2025/2026. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (lll. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA I.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszer-technoldgia |

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical Technology |.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie |I.

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI281G1M

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D.

Elérhet6ség:
telefon: +36-1-217-0914
e-mail: antal.istvan@semmelweis.hu

Tanulmanyi felelés:

Dr. Farkas Dora egyetemi tanarsegéd, Ph.D
farkas.dora@semmelweis.hu

A tantargy oktatasaban résztvevd(k) | Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):

Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D.
Dr. Kallai-Szabd Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdd Maria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Noéra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Farkas Déra egyetemi tanarsegéd, Ph.D
Dr. Vilimi Zsdfia rezidens, Pharm.D.
Dr. Kohod Zsd&fia egyetemi tanarsegéd, Ph.D. hallgatd, Pharm.D.
A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra elmélet 5 kredit

3 6ra gyakorlat

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

A Gydgyszertechnoldgia targy oktatasanak célja, hogy a hallgatd rendelkezzen az alapvetd gyégyszerészi
szakmai tevékenységhez, a gyogyszerkészitéshez elengedhetetlenul szUkséges elméleti ismeretekkel és
gyakorlati készséggel.

A tantargy rovid leirasa:

A tantargy magdaban foglalja a gydgyszerkészitéshez szikséges elméleti és gyakorlati ismereteket. A
targy oktatdsa sordn az aldbbi témdak kerllnek ismertetésre: A gydgyszerkészités torténetének
attekintése. A hatékonysag biztositasanak gyogyszertechnoldgiai vonatkozasai, a
gyogyszerkészitményre vonatkozé mindségi kovetelmények. A gydgyszerkészités feladatai és
kéralményei, alapmuveletek. Egyedi (magisztralis) gyoégyszerkészités és Uzemi gyogyszergyartas. A
gyoégyszerformuldlds szempontjai, segédanyagai, mindségi kovetelményei. Az Osszetevék esetleges
osszeférhetetlenségének felismerése és megolddsa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozoé adatok

Targyfelvét Kontakt Kontakt Kontakt demonstracios . Zseghlrdet Konzultaci
el féléve elméleti gyakorlati gyakorlati o6ra | Egyéni 6ra | Ossz. 6ra akorisa 6k szama
ora ora (szeminarium) gy 9
Oszi
5. félév 28 42 -- - 70 szemeszt
erben*
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. Bevezetés. A gydgyszertechnoldégiai alapmuveletek gyakorlati vonatkozasai.
2. A gyodgyszertechnolégia feladata és jelentésége. Gydgyszertdri gydgyszerkészités,

gyogyszergyartas

3. A gyodgyszerrel szemben tamasztott mindségi kdvetelmények, a mindség technoldgiai
vonatkozasai. Gyogyszerkonyv, gyogyszeranyagok.

4, Gyogyszerrendelési formak. Magisztralis gyogyszerkészités altalanos megfontolasai.

5. A gyégyszertechnoldgia fizikai kémiai alapjai

6. Az oldas, oldatkészités muivelete. Oldékonysag és oldddasi sebesség.

7. Folyékony gydgyszerformak.

8. Cseppszamra adagolt gyogyszerformak. Bevételre szant cseppek (gutta).

9. Folyékony nazalis és fulészeti készitmények.

10. Szemészeti készitmények technoldgidja.

1. Sterilezés, aszeptikus gydgyszerkészités a gydgyszertarban.

12. Kivonassal készulé gyodgyszerkészitmények. Kivonas és befolydsold tényezdi. Tinkturak,

extraktumok, fézetek, forrdzatok, teakeverékek.

13. Személyre szabott magisztralis gyégyszerrendelés. A folyékony gydgyszerformak rendelése,
készitése soran felmerulé problémak és azok megoldasi lehetésége.

14. Gyodgyaszati segédeszkdzok.

* Az el6adasok sorrendje valtozhat.

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

1. Munkavédelmi, tlzrendészeti oktatas. A laboratériumi rend, tanulmanyi rend, kovetelmények
ismertetése. Recepturai kifejezések, receptolvasas. Nevezéktan-szinonimak.

2. Adagellen6rzés szabalyai.
Gyoégyszertechnoldgiai alapmuveletek |. Tomegmeérés.
3. Gyogyszertechnolégiai alapmuveletek Il. Keverés, homogenizalas (Richter Laboratérium)
4. QGyogyszertechnolégiai alapmuveletek Ill. Apritas, szemcseméret-analizis (Richter Laboratérium)
5. Gyégyszertechnoldgiai alapmuveletek IV. Szlrés (Richter Laboratérium)
6. Gyogyszertechnolégiai alapmuveletek V. Oldatkészités. Egyszerl és dsszetett oldatok készitése.
7. Egyedi magisztralis oldatok készitése soran felmerulé problémak. Az oldékonysagvizsgalat.
8. Cseppek adagellendrzése, készitése. Cseppszam, csepptdmeg meghatarozasa.
9. Orr-és fllcseppek. Gargarizma, klizma készitése. Egyedi receptek.
10. Szemcseppkészités altalanos iranyelvei. Szemcseppek el6allitdsa. Steril szlrés, membran

integritas vizsgalat.

