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

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA IV.
GYOGYSZER-TECHNOLOGIA (gyakorlat) IV.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Cydgyszertechnoldgia IV

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical Technology IV

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie IV

Tantargy besorolasa: koételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI249E4M (elmélet), GYKGYI249G4M (gyakorlat)

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D.
Elérhetéség:
telefon: +36-1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu
A tantargy oktatasaban résztvevé(k) | Beosztds, tudomanyos fokozat:
neve(i):
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kéllai-Szabd 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 Maria 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 felel&s
Dr. Kiraly Marton egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
egyetemi tanarsegéd, Pharm.D.

Dr. Barna Addm oktatdasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Basa Balint oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Borbas Bence oktatasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Kohod Zséfia oktatasi rezidens, Pharm.D., tanulmanyi felelés
Dr. Vilimi Zséfia oktatdasi rezidens, Pharm.D.
Dr. Ujvari Gabriel oktatdsi rezidens, Pharm.D.
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:

2 6ra elmélet 6 kredit elmélet

8 6ra gyakorlat 4 kredit gyakorlat

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

A Gyoégyszertechnoldgia targy oktatasanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd
gyogyszerészi szakmai tevékenységhez, a gyogyszerkészitéshez elengedhetetlenul szikséges
elméleti ismeretekkel és gyakorlati készséggel.




A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magaban foglalja a gydgyszerkészitéshez szikséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A
gyogyszerkészités torténetének attekintése. A hatékonysag biztositdsanak gydégyszertechnoldgiai
vonatkozasai, a gyégyszerkészitményre vonatkozd mindségi kdvetelmények. A gydgyszerkészités
feladatai, és korulmeényei, alapmuUveletek. Egyedi (magisztralis) gydgyszerkészités, 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 oktatdsdanak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. Szilard gyégyszerformak fejlesztése, szilard anyagok jellemzése, segédanyagok.

2. Granulatumok és granulalas.

3. Gyodgyszeres kapszulak.

4, Tablettak I.

5. Tablettak Il.

6. Bevont készitmények, bevondanyagok. Filmbevonas. Olddszermentes bevonas.

7. Korszerd gyoégyszerformak: mddositott hatéanyagleadasu gydgyszerformak.
A hatdanyagleadas, illetve kioldddas vizsgalata és értékelése.

8. KorszerU gyoégyszerformak: oldddas és felszivodas elbsegités.

9. Korszerl gyogyszerformak: transzdermalis és egyéb terapias rendszerek.

10. Korszerl gyoégyszerformak: mikrofabrikalds, nano-, és molekularis gyégyszertechnolégia,
kolloidalis gydgyszerhordozé rendszerek, liposzémak.

. Bioldgiai gydgyszerek gydgyszertechnoldgiai kihivasai.

12. Innovacio és gyogyszertechnoldgia. betegkdzpontu gydégyszerformak.

13. Gydgyszergyartas és a mindség gyogyszertechnoldgiai vonatkozasai. Tervezett mindség.
Gyartaskozi ellenérzés. Folyamatelemzé technoldgia.

14. Radiogyogyszerek. Egyéb készitmeények. Sebészeti kdtdzdszerek, varréanyagok.

Orvostechnikai eszk6zok.
** Az el6éadasok sorrendje valtozhat.




Gyakorlati 6rak és tematikaja:

Uzemi gyakorlatok
Oldatkészités, vizsgalatok

Kendcsok eléallitdsa és vizsgalata

Készitményfejlesztés szempontjai, kioldédasi eredmények értékelése
Granulatumok eléallitasa és vizsgalata
Mikroszférak eléallitasa és vizsgalata

Tablettak eléallitasa és vizsgalata
Bevont készitmények el&allitasa és vizsgalata

Segédanyagok tanulmanyozasa

Parenteralis gyakorlatok

Injekciok elballitasa és vizsgalata, gyartaskozi ellendrzése
MembranszUrék vizsgalata

Izotonizalas kulonbdzé modszerekkel

Aeroszolok vizsgalata

Habok vizsgalata

Ampullatoltés

Liofilizalas

Kémiai ellenérzé vizsgalatok

MPOB és makromolekulak kélcsénhatasanak vizsgalata dinamikus dializissel

Interakcid: ASA koffein kdlcsdnhatas vizsgalata (izoterma)

