
 

 
 

2021/2022. TANÉVBEN ÉRVÉNYES 

TANTÁRGYI PROGRAM  (IV. évfolyamra iratkozó hallgatók részére) 

 

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

Munkarend: nappali 

Tantárgy rövidített neve: Gyógyszertechnológia IV 

Tantárgy angol neve:   Pharmaceutical Technology IV. 

Tantárgy német neve:   Pharmazeutische Technologie IV. 

Tantárgy neptun kódja: GYGYIGYTE4M (elmélet), GYGYIGYTG4M (gyakorlat) 

Tantárgy besorolása: kötelező/kötelezően választható/szabadon választható             (Megfelelő aláhúzandó/jelölendő!) 

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: 6 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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Igény szerint 



A kurzus oktatásának időterve 

Elméleti órák tematikája (heti bontásban):  

 

1. Injekció, aeroszol, liofilizátum készítés elméleti vonatkozásai 

Középüzemi gyógyszerelőállítási gyakorlatok elméleti vonatkozásai 

2. Szemcsehalmazok tulajdonságai, vizsgálatok 

Szilárd gyógyszerformák fejlesztése, szilárd anyagok jellemzése 

3. Granulátumok és granulálás 

4. Gyógyszeres pelletek 

Gyógyszeres kapszulák 

5. Tabletták 

6. Hagyományos cukros bevonás, filmbevonás.  

7. Bevont készítmények, bevonóanyagok. 

Oldószermentes bevonás 

8. Korszerű gyógyszerformák: módosított hatóanyagleadású gyógyszerformák 

A hatóanyagleadás illetve kioldódás vizsgálata és értékelése 

9. Korszerű gyógyszerformák: oldódás és felszívódás elősegítés 

Korszerű gyógyszerformák: transzdermális és egyéb terápiás rendszerek   

10. Korszerű gyógyszerformák: a genomika gyógyszertechnológiai kihívásai (mikrofabrikálás, nano-,s molekuláris 

gyógyszertechnológia, biológiai gyógyszerek) 

Kolloidális gyógyszerhordozó rendszerek, liposzómák 

11. Betegközpontú gyógyszerformák 

12. Iparjogvédelem, innováció és gyógyszertechnológia 

13. Gyártásközi ellenőrzés, Folyamatelemző technológia. 

Gyógyszergyártás és minőségbiztosítás. Tervezett minőség 

14. Sebészeti kötözőszerek, varróanyagok, implantátumok, orvostechnikai eszközök technológiai vonatkozásai. 

15. Radiogyógyszerek. Egyéb készítmények 

 

 



Gyakorlati órák tematikája: 

 

Kísérleti üzemi laboratóriumi gyakorlatok 

Oldat készítés, vizsgálat; Galenusi oldatok (Sol. Hexachloropheni; Elix. Thymi comp.; Sol. Noraminophenazoni pro parv.; 

Sir. Kalii guajacol.) készítése.  

Kenőcs; Oldatos és V/O emulziós kenőcsök előállítása. Szuszpenziós kenőcsök előállítása. 

Kúpfaktor meghatározás; Szuszpenziós kúp előállítása középüzemi technológiával. A kúp kiszorítási faktor meghatározása 

különböző alapanyagokkal. 

Készítményfejlesztés; Formulálási szimulációs gyakorlat. Megadott mintaösszetételek in vitro kioldódási eredményeinek 

összehasonlító elemzése hasonlósági faktorok alapján  

Pelletkészítés, granulálás, bevonás 

Tablettapréselés 

Bevonás. Hagyományos, valamint szuszpenziós drazsírozás. 

Kapott ismeretlen bevont tablettaminták minősítése film-oldódási vizsgálattal.  

Kapott ismeretlen drazséminták gasztrorezisztencia vizsgálata. 

Pelletek bevonásához vizes bevonó diszperzió előállítása. 