Fozet, forrazat el6allitasa. Egyedi receptek.

Elixirek, szirupok, mixturak eléallitasa.

12. ZH. Pétgyakorlat, konzultacié.

13. Onall6é gyakorlat.

14. Specialitasok (gyari készitmények) osszetétele, segédanyagok funkcionalitasa.

—_
pu—}

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kételezé és valaszthaté tantargyak
is). A tematikak lehetséges atfedései:

Fizioldgias gydgyszerészet

Konzultaciék rendje: A félév sordn a tematikdban megadott idépontban biztositunk konzultacids
lehet&séget. Lehetdség van egyéni konzultacidkra is elére egyeztetett idépontban.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Fizioloégias gydgyszerészet és gydgyszerformatan
Cyobgyszerészeti és orvosi terminolégia
Nanotechnoldgia




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

Az aldiras megszerzésének feltétele, hogy a hallgatd a gyakorlati foglalkozasokon,
szeminariumokon legalabb 75%-os jelenléti, részvételi kovetelményt teljesiti. 25%-on feluli
hianyzas esetén az intézetigazgatd/tantargyfelelds hatdrozza meg az alairas feltételeit és a potlasi
lehet&ség rendjét.

10 percet meghaladd késés esetén a gyakorlat csak a gyakorlatvezetd kuldén engedélyével
kezdhetd meg, ennek hidanyaban hianyzasnak mindsul. A késésrdl tovabbiakban a Tanulmanyi és
Vizsgaszabalyzat rendelkezik.

Hianyzas esetén (a kotelezbéen elkészitendd gydgyszerformak gyakorlatainak esetében) a
gyakorlat teljes elvégzésére a potgyakorlatokon, ill. a gyakorlatvezetdvel elbére egyeztetve a
lehetéségek fuggvényében masik csoport gyakorlati idejében alkalmat biztositunk. A tobbi
gyakorlat pétlasa ajanlott, mivel a tananyag mind a beszamoldk, a kollokvium, mind pedig a
szigorlat részét képezi.

A gyakorlat elfogadasahoz a hallgaténak a kijelolt feladatokat el kell végeznie. A jegyzékonyveket
és a recepteket a kitdltdtt anyagismereti tablazattal elfogadast jelzd aldirasra be kell mutatnia a
gyakorlatvezetdnek.




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

Doézisszamolas szamonkérések:

A félév soran 6 alkalommal a gyakorlatokon (6-11. hét) rovid ddzisszamolds szamonkérésekre kerul sor.
Ezek értékelése O, ill. 1 ponttal torténik. A szamonkeérésekrdl vald hianyzas, barmi okbdl térténik is, O
pontnak szamit.

Afélév elfogadasanak feltétele, hogy a hallgaté ezeken a szamonkéréseken legalabb 5 feladatot helyesen
megoldjon, igy min. 5 pontot szerezzen. A szamonkérés a megjeldlt idépontokban pdétolhaté.

Beszamoldk:

Témakorei Tervezett idépont | Pétlasi lehetéségek tervezett idépontja

1. irasbeli | AlapmuUveletek, 7. oktatasi hét 9. oktatasi hét vizsgaidbdszak 1. hete
beszamolé | oldatok

2. irasbeli | Folyékony 12. oktatasi hét 14. oktatasi hét vizsgaidbészak 1. hete
beszamolé | gydogyszerformak

Onallé gyakorlat, anyagismeret | 13. oktatasi hét 14. oktatdasi hét vizsgaiddszak 1. hete

Az 1. irasbeli beszamolé tartalmazza a gyakorlatok anyagat, beleértve azok elméleti hatterét, a vonatkozd
szamitasokat.

A 2. irdsbeli beszamolé tartalmazza a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatterét, a recepteket,
ill. az el6adasanyagokat is.

Az irasbeli beszamolok % értékelése az alabbiak szerint kerll meghatarozasra:

- 85,00-100% jeles (5)

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

—  6500-74,99% kdzepes (3)
- 50,00-64,99% elégséges (2)
-  0-49,99% elégtelen (1)

Onallé gyakorlat:

Az 6ndllé gyakorlaton a hallgatdknak egy folyékony gydgyszerformat tartalmazé receptet kell értékelnie
(alaki és tartalmi szempontbdl + dézisellenérzés), szabalyosan felolvasnia, elkészitenie, expedialnia. Az
elkészités maodjardl, és a készitménnyel kapcsolatos egyéb informaciokrdl (hatas, alkalmazas maodja,
komponensek szerepe) irdsban kell beszamolni.

Javitas esetén annak eredménye felulirja a korabbi szamonkérés eredményét.

A gyakorlati érdemjegy az alabbiak alapjan kerUl meghatarozasra:
o 35-35% a két irasbeli beszamolé eredménye
e 20% az anyagismeret
o 10% az 6nallé gyakorlat.