Maillard reakcio folyadékkromatografias vizsgalata

Ciprofloxacin-tej étel interakcid vizsgalata, szilard fazisu extrakciot kovetben

Gyogyszeres Uvegek vizsgalatai: hidrolitikai rezisztencia, fényateresztéképesség, Ampullazaras, fizikai
rezisztencia

MUanyagok vizsgélatai: transzparencia, abszorbancia, redukalé anyagok, savassag/Itigossag

MUanyag csomagoldanyagokbdl kivonhaté és kioldédd anyagok (E&L): etil- 3- etoxipropionat
meghatarozasa készitménybdl/csomagoldanyagbdl folyadékkromatografids mddszerrel
Potencidlisan kivonhato és/vagy kiold6dé anyagok azonositasa

Kromatografids mddszer validalasa: rendszeralkalmassagi paraméterek, mérési tartomany
meghatdrozasa (E&L vizsgalathoz)

Kromatografias mérés validalas: QC mintak, rendszer pontossag, reprodukalhatdsag vizsgalat (E&L
vizsgalathoz)

Fizikai ellen6rzé vizsgalatok

Kendcs- és kUpalapanyagok vizsgalata

Kupok eléallitasa és vizsgalata

Kupok hatéanyag-eloszlasanak és hatdanyag-leaddképességének vizsgalata
Plasztikus gydgyszerformak és alapanyagaik penetrometriads vizsgalata
Termoanalitika, DSC alkalmazasa a technoldgiaban

Porrontgen vizsgalat

Kapszulak tdmegegységességének statisztikai értékelése

Tablettak hatdanyag-leadasanak vizsgalata adszorbens jelenlétében
Gydgyszerforma  hatdanyagleadasat befolydsold interakcidé vizsgdlata az alkalmazassal
osszeflggésbenMagisztralis gydgyszerkészités és vizsgalat




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

Cyogyszerészi mikrobioldgia

Allatgyégyaszati készitmények

Biotechnologia

Fizioldgias gydgyszerészet és gydgyszerformatan
Fizikai kémia

Konzultacidék rendje:

El6re megbeszélt kérdésekben egyénileg.

Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gyogyszer-technoldgia lll.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidanyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetésége:

— Az alairas megszerzésének feltétele, hogy a hallgaté a gyakorlati foglalkozasokon,
szeminariumokon legaldbb 75%-os jelenléti, részvételi kovetelményt teljesiti.

— 10 percet meghaladd késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezetd kulén engedélyével
kezdhet6 meg, ennek hidnyaban hianyzasnak mindsul. A késésrdl tovabbiakban a Tanulmanyi
és Vizsgaszabdlyzat rendelkezik.

— A hidnyzas esetén, a gyakorlat teljes elvégzésére a pdtgyakorlatokon, tovabbaelbre egyeztetve
a lehetéségek fuggvényében masik csoport gyakorlati idejében az adott blokkon bellul (kivéve
kémiai gyakorlat) lehetéséget biztositunk. A poétlas ajanlott, mivel a tananyag mind az irasbeli
beszamoldk, mind pedig a kollokvium és a szigorlat részét képezi.

— A gyakorlaton irt véletlenszerl szamonkérések poétlasara az adott gyakorlattal egyutt kerul sor
a potgyakorlat keretein belUl.A 25%-on fellli hianyzas esetén a tantargyfelelés hatarozza meg
az alairas feltételeit és a potlasi lehetdség rendjét.

Az érdemjegy Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévko6zi részteljesitmény-értékelések
(beszamolodk, zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakoérei és idépontjai, értékelésbe
beszamitasuk médja, pétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.8-ban foglaltak szerint):

Tervezett id6épont Potlasi lehetéségek tervezett idépontja
1. irasbeli beszamolé 6. hét 7.hét vizsgaiddszak 1. hete
2. irasbeli beszamolé | 12. hét 13. hét vizsgaiddszak 1. hete

Az irasbeli beszamoldék tartalmazzdk 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 beszamoldk %-os eredményének atlaga alapjan keruUl
meghatdrozasra az aldbbiak szerint:

— 85,00-100% jeles (5)

- 75,00-84,99%  jo (4)

— 65,00-74,99% kozepes (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%-os jelenléti, részvételi kovetelmény
teljesitése.
— Az aznapi gyakorlati feladatra vonatkozd véletlenszerlen irt szamonkérések teljesitése (6
db/kémiai, fizikai és Uzemi/parenterélis), 6sszesen 18 db).

— Laboronként a véletlenszerlen irt 5-5 legjobb (6sszesen 15) szamonkérés eredménye legalabb
50,00%.

