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

Tantargy teljes neve: GYOGYSZER-TECHNOLOGIA II.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gy.technoldgia Il.

Tantdrgy angol neve: Pharmaceutical Technology Il.

Tantargy német neve: Pharmazeutische Technologie Il.

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI281E2M

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 tantdrgy oktatasaban résztvevé(k) | Beosztas, tudomanyos fokozat:
neve(i):

Dr. Antal Istvan egyetemi tanar, Ph.D., habilitalt doktor
Dr. Kéllai-Szabd Nikolett egyetemi docens, Ph.D.
Dr. Hajdud Maria ny. egyetemi adjunktus, Pharm.D.
Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Budai Livia egyetemi adjunktus, Ph.D.
Dr. Mike-Kaszas Noéra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Niczinger Noémi Anna egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Farkas Doéra egyetemi tanarsegéd, Ph.D.
Dr. Vilimi Zsdfia Ph.D. hallgaté, rezidens
Dr. Kohod Zséfia rezidens
A tantargy heti 6raszama: A tantargy kreditpontja:
2 6ra elmélet 6 kredit

6 Ora gyakorlat

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

A Gybgyszertechnolégia targy oktatasanak célja, hogy a hallgaté rendelkezzen az alapvetd
gyoégyszerészi szakmai tevékenységhez, a gyogyszerkészitéshez elengedhetetlenll 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 témak kerlUlnek ismertetésre: A gydgyszerkészités torténetének
attekintése. A hatékonysag biztositasanak gyogyszertechnoldégiai vonatkozasai, a
gyogyszerkészitményre vonatkozd mindségi kovetelmények. A gydgyszerkészités feladatai és
korulmeényei, alapmuveletek. Egyedi (magisztralis) gydgyszerkészités és Uzemi gyodgyszergyartas. A
gyogyszerformuldlds szempontjai, segédanyagai, minéségi kovetelményei. Az dsszetevdk esetleges
osszeférhetetlenségének felismerése és megoldasa, kompatibilitas, stabilitas.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok

5 4 Kontakt Kontakt Kontakt =
Targyfelvétel Iméleti Korlati demonstraciés | Egyéni | Ossz. Meghirdetés Konzultaciék
féléve eime eti gyakor ati gyakorlati 6ra ora ora gyakorisaga szama
ora ora (szeminarium)
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Oszi
szemeszterben*
Tavaszi
szemeszterben*
Mindkét
szemeszterben*
(* Megfeleld
aldhdzandad)

A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1.

N

NG IINAN

7.
8.
9.
10.
.
12.
13.
14.

Heterogén diszperz rendszerek tulajdonsagainak fizikai kémiai alapjai. Emulziok jellemzé
tulajdonsagai. Az emulzidkban végbemend valtozasok. Emulzidk eldallitasi lehetbségei
Szuszpenzidk  el&allitdasanak technoldgiai lehetéségei, alkalmazott segédanyagok,
berendezések

Kendcsok, krémek, gélek, pasztak

Dermatolégiai készitmények reoldgiai tulajdonsagai, vizsgalati mddszerek, stabilitas
Kozmetikumok jelentésége a gydgyszertari gyakorlatban

Rektalis és vaginalis gydgyszerformak, a testuregekben alkalmazott készitmények. A korszerU
vivéanyagok legfontosabb jellemzéi

Gyogyszeres kUpok eldallitasa, csomagolasa, tarolasa, vizsgalata

Gyogyszeres porok. Szemcsehalmazok tulajdonsagai. Pilulak

Egyéb aggregalassal eléallitott gydgyszerformak. Gydgyszeres palcikak.

Gyogyszerkészités iranyelvei inkompatibilitas esetén |.

Gyogyszerkészités iranyelvei inkompatibilitas esetén Il

Gyermekgydgyaszati készitmények a magisztralis gyogyszerkészitésben

Sebészeti varréanyagok. Tanulmanyi verseny.

Kotszerek.

