2024/2025. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA lII.
GYOGYSZER-TECHNOLOGIA (gyakorlat) Ill.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszer-technoldgia lll.

Tantdargy angol neve: Pharmaceutical Technology Ill.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie Ill.

Tantargy besorolasa: koételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI249E3M (elmélet), GYKGYI249G3M (gyakorlat)

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetéség:
telefon: +36-1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu
A tantargy oktatasaban résztvevd(k) Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kéllai-Szabdé Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Ludanyi Krisztina egyetemi docens, Ph.D.
Bertalanné Dr. Balogh Emese egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Hajdd Méria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dalmadiné Dr. Kiss Borbala tudomanyos munkatars, Ph.D.
Dr. Farkas Doéra egyetemi tanarsegéd Ph.D.
Dr. Kovacs Andrea egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Noéra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tanarsegéd, Ph.D. tanulmanyi felelés
Dr. Kiraly Marton egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Barna Adam oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Basa Balint oktatdasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Borbas Bence oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Kohod Zséfia oktatasi rezidens, Pharm.D.,. tanulmanyi felel8s
Dr. Vilimi Zsdfia oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Ujvari Gabriel oktatdsi rezidens Pharm.D.
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:

2 6ra elmélet 2 kredit elmélet

8 6ra gyakorlat 5 kredit gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaldsitasaban:

A Gyodgyszer-technoldgia targy oktatdsdanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd
gyogyszerészi szakmai tevékenységhez, a gyodgyszerkészitéshez elengedhetetlenul szUkséges
elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.




A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magaban foglalja a gydgyszerkészitéshez szUkséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A
gyogyszerkészités torténetének attekintése. A hatékonysdg biztositdsanak gyodgyszertechnoldgiai
vonatkozdsai, a gyodégyszerkészitményre vonatkozd mindségi kovetelmények. A gydgyszerkészités
feladatai és korulményei, alapmduveletek. Egyedi (magisztralis) gyoégyszerkészités és Uzemi
gyogyszergyartas. A gyogyszerformulalas szempontjai, segédanyagai, mindségi kovetelményei. Az
OsszetevOk esetleges dsszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.
Kereskedelmi forgalomban elérheté specialis gyégyszerkészitmények tanulmanyozasa.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):
1. Azipari gydégyszertechnoldgia feladata, torténete, fejlédése.
2. Gyodgyszerformak eléallitasanak muszaki kémiai alapjai, gyartasi folyamatok. Méretndvelés,
kritikus gyartasi paraméterek, gyartaskozi ellendrzés alapjai.
3. Gyoégyszergyartas és gyogyszertechnoldgiai fejlesztés szempontjai. Preformulalas, formulalas.
4, Csomagolé anyagok és muveletek, eltarthatdsag és stabilitas vonatkozasai.
5. Gyodgyszerstabilitas és stabilizalas, stabilitas vizsgalata.
6. Gyodgyszertechnolégiai muiveletek és eljarasok. Részecskeméret csdkkentés, 6rlés. Keverés,
diszpergalas.
7. Gyoégyszertechnoldgiai mUlveletek és eljarasok: préselés, sajtolas.
8. Gyogyszertechnoldgiai mUlveletek: Kristalyositas, polimorfia. Amorfizalas.
9. Gyodgyszertechnolégiai mUveletek: Szaritas. Fluidizacio.
10. Gyodgyszertechnoldgiai muveletek: Porlasztasos szaritas. Fagyasztva szaritas (Liofilizalas).
M. A gyogyszergyartas feltételrendszere, GMP. Biztonsagtechnikai vonatkozasok.
12. Parenteralis gydgyszerkészitmények. Steril gydgyszergyartas.
13. Oldatos, szuszpenzids injekciok. Porampullas készitmények, additivok.
14. Nagytérfogatu parenterdlis készitmények. Steril készitmények fejlesztése.
** Az el6éaddsok sorrendje valtozhat.
Esettanulm
német proped: suspensio zinci, kip, kendcs




Gyakorlati 6rak tematikaja:

Uzemi gyakorlatok
Alapmuveletek alkalmazasa a gydgyszergyartasban:

Szaritasi folyamat vizsgalata

SzUrési mUlvelet tanulmanyozasa

Keverési folyamat vizsgalata és a homogenizaltsag ellenbrzése
Apritasi mUlvelet és ellendrzése golydsmalomban

Alapmuveletek tanulmanyozasa:
Fluidizacids eljaras mulveleti paramétereinek tanulmanyozasa
Diszpergalas. Szuszpenzids rendszerek eldallitasa és vizsgalata
Diszpergalas. Emulziés rendszerek eléallitasa és vizsgalata
Szilard gyogyszerformak el&allitasa és gyartaskozi ellenérzé vizsgalatok
Préselés és vizsgalata
Szemcsehalmazok el&allitasa és vizsgalata