- 4,50- jeles (5)

- 350-4,49  j6(4)

- 2,50-3,49 kozepes (3)

- 2,00-2,49 elégséges (2)

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.




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

A félév végi aldirdshoz az alabbi feltételek mindegyikének teljesulnie kell:

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

- Az alapmuveleti gyakorlatok elvégzése.

— A doédzisszamolas szamonkéréseken a 6 db-bdl min. 5 helyes megoldasa, legalabb 5 pont elérése.

— Az irasbeli beszamoldk (ZH-k, anyagismeret) és az 6nallé gyakorlat mindegyikén elégséges jegy
megszerzése.

— Az aldbbi gyodgyszerformak elkészitése: solutio, gutta, oculogutta, nasogutta, otogutta,
gargarisma, klysma.

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*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek, dbrak, fogalmak,
szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok témakorei,
teljesitésének és értékelésének kritériumai): -

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szobeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

Az el6adasokon az aznap elhangzott ismeretekbdl nemkotelezd rovid szamonkérésre kerul sor (,cetli”).
Az 1-10. hét eléadasain a 10-bdél min. 8 cetli helyes kitoltése esetén az anyagismereti szamonkérés a 11.
vagy 12. héten eldre teljesithetd.

Amennyiben a hallgatd a Gydgyszer-technoldgia I. és Il. el6éadasain min. 75%-ban (28-bdl 20) részt vesz
és a cetlit helyesen kitolti, a kollokviumon a B tétel (A gydgyszerkészités kulonleges szempontjai) aldl
mentességet kap.

A Gyodgyszer-technoldgia I-1ll. tantargyak jegyeinek atlaga (és a 8. szemeszterben nyujtott teljesitmény)
alapjan a Gyodgyszertechnoldgia IV. gyakorlati szigorlatra részjegy megajanlas szerezheté.




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

A Moodle-ben kozzétett gyakorlati receptek, diasorok, anyagismereti 6sszefoglald, dozisszamoldssal
kapcsolatos segédlet, feladat.

A szamonkérésekre valo felkészulés sordn a mesterséges intelligencia haszndlata nem javasolt, sajat
felelésségre sem. Felkészulési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektoralt szakirodalom
felhaszndldsa ajanlott.

A megjeldlt projektfeladatok soran a mesterséges intelligencia tdmogatd eszkézként, nyelvi ellendrzeés,
forditasi feladatok, irodalomkutatds, adatgydjtés céljabdl a forrdsok ellendrzését kévetden, azok
feltliintetésével hasznalhato. Nem haszndlhatd generativ modon, tartalmi és szerkezeti kialakitdsra,
szoveg megfogalmazdsra, képi szemléltetésre. A benydjtott munka tekintetében alapvetd elvadras,
hogy a forrdsmegjelolés mellett az Al haszndlatat is jelezni és megfeleléen dokumentdini kell (mely Al
rendszert, mely lépésekben, milyen célra hasznaltdk fel.)
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Dévay A, Antal I: A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai (Medicina Konyvkiadd, 2009).
Racz-Selmeczi: Gydgyszertechnolégia 1-3 (Medicina Kényvkiadd, Budapest, 2001)
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Hajdu M., Vajdané-Benedek. V., Antal |, Klebovich |.: Gydgyszertari gyogyszerkészités, vénykészitéstan.
Egyetemi jegyzet. Semmelweis Kiadd, Budapest, 1-128 (2005)

Ajanlott irodalom:
- Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezésegészségugyi Intézet: Formulae Normales Editio VIII., 2020

- Paal T, K&szeginé Szalai H, Nagy A, Kertész P, Posgayné Kovacs E, Takacs M, Németh T, Haraszti Cs
(szerk.): Ph.Hg.VIIl. (Magyar Gydgyszerkonyv), Medicina Kényvkiadd, 2003

- Bddis Attila, Laszlovszky Istvan: ,Jot s jol” — Minbséglgy a gyodgyszerészetben, Budapest: Magyar
Cyoégyszerésztudomanyi Tarsasag, 2020

- Laszlovszky Istvan — Palfiné Godts Herta: Gydgyszer engedélyez(tet)és napjainkban, Budapest: Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag, 2015

- Michael E. Aulton, Kevin Taylor: Aulton's Pharmaceutics: The Design and Manufacture of Medicines,
Elsevier Health Sciences, 2013

- Loyd V Allen Jr.. The Art, Science, and Technology of Pharmaceutical Compounding, American
Pharmacists Association, Washington, DC, 2016

Targyi eszk6z6k
Tanpatika alapfelszereltség. Gydgyszertari eszkozok. Vegyszerek, gydgyszeranyagok. Laptop. Projektor.
Laminar box

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehet6ségére, valamint az engedélyezés
feltételeire vonatkozoé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbirdlds alapjan* (*Megfeleld alahlizandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