* Az el6addasok sorrendje valtozhat.




Gyakorlati 6rak és tematikaja:

1.  Munkavédelmi, tlzrendészeti oktatas. A laboratdriumi rend, tanulmanyi rend, kdvetelmények
ismertetése. Altalanos tajékoztatd.
Adagellenérzés szabalyai, osztott gydgyszerformak dézisellenérzésével kapcsolatos ismeretek,
bdérsav-boérax tartalmu készitmények doézisa.
Szuszpenziok eldallitasa, FoNo VIII. készitmények és egyedi receptek.
Emulzidk eléallitasa, FoNo VIl készitmények és egyedi receptek.
Kendbcskészités altalanos irdnyelvei. Oldatos és emulzids tipusu kendcsok eldallitasa.
Emulzids, szuszpenzids és dsszetett tipusu kendcsok eldallitasa.
Osszetett tipusu kendcsok eldallitasa.
Krémek, hidrogélek készitésének altalanos iranyelvei, eléallitdsa. Szemkendcsdk eldallitasa.
Pasztak eléallitasanak szempontjai, eléallitasa.
Egyedi receptek a kdrhazi manualisbél, specialitdsok a magisztralis gyégyszerkészitésben.
. Kozmetikumok el&allitadsa recepturai kordlmények kozott.
Kupkészités altalanos iranyelvei. Végbélkupok el&allitasa préseléses és ontéses eljarassal.
Oldatos, emulzids kldpok készitése.
12. Szuszpenzids, dsszetett kUpok készitése.
13. Vaginalis gyégyszerformak eldallitasa.
14. Porok készitésének altalanos szempontjai. Osztatlan porok, hintéporok készitése.
15. Porok készitésének altalanos szempontjai. Osztott porok készitése, porosztas.
16. Gyermekgydgyaszati készitmények eléallitdsanak szempontjai.
17. Gyari készitményt tartalmazd magisztralis gydgyszerkészitmények készitési iranyelvei.
Gyogyszertarban gyakran eléforduld készitmények eléallitasa.
18. Pilulak, bdéluszok készitése.
19. Allatgyogyaszati készitmények eléallitdsanak irdnyelvei. Néhany allatgydgyaszati magisztralis
készitmény el&allitasa.
20. ONALLO GYAKORLAT (emulzi6, szuszpenzio, kendcs, kup, osztott por).
21. ONALLO GYAKORLAT (emulzi6, szuszpenzio, kendcs, kup, osztott por).
22. Oldatokban el&forduld inkompatibilitasi problémak megoldasa.
23. Porok, porkeverékek inkompatibilitasi problémainak megoldasi lehet&ségei.
Emulzidk, kendcsodk és egyéb gydgyszerformak inkompatibilitasi problémainak megoldasi
lehetbéségei.
24. Gyobgyaszati segédeszkozok, kdtszerek a gydgyszertarban.
25. ONALLO GYAKORLAT (inkompatibilitasok).
26. Gyari készitmények alkalmazasi elbiratanak értelmezése.
27. Potlas, javitas.
28. Konzultacio.

SZO0ONONAWN

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

Fizioloégias gyodgyszerészet

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

Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Cyoégyszer-technoldgia |.
Cyoégyszerkémia és analizis I.




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

Az aldirds megszerzésének feltétele, hogy a hallgatd a gyakorlati foglalkozasokon,
szeminariumokon legalabb 75%-os jelenléti, részvételi kovetelményt teljesiti. 25%-on feldli
hidnyzas esetén az intézetigazgatd/tantargyfelelds hatarozza meg az aldiras feltételeit és a
pdtlasi lehetdség rendjét.

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

Hianyzas esetén (a kotelezben elkészitendd gyodgyszerformak gyakorlatainak esetében) a
gyakorlat teljes elvégzésére a potgyakorlatokon, ill. a gyakorlatvezetével elére egyeztetve a
lehetéségek fuggvényében masik csoport gyakorlati idejében alkalmat biztositunk. A tébbi
gyakorlat pétlasa ajanlott, mivel a tananyag mind a beszamoldk, a kollokvium, mind pedig a
szigorlat részét képezi.

