramentesités Sartorius membransziirével

Ampullatoltés, forrasztas

Inj.amobarbitali készitése

Liofilizalas ; vakuum-szublimaltatas, a késziilék programozasa, a miivelet paramétereinek ellenérzése
Izotonizalas NaCl ekvivalens modszerrel

Oxidativ bomlasra hajlamos injekcid: Injectio acidi ascorbici készitése, gyartaskozi ellenérzése

Kiilonb6z6 technologiaval késziilt aszkorbinsav injekciok hatdanyagtartalmanak bromatometrias ellendrzése.
Aszkorbinsav injekciok szinének meghatarozasa késziilékkel.

Az aszkorbinsav injekciok tulajdonsagainak és az alkalmazott gyartastechnologiaknak 6sszefiiggése

Injectio hydrocortisoni acetici készitése, letdltés, zaras

Fizikai ellenorz6 vizsgilatok laboratériumi gyvakorlata

Kendcs- és kupalapanyagok cstiszas- és cseppenéspontjanak meghatarozasa

Kendcs- és kupalapanyagok lagyulas- és dermedéspontjanak meghatarozasa

Kupok nyomoszilardsaganak és szétesésének vizsgalata

Kupok hatdéanyag-eloszlasanak és hatdanyag-leadoképességének vizsgalata

Plasztikus gyogyszerformak és alapanyagaik penetrometrias és DSC analizise
Polimorf kristalyok vizsgalata

Kapszulak tomegegységességének statisztikai értékelése

Tablettak hatéanyag-leaddsanak vizsgalata adszorbens jelenlétében

Aktiv szén fajlagos feliiletének meghatarozasa

Porok, granulatumok vizsgélata (valodi stiriség, glidansok hatdsa a gordiilékenységre)
Tablettak hatdanyag-leadasanak vizsgalata mesterséges gyomornedvben és mesterséges bélnedvben

Kémiai ellen6rzé vizsgilatok laboratériumi gvakorlata

Gyogyszeres iivegek hidrolitikai rezisztencidjanak vizsgalata

Gyogyszeres livegek fizikai rezisztenciajanak vizsgalata

Gyogyszeres livegek fényateresztoképességének vizsgalata

Mianyag taroloedény jodadszorpcidjanak vizsgalata

Buborékcsomagolés zarasanak ellendrzése vakuumban

Antacidkészitmények aktivitasanak vizsgalata a pH-id6 fliggvény tanulmanyozasaval
Termolabilis aluminium-hidroxid gélek savmegkotd képességének vizsgalata

Teofillin tartalmi mikrokapszuldk eldallitasa és vizsgalata

KCl retard kapszulakészitmény formulalasa és hatdbanyagleaddsanak vizsgalata
Acetaminofen komplexképzddésének vizsgalata metil-xantin szarmazékokkal
Acetil-szalicilsav és a koffein kozotti kdlesonhatés vizsgalata

Interakcio vizsgalata primer vagy szekunder aminok és laktoz segédanyag kozott HPLC-UV
Ciprofloxacin tartalmu filmtabletta hatdoanyagtartalmanak meghat. HPLC-DAD modszerrel tejes kozegben




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

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
Gyogyszer-technoldgia I11. GYGYIGYTEM

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzasok mértéke, a tavolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége: Az érvényes Tanulményi és Vizsgaszabalyzat szerint.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, potlasi és javitasi
lehetoségek:
irasbeli és szobeli beszamold az eléadasokon ill. gyakorlatokon. ZH 12. héten.

A félév végi alairas kovetelményei:
TVSZ szerint.

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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat (Megfelels alahvizandd/jelolendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: szigorlat

A targy eloirt kiilso6 szakmai gyakorlatai: --

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Kotelez6 irodalom:
Tankonyv:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiado, 2009).
Racz-Selmeczi: Gyogyszertechnologia 1-3 (Medicina Kényvkiadd, Budapest, 2001)
Jegyzet:
Marton S., Hajdu M., Vajdané Benedek V.: Segédanyagok a gydgyszertechnologiaban (Budapest, 2000)
Hajdu M., Vajdané-Benedek. V., Antal 1., Klebovich I.: Gyogyszertari gyogyszerkészités, vénykészitéstan. Egyetemi
jegyzet. Semmelweis Kiad6, Budapest, 1-128 (2005)
Ajanlott irodalom:

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

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Kényvkiad6, 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 gydgyszertechnologiai berendezések. Laptop. Projektor.

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

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




