Name des Faches: Pharmazeutische Technologie III. (Vorlesung, Praktikum)

Studiengang: Pharmazie (einheitlich, ungeteilt)

Form des Studiums: Direktstudium

Abgekiirzter Name des Faches: Pharm. Technologie

Englischer Name des Faches: Pharmaceutical Technology III. (theory, practice)

Neptun-Kode des Faches: GYKGYI025G3N (Praktikum); GYKGYI025E3N (Vorlesung)

Einordnung des Faches: Pflichtfach

Den Unterricht ausiibende Organisationseinheit: Semmelweis Universitit, Fakultit fiir pharmazeutische
Wissenschaften; Institut fiir Pharmazie

Klassifikation des Faches: Pflichtfach/Wahlpflichtfach/Wahlfach

Name des Lehrbeauftragter: Stellung, akademischer Grad:

Dr. Istvan Antal Universitétsprofessor, Dr. Habil

Kontaktdaten:
Telefon: +36 1217 09 14
E-Mail: antal.istvan @ pharma.semmelweis-univ.hu

Weitere Lehrbeauftragter: Stellung, akademischer Grad:

Dr. Livia Budai
Telefon: +36-1-459-1500 Nebenstelle: 53078
E-Mail: budai.livia@pharma.semmelweis-univ.hu

Universitétsassistentin

Universititsassistentin
Wissenschaftliche Mitarbeiterin
Doktorand
Universitéitsassistentin
Universitéitsassistentin
Universitéitsassistentin

Dr. Marianna Budai

Dr. Borbala Dalmadi-Kiss
Dr. Géza Jakab

Dr. Nikolett Kallai-Szabé
Dr. Noémi Anna Niczinger
Dr. Miléna Lengyel

Zahl der Kontaktstunden pro Woche: 12 Kreditpunkt des Faches: 9 (4+5)

3 Std/ Vorlesung
9 Std/ Praktikum
Kurzbeschreibung der Thematik:
Pharmazeutische = Technologie umfasst die theoretischen und praktischen Kenntnisse, die zur richtigen

Arzneimittelherstellung bendtigt sind.

* Die Geschichte und Entwicklung der verschiedenen Arzneiformen. Der Prozess und Voraussetzungen der GMP-
Regeln der Arzneimittelherstellung, chemisch-technische Grundregeln der Arzneimittelherstellung, Scale-up,
kritische Parameter der Herstellung, In-Prozess-Kontrolle des Herstellungsverfahrens, Validierung, statistische
Auswertung.

*  Pharmazeutisch-technische Operationen: Wiarmeiibertragung, Verdampfen, Destillation, Zerkleinern, Vermahlung,
Pressung der Pulvermischungen, Mischen, Dispergieren, Filtrieren, Sedimentieren, Zentrifugieren, Extrahieren,
Extrudieren, Gefriertrocknung (Lyophilisation), Trocknung und Spriihtrocknung, Kristallisation, Polymorphie,
Wirbelschichttrocknung

e Geschichtliche Hinweise der verschiedenen Arzneiformen; Wirksamkeit, Qualitit,
Arzneimittels, Darreichungsformen, Applikationsarten, Anforderungen an die Qualitit.

* Klassifizierung der Arzneiformen nach Struktur und Applikationsart; Eigenschaften, industrielle und magistrale
Arzneimittelherstellung, Qualitdt der Arzneimittel. Materialkenntnisse, Eigenschaften der Ausgangsstoffe
(Wirkstoffe, Hilfsstoffe)

*  Arzneimittelentwicklung und Priaformulierung, Arzneimittelstabilisierung

*  Verpackungsmaterialen und Technologie

Unbedenklichkeit des

Kursdaten
Empfohlenes Vorlesung Praktikum Seminar Individuelle Gesamtstundenzahl (pro Semester Konsultation
Semester der (pro Woche) (pro Woche) (pro Woche) Stunde Semester)
Fachaufnahme
Winter- e nach
7. Semester 3 9 - - 168 J
semester Bedarf
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Programm des Semesters