Eljarasok tanulmanyozasa:
Pelletezés. Pelletek el&allitdsa és vizsgalata
3D nyomtatds. Tervezés és printletek tanulmanyozasa

Modern gyoégyszerformak vizsgalata:
Inhalacios készitmények
Szemészeti, fUlészeti, nazalis és intraoralis készitmények
Parenteralis készitmények

Segédanyagok vizsgalata és ismerete

Parenteralis gyakorlatok
Infuzidk eléallitasa (szénhidrat tartalmu, elektrolit tartalmu, acidézis elleni készitmények) és vizsgalata,

gyartaskozi ellenbrzése

Infuzidés palackok ellenérzése

Laminar air flow technika tanulmanyozasa
Autoklavozds, autoklavozasi indikatorok alkalmazasa
Pirogénvizsgalatok. Bakterialis endotoxin vizsgalatok
Izotonizalas

Kémiai ellenérzé vizsgalatok
Stabilitds, lejarati id&: Penicillintartalmu oldatok stabilitas vizsgalata

Stabilitds, hé: Termolabilis AI{OH)s gélek savmegkotd képességének vizsgalata

Készitmény mindsités: Antacidkészitmények aktivitdsanak vizsgalata a pH-id6é fuggvény
tanulmanyozasaval (Rossett-Rice)

Stabilitds, nedvesség: A nedvességtartalom szerepe az ASA tartalmu szilard gydgyszerkészitmények
formulalasaban

Formuldlads, modositott: KCl retard kapszulakészimeény formulalasa

Formuldalas, mdédositott: Teofillin tartalmu mikrokapszuldk eléallitdsa és vizsgalata

Formulalads, médositott: Liposzéma eldallitasa és vizsgalata

Biorelevans kioldédas vizsgalatok tervezése (projektmunka)

Fizikai ellen6rzéd vizsgalatok

Viztisztitas a gydgyszerészetben

loncserélt viz el&allitasa; anioncseréld gyanta attorési- és teljes kapacitasanak vizsgalata
Farmakonok oldékonysaganak pH-fuggése

Makromolekulas nyakok mindsitése viszkozimetrias mddszerrel

Szalicilsav oldékonysaganak novelése az olddszer permittivitasanak valtoztatasaval




Hidrotrop oldaskozvetités tanulmanyozasa. llldolajok Tween-ekkel térténd szolubilizacidjanak
vizsgalata titralasos modszerrel

Hidrogélek reoldgiai viselkedésének elemzése: pH-valtozas hatdsa

Hidrogélek reoldgiai viselkedésének elemzése: elektrolitok hatasa

A ricinusolaj szUkséges HLB-értékének meghatarozasa

Segédanyagok hatasa gyogyszerkészitmények cseppszamara és fellleti feszUltségére

Farmakonok CMC értékének meghatarozasa

Magisztralis gyégyszerkészités

Az adott tantargy hatarterileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és valaszthato
tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Gyogyszerészi mikrobiolégia

Gyoégyszerkészitmények mikrobiolégiai ellendrzése. Pirogenitasi vizsgalatok.
Mikroorganizmusok felhasznalasa a gyogyszeriparban

Sterilizalas és dezinficiadlas. A kUldnbo6z6 fizikai és kémiai médszerek bemutatasa.

A sterilezési mddszerek mikrobioldgiai hatasossaganak és megbizhatdsdaganak ellenérzése.
Sterilitasi vizsgalatok és a vizsgalatok értékelésének szempontjai.

Allatgyégyaszati készitmények

Allatgyogyaszati készitmények formulalasi szempontjai.

Biotechnolégia

Fizioldgias gyégyszerészet és gydgyszerformatan

Fizikai kémia

reakciokinetika

Konzultaciék rendje:

El6re megbeszélt kérdésekben egyénileg.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gydgyszer-technoldgia ll.

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetbsége:

Az alairdas megszerzésének feltétele, hogy a hallgatd a gyakorlati foglalkozasokon,
szeminariumokon legalabb 75%-o0s jelenléti, részvételi kdvetelmeényt teljesiti.

10 percet meghaladd késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezetd kulon engedélyével
kezdhetd meg, ennek hianyaban hianyzasnak mindsul. A késésrél tovabbiakban a Tanulmanyi
és Vizsgaszabdlyzat rendelkezik.

A hianyzas esetén a gyakorlat teljes elvégzésére a pdtgyakorlatokon, tovabba elbre egyeztetve
a lehetéségek fUggvényében masik csoport gyakorlati idejében az adott blokkon beldl (kivéve
kémiai gyakorlat) lehetdséget biztositunk. A pdtlas ajanlott, mivel a tananyag mind az irasbeli
beszamoldk, mind pedig a kollokvium és a szigorlat részét képezi.