— Azirdsbeli beszamoldk (ZH) mindegyikén min. 50,00% elérése.
—  Moodle szamolasok sikeres kitoltése minden laborbdl a félév utolsd napjan.
—  Projektmunkak 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 témakorei, kotelezben elvart paraméterek, &brak,
fogalmak, szamitasok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

Elméleti tételek:

1. A gydgyszerrel szemben tdmasztott mindségi kdvetelmények, alapelvek és ellenérzé
modszerek (pl. Ph.Hg. VIII. Altalanos fejezetek 1. Alapelvek és 2. Analitikai maddszerek
jelentésége).

2. Preformulalas és formuldlas, gyodgyszerformak fejlesztésének szempontjai. Soévalasztas,
polimorf és amorf anyagok jelentésége, anyagszerkezet vizsgalata, biofarmaciai szempontok.

3. Kompatibilitas jelentésége, vizsgalata. Fizikai és kémiai jellegld inkompatibilitasok a
gyogyszertechnolégiaban.

4, Stabil gyogyszerkészitmény elballitasa, gyogyszerstabilitas és vizsgalata. A gydgyszerek
eltartasa soran bekovetkezd nem kivant fizikai, kémiai, mikrobioldgiai valtozasok. Stabilizalas
lehet&ségei.

5. Gyodgyszerkészitmények eléallitdsaban alkalmazott el6készitd és alapmuiveletek, jelentdség.

6. Részecskeméret jelentésége, csokkentése, vizsgalata.

7. Csomagolds, csomagoldéanyagok. Vizsgalatok.

8. Gyobgyszergyartas muszaki gyogyszerészeti alapjai, méretndvelés, gyartaskdzi ellendrzés,
kritikus min&ségi jellemzd&k és eljarasi paraméterek.

9. Gyodbgyszergyartas és mindség technoldgiai vonatkozasai, feltételrendszere. GMP,

meghatalmazott személy. tervezett minéség (QbD). Folyamatelemz6 technoldgia (PAT).

10. Oldatos készitmények eléallitasa és vizsgalata.

1. Emulzid eléallitasa és mindségellendérzése (HLB fogalma, felUletaktiv anyagok).

12. Szuszpenzid elballitasa és mindségellendrzése.

13. Kivonas muvelete, kivonatot tartalmazd készitmény eléallitasa és vizsgalata.

14. Szemészeti, flulészeti és orrdregben alkalmazott készitmények el&dllitasa és
mindségellendrzése.

15. Steril készitmények el&allitasa és vizsgalata (aszeptikus gydgyszerkészités, tisztatér és izolacids
technikak, sterilezés, pirogénmentesség, parametrikus felszabaditas).

16. Injekciok formulalasa, parenteralis additivok.

17. Infuziék formulalasa, nagy térfogatu parenteralis készitmények.

18. Rektalis és vaginadlis készitmények eldallitasa és mindségellendrzése. Gydgyszeres palcikak.

19. BérfelUletre szant készitmény eldallitdsa és mindségellendrzése.

20. Inhalacids, aeroszol készitmény el&allitdsa és mindségellenbrzése.

21. Bevételre szant por, granuldatum készitmény el6allitdsa és mindségellendrzése.

22. Gyogyszeres pellet készitmény eldallitasa és mindségellendrzése. Gydgyszeres ragdgumik.

23. Gyogyszeres kapszula készitmény el&allitasa és mindségellendrzése.

24. Tabletta készitmény eléallitdsa és mindségellendrzése.

25. Filmbevonatos készitmény eléallitdsa és mindségellendrzése.

26. Moédositott hatdanyagleadasu készitmények. A hatdéanyagleadas gyodgyszertechnoldgiai
szabalyozasi lehetdségei és vizsgalata. Betegkdzpontd hatdanyag-felszabaditd rendszerek.

27. Transzdermalis készitmény elballitasa és mindségellendrzése.

28. Megnovelt bioldgiai hasznosithatdsagu készitmeény eldallitdsa és mindségellendrzése (Oldédas
és felszivodas elésegités, szolubilizalds, komplexképzés).