I. Thematik der Vorlesungen

1. Woche:

Die Rolle, Geschichte und Entwicklung der industriellen Arzneimittelherstellung
Theoretische Hinweise der industriellen pharmazeutischen Technologie Praktika
2. Woche:

Theoretische Hinweise der Praktika von Injektions-und Infusionszubereitungen
Arzneimittelherstellung, Arzneimittelentwicklung und Praformulierung

3. Woche:

Industrielle Arzneimittelherstellung und Sicherheitstechnik

Die Voraussetzungen der industriellen Arzneimittelherstellung

4. Woche:

Grundprinzipien der Arzneimittelstabilitit

Moglichkeiten zur Arzneimittelstabilisierung

S. Woche:

Die Priifung der Arzneimittelstabilitét

Chemisch-technische Grundregeln der Arzneimittelherstellung. Herstellung im Pilotmassstab und Scale-up,
Herstellungsparameter, In-Prozess-Kontrolle

6. Woche:

Pharmazeutisch-technische Operationen: I. Wirmetiibertragung, Verdampfen, Destillation
Pharmazeutisch-technische Operationen: II. Zerkleinern, Vermahlung

7. Woche:

Pharmazeutisch-technische Operationen: III. Pressung der Pulvermischungen
Pharmazeutisch-technische Operationen: IV. Mischen, Dispergieren

8. Woche:

Pharmazeutisch-technische Operationen: V. Filtrieren, Sedimentieren, Zentrifugieren, Extrahieren, Extrudieren
Pharmazeutisch-technische Operationen: VI. Gefriertrocknung (Lyophilisation)
9. Woche:

Pharmazeutisch-technische Operationen: VII. Trocknung und Spriihtrocknung
Pharmazeutisch-technische Operationen: VIII. Kristallisation, Polymorphie.

10. Woche:

Pharmazeutisch-technische Operationen: IX. Wirbelschichttrocknung
Sterilisationsmethoden, Aseptische Arzneimittelherstellung. Pulverampulle.

11. Woche:

Validierung

Sterile Arzneimittelherstellung

12. Woche:

Injektionszubereitungen: Losungen, Suspensionen

Parenterale Arzneimittel, Betrieben fiir Injektion- und Infusionsherstellung, Wasserversorgung
13. Woche:

Groflvolumige Parenteralia

Arzneimittelentwicklung der sterilen Zubereitungen

14. Woche:

Verpackungsmaterialen und Technologie 1.

Verpackungsmaterialen und Technologie II.




I1. Thematik der Vorlesungsbegleitende Praktika

Praktika aus industrieller Technologie
Qualitatskontrolle der Ausgangsstoffe (Wirkstoffe und Hilfsstoffe)

Herstellungsverfahren der Emulsionen und die Priifung der Emulsionsstabilitéit
Herstellung der Suppositorien

Priifung des Trocknungsverfahrens

Untersuchung der Filtration

Untersuchung der Mischvorgénge und die Priifung der Homogenitit

Untersuchung der Operationsparameter der Wirbelschichttrocknung

Untersuchung und Priifung der Zerkleinerung in Kugelmiihle

Herstellung der festen Arzneiformen, In-Prozess-Kontrolle des Herstellungsverfahrens

Praktika aus parenteralen Arzneiformen
Bestimmung des inneren Drucks der Infusionsbehéltnisse unter unterschiedlichen Fiillvolumen

Herstellung der zuckerhaltigen Infusion, In-Prozess-Kontrolle (pH-Wert, Brechzahl) und Entpyrogenisierung
Administration der GMP-konformen Herstellung, Herstellungsblitter

Bestimmung der thermischen Zersetzung der Glucoselosungen

Herstellung der mannithaltigen Infusion, In-Prozess-Kontrolle (pH-Wert, Brechzahl) und Entpyrogenisierung
Infusionslosungen in der Acidose, Alkalose

Elektrolytlosungen

Untersuchung der Laminar air flow Technik

Filtration mit Carlson Ford Filter

Grundregeln zur Dampfsterilisation im Autoklaven, die Anwendung der Indikatoren zum Autoklavieren
Isotonisierung mit Nomogramm