Pelletbevonás fluidizációs módszerrel  

Digitális gyógyszertechnológia (3D nyomtatás) 

 

Parenterális készítmények laboratóriumi gyakorlatai 

Hidrolizisre hajlamos injekció; 

Inj.procainii chlorati Ph.Hg.VII. készitése, gyártásközi ellenőrzése 

A procain injekció Cl--tartalmának meghatározása ionszelektiv elektróddal 

Membránszűrők vizsgálata Sartocheck készülékkel; nondestruktív tesztek: diffúziós teszt, nyomástartási teszt, boubble 

pont meghatározása  

Izotonizálás különböző módszerekkel, fagyáspontcsökkenés alapján 

Aeroszolok készítése és vizsgálata: Palackos aeroszolok belső nyomásának ellenőrzése a propellenskeverékek, valamint 

hőmérséklet függvényében. Spray karakterisztika ; a szórási kúpszög meghatározása.  

Habaeroszol készitése. Ultrahangos porlasztóval előállitott aeroszol rendszer vizsgálata 

Aszeptikus készítmények ; Injectio methenamini előállítása 

Csiramentesités Sartorius membránszűrővel 

Ampullatöltés, forrasztás 

Inj.amobarbitali készitése 

Liofilizálás ; vákuum-szublimáltatás, a készülék programozása, a művelet paramétereinek ellenőrzése 

Izotonizálás NaCl ekvivalens módszerrel 

Oxidatív bomlásra hajlamos injekció: Injectio acidi ascorbici készítése, gyártásközi ellenőrzése 

Különböző technológiával készült aszkorbinsav injekciók hatóanyagtartalmának bromatometriás ellenőrzése. 

Aszkorbinsav injekciók színének meghatározása készülékkel. 

Az aszkorbinsav injekciók tulajdonságainak és az alkalmazott gyártástechnológiáknak összefüggése  

Injectio hydrocortisoni acetici készítése, letöltés, zárás 

 

Fizikai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata 

Kenőcs- és kúpalapanyagok csúszás- és cseppenéspontjának meghatározása 

Kenőcs- és kúpalapanyagok lágyulás- és dermedéspontjának meghatározása 

Kúpok nyomószilárdságának és szétesésének vizsgálata  

Kúpok hatóanyag-eloszlásának és hatóanyag-leadóképességének vizsgálata 

Plasztikus gyógyszerformák és alapanyagaik penetrometriás és DSC analízise 

Polimorf kristályok vizsgálata 

Kapszulák tömegegységességének statisztikai értékelése 

Tabletták hatóanyag-leadásának vizsgálata adszorbens jelenlétében 

Aktív szén fajlagos felületének meghatározása 

Porok, granulátumok vizsgálata (valódi sűrűség, glidánsok hatása a gördülékenységre) 

Tabletták hatóanyag-leadásának vizsgálata mesterséges gyomornedvben és mesterséges bélnedvben 

 

Kémiai ellenőrző vizsgálatok laboratóriumi gyakorlata 

Gyógyszeres üvegek hidrolitikai rezisztenciájának vizsgálata 

Gyógyszeres üvegek fizikai rezisztenciájának vizsgálata 

Gyógyszeres üvegek fényáteresztőképességének vizsgálata 

Műanyag tárolóedény jódadszorpciójának vizsgálata 

Buborékcsomagolás zárásának ellenőrzése vákuumban 

Antacidkészítmények aktivitásának vizsgálata a pH-idő függvény tanulmányozásával 

Termolabilis alumínium-hidroxid gélek savmegkötő képességének vizsgálata 

Teofillin tartalmú mikrokapszulák előállítása és vizsgálata 

KCl retard  kapszulakészítmény formulálása és hatóanyagleadásának vizsgálata 

Acetaminofen komplexképződésének vizsgálata metil-xantin származékokkal 

Acetil-szalicilsav és a koffein közötti kölcsönhatás vizsgálata 

Interakció vizsgálata primer vagy szekunder aminok és laktóz segédanyag között HPLC-UV 

Ciprofloxacin tartalmú filmtabletta hatóanyagtartalmának meghat. HPLC-DAD módszerrel tejes közegben 

 



Konzultációk rendje: 

Előre megbeszélt kérdésekben, egyénileg illetve utolsó héten évfolyamszinten. 

 

Kurzus követelményrendszere 

A kurzus felvételének előzetes követelményei:  

Gyógyszer-technológia III.          GYGYIGYTEM 

 

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. ZH 12. héten.   

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: szigorlat 

 

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 

 

 