29. Kolloidalis nanogyodgyszerhordozé rendszer eléallitasa és mindségellendrzése.

30. Bioldgiai gydgyszert tartalmazé készitmény formulalasi szempontjai és mindségellendrzése.

Korszeri gyogyszerformak a gyégyszertarban:
- adagolt inhalacios por
- drazsé
- génterapias gyogyszer (infuzidés oldat)
- gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
- gyomornedv-ellenallé tabletta
- inhalacids por kemény kapszulaban
- injekcio
- koncentratum oldatos infUzidhoz
- lagy kapszula




- moddositott hatdéanyag-leadasu filmtabletta

- oldatos infuzié

- oldatos orrspray

- ozmotikus retard filmtabletta

- pelletet tartalmazé retard tabletta

- por és olddszer oldatos injekcidohoz

- por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz intramuszkularis célra
- por szuszpenziods infuzidhoz (albumin nanohordozd)
- retard filmtabletta

- retard kemény kapszula

- retard tabletta

- szajban diszpergaldédd granulatum

- szajban diszpergalddo tabletta

- szajnyalkahartyan alkalmazott spray

- szemcsepp

- szuszpenzids injekcid

- szuszpenzids injekcid patronban

- transzdermalis tapasz

- tdlnyomasos szuszpenzid

Segédanyagok, definiciék, szamolasok, FONo készitmények:
Moodleben kozzétett lista alapjan

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szobeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombindlt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*
1. [rasbeli rész:

1.A Szamolas (értékelés kétfokozatu skalan: megfelelt/nem felelt meg)
1.B Segédanyagismeret (értékelés 6tfokozatu skalan)
2. Szbbeli rész:

2.A Elméleti tétel (értékelés otfokozatu skalan)

2.B Definicié (értékelés kétfokozatu skalan: megfelelt/nem felelt meg)

2.C Korszerl gyoégyszerformak a gyodgyszertarban (értékelés otfokozatd skalan)
2.D. FoNo-s készitmények (értékelés 6tfokozatu skalan)

3. Gyakorlati szigorlat (értékelés 6tfokozatu skalan)

Az irasbeli rész a harmadik sikertelen vizsga esetén széban is teljesithetd.

* Megfelelé aldhuzandd




A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

Az egyes vizsgarészek alél az aldbbi médokon lehet mentességet, részjegymegajanlast szerezni:
Szamolas (1.A): A 8. vagy 9. heti el6éadason teljesithetd. Ennek elvégzése a 2-7. hét eléadasain, a 6-bdl
5 rovid kérdéssor helyes kitdltése esetén lehetséges
Segédanyagismeret (1.B): A 45 perces Uzemi gyakorlatokon nyuUjtott teljesitmény alapjan. A tesztek
megirasa nem kotelezd, potlasa indokolt esetben végezhetd el.
Amennyiben a megajanlast nem fogadja el, a szigorlat keretein belul elvégzése kotelezd.
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 szerezheté.

Definicio (2.B): Az el6adasokon az aznap elhangzott ismeretekbél nem kételezd, révid szamonkérésre kertil sor, amely
legalabb 75%-o0s teljesitése a szdbeli vizsgarész definicids alrésze alél mentesit.

FoNo-s készitmények (2.D): Onallo gyakorlaton nyjtott teljesitmény alapjan:
min. 80,00% esetén jo (4)
min. 90,00% esetén jeles (5) részjegy megajanlas szerezhetd.

Gyakorlati szigorlat (3): A szigorlat gyakorlati részére részjegy megajanlas kétféle modon szerezhetd:
a tanulmanyi versenyen elért kiemelkedd eredménnyel, vagy az alébbi feltételek teljesitésével az aldbbiak szerint:
— jeles (5) megajanlott részjegy:

o a Gydgyszer-technoldgia I., IL., Ill. gyakorlati jegyeinek atlaga legalabb 4,50 ES
o a Gyobgyszer-technologia IV. gyakorlatain a véletlenszer( révid szdmonkéréseken elért eredmény legalabb
90,00%
— j6 (4) megajanlott részjegy:
o aGyogyszer-technologia I., IL., Ill. gyakorlati jegyeinek atlaga legalabb 4,00 ES
o a Gyogyszer-technolégia IV. félév gyakorlatain a véletlenszer(i révid szamonkéréseken elért eredmény
legalabb 80,00%




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és

o s

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:

El6adasok diasorai (Cyoégyszer-technolégia I-1V.) > EIméleti tételekhez (szébeli)
Egyéb tananyagok
o gyakorlati diasorok, jegyz&kdnyvek - Gyakorlati részhez, szadmoldshoz (irasbeli)
o segeédanyag ismeret 0sszefoglald vazlata > Segedanyagismeret (irdsbeli) részhez
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