Praktika aus physikalischer Technologie

Priifung von Ionentauschharzen zur Wasserreinigung

Bestimmung des pK-Wertes eines Arzneistoffes mittels Leitfahigkeitsmessung

Loslichkeit von Arzneistoffen in Abhidngigkeit vom pH-Wert

Verbesserung der Wasserloslichkeit mit Hilfe von Losungsvermittlers und mit Mizellbildung von Tensiden
Verbesserung des Losungsvermogen des Salicylsdure mit Verdnderung der Permittivitéit

Bestimmung der Zuckerkonzentration mittels Kapillar-Viskosimeter nach Ostwald-Fenske

Rheologische Untersuchungen von Hydrokolloiden und Bestimmung der Phasenumkehr von Emulsionen mittels
Kugelfallviskosimeter nach Hoppler

Bestimmung der kritischen Mizellbildungskonzentration mit Stalagmometer und Donnan-Pipette
Charakterisierung des Sonnenschutzeffektes von verschiedenen Sonnendlen

Priifung des FlieBverhalten mittels Rotations- und Oszillationsmethoden

Untersuchung der Teilchenverteilung von Suspensionen und Sedimentationsanalyse nach Andreasen
Bestimmung der Sedimentationsgeschwindigkeit nach Wiegner

Praktika aus chemischer Technologie

Arbeitsschutz, Brandschutz, Unfallschutz

UV-spektrophotometrische Untersuchung der Losungsgeschwindigkeit der Benzoesiure
Kinetische Untersuchung des Losungsprozesses mit pH-stat Titration

Stabilitédt von Penizillinlésungen in der Anwesenheit von anderen Wirkstoffen
Untersuchung der Stabilitit von Hydrocortisonhemisuccinat Losungen

Katalytische Oxidation der Ascorbinsédure

Kinetische Untersuchung der Verseifung

Die Rolle der Feuchtigkeitsgehaltes bei der Formulierung von festen Arzneiformen mit ASA
Bestimmung der Lipaseaktivitidt von Pankreatin enthaltenden Zubereitungen
Untersuchung von Tolpersion-Tabletten mit HPLC-UV Methode

Zersetzung von Paracetamol — HPLC-UV Untersuchung

Voraussetzungen zum Fach

Konsultationsmoglichkeit: Je nach Bedarf

Voraussetzung der Kursaufnahme:

Pharmazeutische Chemie II. (GYKGYKO022E2N)
Pharmazeutische Technologie II. (GYKGYI025E2N)
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Bedingungen der Anerkennung des Semesters: (Erfolgreiche Teilnahme, Klausuren, Abwesenheit, usw.)

Die Klausuren oder ihre Nachholklausuren miissen bestanden werden (,,akzeptiert®).
Die Durchschnittsnote der Klausuren soll mindestens 2,00 erreichen; Max. 3 Wochen Abwesenheit konnen anerkannt
werden, aber die fehlenden Praktika (wegen Abwesenheit) miissen nachgeholt werden.

Uberpriifung der Kenntnisse withrend der Vorlesungszeit:

Die Praktikumsnote ergibt sich aus den Noten der Klausuren.

Voraussetzung der Unterschrift am Ende des Semesters:

Max. 3 Wochen Abwesenheit konnen anerkannt werden, aber die fehlenden Praktika (wegen Abwesenheit) miissen
nachgeholt werden.

Individuelle studentische Arbeit wihrend des Semesters: Keine

Leistungskontrolle in der Priifungszeit:
Kolloquium (schriftlich und miindlich)

Vorgeschriebenes externe Praktikum des Faches: Keine

Lehrmaterialien: (Vorgeschriebene und empfohlene Fachbiicher, Skripte usw.)

Voigt, Rudolf: Pharmazeutische Technologie fiir Studium und Beruf
Deutscher Apotheker Verlag, 2010

Schoffling, Ursula: Arzneiformenlehre
Deutscher Apotheker Verlag, 2009 (5., Auflage; 609 S.)

Weidenauer, Uwe — Beyer, Christian: Arzneiformenlehre kompakt
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, 2010

Die Kursbeschreibung wurde von Dr. Istvan Antal hergestellt.