A gyakorlaton irt véletlenszerl szamonkérések pétlasdra az adott gyakorlattal egyutt, elore
egyeztetve, a lehetdségek fliggvényében masik csoport gyakorlati idejében az adott blokkon beliil
a potgyakorlat keretein belll kerul sor.

25%-on felUli hidnyzas esetén a tantargyfelelés hatdrozza meg az aldiras feltételeit és a poétlasi
lehet&ség rendjét.




Az érdemjegy kialakitasanak modja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk médja,
poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§8-ban foglaltak szerint):

Tervezett idépont | Potlasi lehetéségek tervezett idépontja
1. irasbeli | 6. hét 7.hét
beszamold vizsgaidoészak 1. hete
2. irasbeli | 13. hét 14. hét
beszamolo vizsgaiddszak 1. hete

Az irasbeli beszamolék tartalmazzak a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatterét és a
vonatkozé szamolasokat is.

Javitas esetén a javitas eredménye felllirja a kordbbi szamonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy az irasbeli beszdmoldk %-os eredményének atlaga alapjan kerdl
meghatarozasra az alabbiak szerint:

- 85,00-100% jeles (5)

— 75,00-84,99%  jo (4)

- ©65,00-74,99% kdzepes (3)
—  50,00-64,99% elégséges (2)
- 0-49,99% elégtelen (1)

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):

— A gyakorlati foglalkozasokon laboronként legaldbb 75%-o0s jelenléti, részvételi kovetelmény
teljesitése.

— Az aznapi gyakorlati feladatra vonatkozd véletlenszerlen irt szamonkérések teljesitése (6
db/kémiai, fizikai és Uzemi-parenteralis , dsszesen 18 db).

— A véletlenszerlen irt 5-5 legjobb (6sszesen 15) szamonkérés eredményének legalabb 50,00%.-
nak kell lennie minden laborban.

— Azirdsbeli beszamoldk (ZH) mindegyikén min. 50,00% elérése.

— Moodle szamolasok sikeres kitdltése minden laborbdl a félév utolsé napjan (2024.12.06.) 12.00
oraig.

— AProjektmunkak teljesitése.

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




A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

* Megfelel6 aldhuzando
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakodrei, kotelezden elvart paraméterek, abrak,
fogalmak, szamitdsok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

Elméleti tételek:

A gyoégyszergyartas feladata, kialakulasa és fejlédése

A gyoégyszergyartas feltételrendszere, GMP

Gyogyszertechnoldgiai fejlesztés, 0sszetétel és gyartasi eljaras
Cyogyszerformak eléallitasanak muszaki kémiai alapjai, alapmuveletek
Cyogyszerstabilitas alapjai, valtozasok tipusai

Cyoégyszerkészitmények stabilizalasi lehetdségei, stabilitas vizsgalat
Csomagolastechnika és csomagoldanyagok, betegkoézpontlsag
Kritikus mindségi jellemzbék és paraméterek, méretnovelés, optimalizalas
Hokozlés, beparlas és desztillalas

10. Részecskeméret csokkentése, 6rlés, szitalds, mikronizalas, szemcsetervezés
1. Keverés, homogenitas vizsgalat, adagolasi vonatkozasok

12. Szaritds, porlasztasos szaritas

13. Fagyasztva szaritas (liofilezés)

14. Szétvalasztasi mulveletek, szdrés, centrifugalas, kivonas, sajtolas

15. Polimorf és amorf anyagok jelentésége, jellemzdi

16. Kristalyositas, amorfizalas

17. Parenteralis készitmények formulalasanak elvi alapjai

18. Injekcidk formuldlasa, parenteralis additivok

19. Infuziék formulalasa, nagy térfogatu parenteralis készitmények

20. Steril készitmények gyartasa

CONOUAWN

Korszeri gyogyszerformak a gyégyszertarban:
1. adagolt inhalaciés por

2. génterdpias gyogyszer (infuzids oldat)
3. inhalaciés por (kemény kapszulaban)
4. koncentratum oldatos infuzidéhoz

5. oldatos infdzio
6

7

8

9

oldatos injekcid
oldatos orrcsepp
oldatos orrspray
oldatos szemcsepp
10. por és oldoészer oldatos injekcidhoz
1. por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz intramuszkularis célra
12. por diszperzids infuziéhoz (albumin nanohordozd)
13. szajnyalkahartyan alkalmazott spray
14. szuszpenzid porlasztasra
15. szuszpenzids injekcid
16. szuszpenziods injekcid patronban
17. tulnyomasos szuszpenzid