A gyakorlat elfogadasdahoz a hallgaténak a kijelolt feladatokat el kell végeznie, és azok receptjeit
a Kkitéltott anyagismereti tablazattal elfogadast jelzé alairdsra be kell mutatnia a
gyakorlatvezetdnek.




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):

Dézisszamolas szamonkérések:

A félév soran 6 alkalommal a gyakorlatokon (2-7. oktatasi hét) révid dézisszamolas szamonkérésekre
kerul sor. Ezek értékelése O, ill. T ponttal torténik. A szamonkérésekrdl valdé hidanyzas, barmi okbdl
torténik is, O pontnak szamit.

A félév elfogadasanak feltétele, hogy a hallgaté ezeken a szamonkéréseken legaldbb 5 feladatot
helyesen megoldjon, igy min. 5 pontot szerezzen. A szamonkérés a megjeldlt idépontokban pétolhatd.

Beszamoldk:

Témakorei Tervezett idépont Potlasi Iel'!eii’o seggk tervezett
idépontja
Szébeli emulzio, >2Uszpenzio, kenocsz L 5-8. oktatasi | vizsgaiddszak
. . | szemkendécs, krém, gél, paszta; | 5-8. oktatasi hét . .
beszamolé L . hét 1. hetében
receptolvasds + anyagismeret
Oonallé errquZ|o,/ SZUSZpehZJO, kendcs, 10-T1. oktatasi hét 14. oktatasi hét V|zsgaj|doszak
gyakorlat 1. | krém, gél, paszta, kup, por 1. hetében
f . kup, pilula, por, . i
Irasbeli 1.} cmpatibilitasok + | 12. oktatasi hét 14. oktatasi het | YiZs9aidSszak
beszamolé ) 1. hetében
anyagismeret
Onallé o o . .. .. | vizsgaidészak
gyakorlat 2. Inkompatibilitasok 13. oktatasi hét 14. oktatasi hét 1 hetében

A szébeli beszamoldn a receptolvasas utan ismertetni kell az elkészités |épéseit, a komponensek
szerepét, valamint a vonatkozé anyagismeretet és elméleti hatteret.

Az irasbeli beszamolé tartalmazza a gyakorlatok anyagat, beleértve az elméleti hatteret, a recepteket,
ill. az el6adasanyagokat is.

Onallé gyakorlatok:

¢ Az 1. ondllé gyakorlaton a hallgatoknak két receptet kell értékelnie (alaki és tartalmi
szempontbdl + dézisellendrzés), szabalyosan felolvasnia, elkészitenie, expedialnia. Az elkészités
maodjarol, és a készitménnyel kapcsolatos egyéb informaciokrdl (hatas, alkalmazas madja,
komponensek szerepe) irdsban kell beszamolni.

e A 2. 6ndllé gyakorlaton héten a hallgatdknak egy inkompatibilitast tartalmazé receptet kell
értékelnie: mi az inkompatibilitds oka, hogyan lehet kikUszobdlni, ill. azt helyesen elkészitenie,
expedialnia.

Az 6nallé gyakorlatok eredménye a 3 készitmény jegyének az atlaga.

Az beszamoldk % értékelése az alabbiak szerint kerul 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)

Javitas esetén a javitas eredménye felllirja a kordbbi szamonkérés eredményét.

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.

— A dbézisszdmolas szamonkéréseken a 6 db-bdl min. 5 helyes megoldasa, ill. legaldbb 5 pont
elérése.

— A beszamoldk (szdébeli, irasbeli) mindegyikén, tovabbad az anyagismeretek és az o6nalld
gyakorlatok atlagabdl elégséges jegy megszerzése szlkséges.

