; 2022/2023. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA 1V.

Képzés: egységes osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy. Technologia IV.

Tantargy angol neve: Pharmaceutical Technology IV.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie IV.

Tantargy neptun kédja: GYKGYI126E4M (elmélet), GYKGYI126G4M (gyakorlat)

Tantargy besorolasa: kitelezé/szabadon vélaszthato/kritériumkovetelmény (Megfelel
alahuzando/jeldlendd!)

A tantargy oktatasaért felelds szervezeti egység: SE GYTK Gyogyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudoméanyos 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 résztvevé(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kallai-Szabo Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdt Maria egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Bertalanné dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dalmadiné dr Kiss Borbéla tudomanyos munkatars, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Nora egyetemi tanarsegéd Pharm.D.
Dr. Kovacs Andrea egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Farkas Doéra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Virag Dévid egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Kiraly Marton egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.
Dr. Szalkai Petra egyetemi tanarsegéd, Pharm.D
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 ora elmélet 5 kredit elmélet
8 ora gyakorlat 4 kredit gyakorlat

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalésitasaban:

A Gyogyszertechnologia targy oktatdsanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd gyogyszerészi szakmai
tevékenységhez, a gyogyszerkészitéshez elengedhetetlentil 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 vonatkozo mindségi kovetelmények. A gyogyszerkészités feladatai, és koriilményei,
alapmiveletek. Egyedi (magisztralis) gyogyszerkészités, és lizemi gyogyszergyartas. A gyogyszerformulalas
szempontjai, segédanyagai, mindségi kdvetelményei. Az dsszetevok esetleges 0sszeférhetetlenségének felismerése
és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti orak tematikaja (heti bontasban):

Bevont készitmények, bevondanyagok. Filmbevonas. Olddszermentes bevonas.
Korszeri gydgyszerformak: modositott hatdanyagleadasu gydgyszerformak.

A hatoanyagleadas illetve kioldodas vizsgalata és értékelése.

8. Korszert gydgyszerformak: oldodas és felszivodas eldsegités.

9. Korszerl gyogyszerformak: transzdermalis és egyéb terapids rendszerek.

1. Szilard gyogyszerformak fejlesztése, szilard anyagok jellemzése, segédanyagok.
2. Granulatumok és granulalas. Gyogyszeres pelletek.

3. QGyogyszeres kapszulak.

4. Tablettak I.

5. Tablettak II.

6.

7.

10. Korszerti gyogyszerformak: mikrofabrikalas, nano-,és molekularis gyogyszertechnologia,, kolloidalis

gyogyszerhordozd rendszerek, liposzomak.
11. Biologiai gyogyszerek gyogyszertechnologiai kihivasai.
12. Innovacid és gyogyszertechnologia. betegkdzpontu gydgyszerformak.

13. Gyobgyszergyartas és mindségbiztositas. Tervezett mindség. Gyartaskozi ellenérzés, Folyamatelemz6 tech-

nologia.

14. Radiogyogyszerek. Egyéb készitmények. Sebészeti kdtozdszerek, varrdéanyagok. Orvostechnikai eszkd-

z0k.

Gyakorlati 6rak tematikaja:

Kisérleti iizemi laboratériumi gyakorlatok
Oldatkészités, vizsgalatok.

Kendcsok eldallitasa és vizsgalata.

Kup elallitasa és vizsgalata.

Készitményfejlesztés szempontjai, kioldodasi eredmények értékelése
Granuladtumok eldallitasa és vizsgalata

Pelletek eléallitasa és vizsgalata

Tablettak eldallitasa és vizsgalata

Bevont készitmények eldallitasa és vizsgalata

Digitalis gyogyszertechnologia (3D nyomtatas)

Parenterilis készitmények laboratériumi gyakorlatai
Injekciok elballitasa és vizsgalata, gyartaskozi ellendrzése
Membransziirék vizsgalata.

Izotonizalas kiilonbdzé modszerekkel.

Aecroszolok vizsgalata.

Habok vizsgalata.

Ampullatdltés, forrasztas

Liofilizalas

Fizikai ellen6rzé vizsgilatok laboratériumi gyakorlata

Kendcs- és kupalapanyagok vizsgalata

Kupok eléallitasa és vizsgalata

Kupok hatéanyag-eloszlasanak és hatdanyag-leadoképességének vizsgalata

Plasztikus gyogyszerformak és alapanyagaik penetrometrias vizsgalata
Termoanalitika, DSC alkalmazasa a technologiaban

Polimorf kristalyok vizsgalata

Kapszulak tomegegységességének statisztikai értékelése

Tablettak hatdanyag-leadasanak vizsgalata adszorbens jelenlétében

Porok, granulatumok vizsgalata (valddi stirliség, glidansok hatasa a gordiilékenységre)
Gyogyszerforma hatéanyagleadasat befolyasolo interakci6 vizsgalata az alkalmazassal dsszefiiggésben

Kémiai ellendrzé vizsgalatok laboratériumi gyakorlata

Hatdéanyag-hatdanyag interakciok vizsgalata

Tartositoszer és segédanyag interakcid vizsgalata

HPLC modszer és mérés validalasa

HPLC modszer alkalmazasanak esettanulmanyai (challenge-teszt, szennyezésprofil)

Interakcid vizsgalata primer vagy szekunder aminok és laktdz segédanyag kozott HPLC-UV
Ciprofloxacin tartalmu filmtabletta hatéanyagtartalmanak meghat. HPLC-DAD modszerrel tejes kdzegben



Konzultaciok rendje:

Elére megbeszélt kérdésekben, egyénileg illetve utolsd héten évfolyamszinten.

Kurzus kovetelményrendszere

A Kurzus felvételének elézetes kovetelményei:
Gyogyszer-technoldgia I11. GYKGYI126E3M

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a taivolmaradas
igazolasdnak modja, potlas lehetésége: Az érvényes Tanulmanyi €s Vizsgaszabalyzat szerint.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetoségek:

frasbeli és szobeli beszamold aznapi anyagbol az eldadasokon ill. gyakorlatokon.

Osszegz6 szamonkérés: ZH a 6. és 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 (Megfelelé
alahvuzando/jelélendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: szigorlat
A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: --

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Kotelezé irodalom:
Tankényv:
Dévay A, Antal I: A gyogyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiado, 2009).
Racz-Selmeczi: Gyogyszertechnoldgia 1-3 (Medicina Konyvkiadd, Budapest, 2001)
Jegyzet:
Marton S., Hajdu M., Vajdané Benedek V.: Segédanyagok a gydgyszertechnolégidban (Budapest, 2000)
Hajdua M., Vajdané-Benedek. V., Antal 1., Klebovich I.: Gydgyszertari gydgyszerkészités, vénykészitéstan.
Egyetemi jegyzet. Semmelweis Kiad6, Budapest, 1-128 (2005)
Ajanlott irodalom:

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

- Ph.Hg.VIIL., (Medicina Konyvkiad6, Budapest, 2003)

- Ph.Hg.VII., (Medicina K6nyvkiadd, Budapest,1986)

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

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

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan egyetemi tanar