Segédanyagok, definiciék, szamolasok:
Moodleben kézzétett lista alapjan




A félév végi szamonkérés formaja: irdsbeli/szobeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombindlt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*
1. lrasbelirész:
1.A Szamolas (értékelés kétfokozatu skalan: megfelelt/nem felelt meg)
1.B Gyakorlathoz kapcsolédd ismeretanyagok (értékelés dtfokozatu skalan)
1.C Segédanyagismeret (értékelés 6tfokozatu skalan)
2. Szobelirész:
2.A Elméleti tétel (értékelés otfokozatu skalan)
2.B Definicid (értékelés kétfokozatl skalan: megfelelt/nem felelt meg)
2.C KorszerU gyogyszerformak a gyogyszertarban (értékelés dtfokozatu skalan)

Az irasbeli rész a harmadik sikertelen vizsga esetén szdéban is teljesithetd.
* Megfelel§ alahuzando

A jegymegajanlas lehetdsége és feltételei:
Az egyes vizsgarészek aldl az alabbi mdédokon lehet mentességet, részjegymegajanlast szerezni:

Szamolas (1.A): A 8. vagy 9. heti el6adason teljesithetd. Ennek elvégzése a 2-7. hét eléadasain, a 6-bdl 5
révid kérdéssor helyes kitoltése esetén lehetséges.

Gyakorlatokhoz kapcsolédd ismeretanyagok (1.B):
A félév soran az aznapi gyakorlati feladatra vonatkozd 6 véletlenszerlen irt rovid szamonkérésbdl, az
5legjobb eredmény alapjan:

¢ min.80,00% esetén jo (4),

min. 90,00% esetén jeles (5)részjegy megajanlas szerezhetd.Segédanyagismeret (1.C): A 45 perces
Uzemi gyakorlatokon nyujtott teljesitmény alapjan. A tesztek megirasa nem kotelezé, pétlasa indokolt
esetben végezhetd el.
Amennyiben a megajanlast nem fogadja el, a kollokvium keretein belll elvégzése kotelezé.
Orabeosztas szerinti idépontban 2 alkalommal, tesztes formaban, az dsszesitett eredmény alapjan:

e min.50,00% esetén elégséges (2)

e min. 6500% esetén kozepes (3)

e min. 80,00% esetén jo (4)

e min.90,00% esetén jeles (5) részjegy megajanlas szerezhetd.

Definicio (2.B): Az el6éadasokon az aznap elhangzott ismeretekbdl nem kételezd, révid szamonkérésre
kerul sor, amely legalabb 75%-0s teljesitése a szébeli vizsgarész definicids alrésze alél mentesit.




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajdtitdsdhoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhaté fontosabb
technikai és egyéb segédeszkézbk, tanulmdnyi segédanyagok:

Moodle feluleten:

o El6adasok diasorai (1-14. hét) > EIméleti tételekhez (szobeli)

e Egyéb tananyagok
o gyakorlati diasorok, jegyzékdnyvek - Gyakorlati részhez, szadmoldshoz (irasbeli)
o segeédanyag ismeret 0sszefoglald vazlata > Segedanyagismeret (irdsbeli) részhez
o fogalmak és definicidk dsszefoglald vazlata - Definiciokhoz (szébeli)
o korszerl gyogyszerformak osszefoglald vazlata - Korszerld gyogyszerformak a

gyogyszertdrban (szébeli) tételekhez

Gyakorlati jegyzetek:

- Antal Istvan, Dredan Judt, Fekete Pal, Lengyel Miléna, Balogh Emese, Marton Sylvia, Zelké Romana,
Klebovich Imre: Kozépuzemi gyogyszertechnoldgiai muveletek és gyodgyszerkészitési eljarasok,
Semmelweis Kiadd, 2007

- Csoéka Gabriella, Marton Sylvia, Budai Marianna, Antal Istvan, Klebovich Imre: A gyégyszertechnoldgia
fizikai ellen6rzé vizsgalatai, Semmelweis Kiado, 2008

- Stampf Gyoérgy, Nikolics Maria, Kovacs Kristdf, Antal Istvan, Klebovich Imre: Parenteralis
gyogyszerformak és készitmények, Semmelweis Kiadd, 2007

Tankonyv:
e Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Kényvkiadd, 2009)
e Racz-Selmeczi: Gydogyszertechnoldgia 1-3 (Medicina Konyvkiadé, Budapest, 2001)
e Bodis Attila, Laszlovszky Istvan: 3ot s joI" — Mindségugy a gydgyszerészetben, Budapest: Magyar
Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020
e Laszlovszky Istvan — Palfiné Goodts Herta: Gydgyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Budapest:
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az engedélyezés
feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* ("Megfelel aldhizandd)

A tantargyleirast készitette:
Dr. Antal Istvan, dr. Niczinger Noémi, dr. Kohod Zséfia