- Az alabbi gyégyszerformak elkészitése: emulsio, suspensio, unguentum, oculentum, cremor,
gel, pasta, pulvis, suppositorium (ontéses és préseléses eljaras), ovulum.

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, kotelezden elvart paraméterek, abrak,
fogalmak, szamitdsok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

A tételsor az el6adasok és gyakorlatok tematikaja alapjan.

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi szamonkérés formaja: irdsbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombindlt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A félév végi érdemjegy az aldbbiak alapjan kerul meghatarozasra:
15%: az dnallé gyakorlatok eredményének atlaga (félév kozben teljesitendd)

25%: a szbbeli (felelés) és irasbeli (ZH + anyagismeretek atlaga) szamonkérések eredménye alapjan
kerUl meghatarozasra (a 3 jegy két tizedesre kerekitett atlaga):

- 4,50- jeles (5)

- 3,50-4,49 jo (4)

- 2,50-3,49 kdzepes (3)
- 2,00-2,49 elégséges (2)

60%: a vizsga eredménye

A. Atfogo elméleti tétel

B. A gyodgyszerkészités kulonleges szempontjai

C. Receptismeret (FoNo-s és egyedi magisztralis készitmények, ill. a vonatkozd anyagismeret)

D. Definiciok

E. Korszerl gyogyszerformak a gydgyszertarban (alkalmazasi elbirds értelmezése, ill. a vonatkozé
anyagismeret)

F. Dodzisszamolas

Fejezetkihagyas, elégtelen részjegy esetén a vizsga elégtelen.

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

Az el6éaddsokon az aznap elhangzott ismeretekbdl nemkotelezé rovid szamonkérésre kerul sor (,cetli”).
Az 1-10. hét el6adasain a 10-bdl min. 8 cetli helyes kitoltése esetén a 2. anyagismereti szamonkérés a 11.
vagy 12. héten eldre teljesithetd.

Amennyiben a hallgatd a Gyogyszer-technoldgia I. és Il. eléadasain min. 75%-ban (28-bodl 20) részt vesz
és a cetlit helyesen kitolti, a kollokviumon a B tétel (A gydgyszerkészités kuldonleges szempontjai) alol
mentességet kap.

A tanulmanyiverseny eredménye alapjan a kollokviumon a dézisszamolas aldl a hallgaté mentességet
szerezhet.

A Gyogyszer-technoldégia I-lll. tantargyak jegyeinek atlaga (és a 8. szemeszterben nyujtott
teljesitmény) alapjan a Gyodgyszertechnoldégia V. gyakorlati szigorlatra részjegy megajanlas
szerezhetd.




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:

A Moodle-ben kozzétett gyakorlati receptek, diasorok, anyagismereti 6sszefoglalo, dézisszamoldssal
kapcsolatos segédlet, feladat.

A szamonkérésekre valo felkészulés soradn a mesterséges intelligencia haszndlata nem javasolt, sajat
felelésségre sem. Felkészlilési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektordlt szakirodalom
felhasznadldsa ajanlott.

A megjeldlt projektfeladatok sordn a mesterséges intelligencia tdmogatd eszkozként, nyelvi
ellendrzés, forditasi feladatok, irodalomkutatds, adatgydjtés céliabdl a forrasok ellendrzését
kovetden, azok feltlintetésével haszndlhatd. Nem haszndlhaté generativ. modon, tartalmi és
szerkezeti kialakitdsra, szoveg megfogalmazdsra, képi szemléltetésre. A benydjtott munka
tekintetében alapveté elvards, hogy a forrdsmegjeldlés mellett az Al haszndlatat is jelezni és
megfelelen dokumentalni kell (mely Al rendszert, mely lépésekben, milyen célra haszndltak fel.)
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Targyi eszk6z6k
Tanpatika alapfelszereltség. Gydgyszertari eszkozok. Vegyszerek, gyoégyszeranyagok. Laptop.
Projektor. Laminar box

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

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (* Megfelels aldhlizandd)

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan




