Gyogyszerkeszitestani
alapismeretek, gyogyszerformak

|. folyékony készitmenyek
/oldat, emulzid, szuszpenzio, cseppek,
helyi alkalmazasu cseppek - nevezéktan

Propedeutika

Gyogyszertechnoldgiai €s Biofarmaciai Intézet



Gyogyszerforma

Gyogyszerkeszitmeny = hatéanyag(ok) +
segedanyagqokK::asgoistaray)

olyan hatéanyag hordozo rendszer, amely a hatdéanyag meghatarozott dézisanak
szervezetbe juttatasat teszi lehetdve, megfelel6 gyogyszerformaban.

- hato- és segédanyagokbdl tevddik Ossze,
-k6zvetlen hasznalatra .

ElGallitas (gyartas, készites) —
gyogyszerkeszitmeény

gyogyszerforma:

GYOGYSZERFORMA = a
gyogyszerkeszitmenyek megjelenesi formaja

(gyUjtéfogalom, pl. oldat, szuszpenzio, kup, tabletta)




Gyogyszer legfobb
kovetelmenye

* Hatékonysag
» Biztonsagossag
» Artalmatlansag



Mai helyzetkepek — ,izelitok”

Gyogyszerformak - fiziaikémiai rendszere
Folyekony rendszerek
Oldatok - cseppek
Diszperz ét-v.tsbbfazisu) rendszerek — emulziok, szuszpenziok
Injektalhatd készitmeények - injekciok, infaziok

Félszilard formak - kenscsok, kapok

Szilard formak - porok, hintéporok, granulatumok, tablettak, kapszulak

Egyéb formak - tapaszok, nano-készitmények, liposzémak

Allatgyogyaszati készitmények — humantol elters alkaimazasok,
gyogyszerformak

CSOMAGOLAS



1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelethez

* Oldatok, illetve folyékony gyégyszerformak
készitéesének eszkozei
a) Fozopoharak

* b) Lombikok

* c) Menzura

» d) Uvegbotok

» e) Uvegtdlcsérek, allvannyal
. f) Féz6edény



Oldatok

Az — mint —
gyogyszeranyagoknak megfelel6 oldoszerrel
val6 oldasaval késziilt, bevetelre v. kulso

hasznalatra szant,
* uledekmentes,
* fiszta,
* folyekony gyogyszerkészitmény

Homogén diszperz rendszer



Ph.Hg.VIII.

« Oldatok /gyogyszerkeszitmények:

Bevetelre szant/oralis, folyékony ~
/[Praeparationes liquidae peroraliae

Borfeliiletre szant/dermalis, folyékony ~
/[Praeparationes liquidae ad usum dermicum

Huvelyoldatok

Torokoblitok

Szajoblitok

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldatok
Vegbéeloldatok



Ph.Hg.VIII.

Bevételre szant/oralis, folyékony gy.készitmények
/Praeparationes Ilqwdae peroraliae

A bevételre szant/oralis, folyekony gy.készitmények ... olyan
oldatok, emulzidk v.szuszpenziok, amelyek megfeleld
vivoanyagban egy v.tobb hatoanyagot tartalmaznak. Egyes
készitmények kizardlag folyékony hatéanyagokbdl allnak.

Az emulziok szeétvalhatnak...de razogatasra konnyen ujra kell
kepzodniuk.
A szuszpenziokban el6fordulhat Uledék, ennek razogatasra

konnyen diszpergalddnia kell,..elég stabilnak kell
maradnia.., hogy pontosan adagolhato legyen.



Ph.Hg.VIII.

Borfeliiletre szant/dermalis, folyekony gy.keszitmények
/Praeparationes liquidae ad usum dermicum

~ kulonboz6 viszkozitasu keszitmenyek, amelyeket
helyi hatas, ill.transzdermalis felszivodas eléresere
a bor v.korom kezelésére hasznalnak.
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)
[ Lagossdg, savasség. A készitmény 1—1 ml-es részlete egy tsepp l~br6mfenalkék-oldat h (737
zhadisira sirga vagy zoldes szind; illetsleg 1 csepp:I-timolkék hozzéadishra sﬁrga 5! '[nﬁ‘. ;
legyen. - : :
b] Bdzisos aluminiumacetdt. 2 mi keszutményt 10 cg kéllumszulfattal vizfurd&n 3 perclg
gitlink. Az oldat nem ‘valtozhat. .
[h] Olom. 1 ml készitményt az 1. k&t, 104. fap 3.11 pontia szerint vnzsgé!unk A véltoﬂs - ﬁ ¢
I engedett mértéke millliliterenként 10 pg Pb.
 [1] Vas: 0,5 ml készitményt az I. kot 105. lap 3.14 pontja szerint vizsgalunk. Avéltozﬁl m.m-'
engedett mértéke milliliterenként 20 pg Fe. :
[1] Kiorid. 1 ml készitményt az I. kdt. 107. lap 3.19 pontja szerint vizsgalunk. A, vélco AT

452, : ;
ALUMINIUM ACETICUM TARTARlCUM SOLUTUM

{Alum. acet. tart. sol.)’ :
ALUMINIUMACETAT-TARTARAT-OLDAT . ’

_ Akészitmény 0,58-0,65% aluminiumot (Alj tartalmaz alumlniuhacetéttartarét ala
¥ s = 5

)

Készités engedett mértéke milliliterenként 25 y.g Cl Y ¥
Aluminium sulfuricum solutum 25% 300g - Mindségi kvantitativ vizsgélat T
éqiua destlllbatal £ 6(.); g . [K] Tartalmi meghatdrozds (aluminium). Pontosan mért, kb. 1 3 készntményt Erlenme
A*‘.;‘“"‘ “'t.°" i 5 SN g bikban vizzel kb. 15 ml-re higitunk. Az oldathoz 10,00 m! 0,05 m komplexon(iif)-ofda
Ac' dum ac:tnc::m Tt 2005 - g 2,0 ml témény ecetsavat, majd.8,0 mi R-natriumammgniumacetit-oldatot, .
cigum Srarem : qU¢ % I- plrndllazonaﬁol-oldatot elegyitiink, és az elegyet 3—4 perCIg forraljuk A komp]g

Az alumimumszulfax-oldatot a vizzel higitjuk. Az oldathoz részletekben ‘allandé ke
tés kozben szérjuk a Kalciumkarbonétot,'majd a heves pezsgés megsziinte utin részig
ben, kevergetés kézbeh dntjiik hozzé a higitott ecetsavat. A folyadékot gyakran felkevi
szobah8mérsékleten addig hagyjuk alini, mig a gazfejlddés megsziint, a csapadék :pé
leulepedet/t A folyadék tisztdjat leontjlik, a csapadékot pedig, vaszonsziirére gy( .
enyhén kipréseljiik. Az egyesitett folyadék minden 100 sulyrészében 1,75 g bork&s‘
oldunk. Az oldatot végiil papiros szlirén megsz(rjik. : 4
- 25%-0s aluminiumszulfét-oldatot gy készitiink, hogy kézelitbleg 30%-05 oldatot készitiink, &s'e iy
Al4(SO,)s-18H,0 tartalmét az Aluminium sulfuricum cikkely (H.kdt. 462. lap) [k] pontja szerint il
éllapiquk Az oldat minden 25 sulyrészét annyi stlyrészre htgit]uk ahény szdzalék AII(SO4)3 18Hx v
tartalmaz a higitandé cldat

oldat sirga szine ibolyasziniire véltozrk
1.ml 0,05 m komplexon(lll)-oldat 1 3485 mg (1g 112985) aluminiumot (AI) jelez. 5

F

Téiékoztaté gyorsvizsgilat

5 ml készitményhez cseppenként R-nitronldgot elegy:tunk Fehér, kocsonyés
keletkezik, amely a 1Gg feleslegében oldédjk. Ezutdn 20 cg ammonlumklorldot ;
bele; az oldatban feher csapadék keletkenk

rosodhat, illetéleg kocsonydsodhat meg.

Eltartas

Jo! zér.éq edényben tartjuk. e :'\
inkompatibilitis ' Vet ol 0 : ¥ v

Ligos kézeg; lomsdk; foszfitok; tioszul!'fnwk‘i

Sajatsigok % " / ; Ve &

Elegyithetdség. Vizzel minden ardnyban eleg'yedill(.‘
Kémhatds. A készitmény savanyd.  ~

Fizikai mutatészém 2 T y :
(s} Fajsdly. 1,025—1,035."

Azonossigl vizsgélat ) L o |
AMMONIA SOLUTA 109,
(Ammon. sol. 10%) T g
,HfGﬁ”O‘l‘l‘ AMMONIA-OLDAT I

: csapadék kelgtkezik, amely a lug feleslegében oldédik. Az oldatot 2 ml ammomumklor

oldattal elegyitve Gjbol levalik a fel-\r csapadék. - ]

[} Acetdt. 3 ml készitményt R-kénsavval megsavanyitunk és felforralunk. Ecetsav-szag érzéd
dik. - :

{d] Tartardt. 1- ml készn:ményt vizfiirdén szirazra parologtatunk. A fehér szin( mmdék

2 ml tomény R-kénsavban oldjuk, majd 1—-2 cg rezorcint szérunk hozza Cvatosan mel

gitve az elegy lassanként sotét cseresznyepiros szin(i-lesz. A kész[cmény 9 9—10 1% amméniat (NHy) tartalmaz

\Keszités

Ammonia soluta concentrata ', o0 g
Aqua destillata ' qu.s.

Minéségi kvahtativ vizsgdlat
[e] A kesz:tmény iiledékmentes és tiszta Iegyen. Szine nem lehet erésebb a4 szmmérték



Cseppek

GUTTAE: bevételre szant
(peroralis), cseppszamra adagolt
oldat.

~ megfeleld eszkoz segitségével kis
térfogatokban, pl.cseppekben
adagolnak.

a kulsoleges célra hasznalt
cseppeket az alkalmazas helyétdl
fuggben nevezzuk meg

Oculogutta -szemcsepp
Otogutta - fulcsepp
Nasogutta - orrcsepp




Szemeszeti gyogyszerkeszitmenyek
Ophthalmica

~a szemgolyon és/vagy a kotéhartyan, vmint a
kotéhartyazsakban alkalmazott steril, folyékony, félszilard
v.szilard készitmények.

szemcseppek,

szemoblité folyadekok,

porok szemcseppek és szemoblitd folyadékok készitésehez,
félszilard szemészeti gyogyszerkészitmények /kenbcsok,
szemeszeti gyogyszeres lemezkek



Szemcseppek

~ egy v.tobb hatbéanyagot tartalmazo, steril,
vizes v.olajos oldatok ill.szuszpenzidk, melyeket
szembe cseppentve alkalmazunk

Egy tartaly legfeljebb 10 ml készitményt
tartalmazhat



Gyogyszer legfobb kovetelménye:

« Hatékonysag
« Biztonsagossag
. Artalmatlanséag

Szemcseppkészités legfontosabb kovetelménye

Mikt‘ObiOlO’giCli TiSZTGSégl be nem tartdsa sulyos
kévetkezményekkel jarhat

Cél: a legnagyobb hatdst a lehetd legkisebb drtalommal hozzuk létre
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A szemcsepp steril szures

Az elkészult tiszta, szintelen, Uszo6 és lebegd részecskektdl mentes oldatot
egyszer hasznalatos, megfeleld, az egyedi cikkelyben megadott tipusu
(poliéterszulfon) membranon (pérusatmeéré: < 0,22 ym) mikrobamentesre
szurjuk.

A membran integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal
szukseges ellendrizni.

A sterilszr6 kondicionalasahoz szukseges, elvetendd oldatmennyiseg, illetve a
szemcsepp elbirt tomegenek biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt
mennyiseéggel (pl. 10 g helyett 15 g 0sszetétel szerinti mennyiseéggel) kell
bemeérni.

Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz nem a
megnovelt mennyiséget sokszorozzuk, hanem adagonként az egyedi cikkelyben
megadott (pl. az el6bbi példa szerint 10 g) bemért mennyiséget.

Szukséges eszkozok: a) Aszeptikus fulke (manipulator vagy laminaris box).
b) Fecskend6: (minimum) 20 ml térfogatu, egyszer hasznalatos, steril.

c) Fecskenddszird: maximum 0,22 ym porusatmerdjd, minimum 25 mm atmeérdgja,
egyszer hasznalatos, steril.

d) Egyszer hasznalatos steril gumikeszty.
e) Steril szemcseppent6 flakon



video
o https://ogyel.qov.hu/dynamic/2021 eFoNoVIII/Steril szures vegleg
es.mp4

o https://ogyel.qgov.hu/dynamic/2021 eFoNoVIII/Buborekpont%20teszt
veqgleges.mp4

house decor |

O "ﬁ


https://ogyei.gov.hu/dynamic/2021_eFoNoVIII/Steril_szures_vegleges.mp4
https://ogyei.gov.hu/dynamic/2021_eFoNoVIII/Buborekpont teszt_vegleges.mp4

Emulzids rendszer:
a tej mikroszkopos kepe

Emulzids rendszer:
hidrofil készitmény
mikroszkopos képe




SZUSZPENZIOK

SZILARD, NEM OLDO DO ANYAG FOLYEKONY KOZEGBEN

deflokkulalt iiledék flokkulalt iiledék

tomor illeszkedés laza illeszkedés
nehezen felrazhatoé konnyen felrazhato

Flokkulalt és deflokkulalt iiledék




Parenteralis gyogyszerkeszitmeények

~ injekcio, infuzid v.implantacio utjan az emberi
v.allati testbe juttatasra szant, steril készitmenyek

Csoportok:
- injekciok
- infuzidk
- koncentratumok injekciok, infuzidk készitéséhez
- porok injekciok, infuzidk készitéséhez
- implantatumok

Injekciok,
Infuziok
térfogat
izotonia
Izohidria



Injekciok, inflziok

intravénas
intramuszkularis szubkutan
intrakutan

} epidermisz

)

) Kutisz

y bor alatti kotoszovet

} bor alatti zsirszovet
)

) izmok és vénak

Az injicialas fontosabb médjai
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- Gyogyszeradagolas J

Adagolo rendszerek pelda: inzulin adagolas

Holttér nélkuli fecskendd-tU

Infuziés pumpa


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/0/04/Insulin_Application.jpg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/0/04/Insulin_Application.jpg

KIVONATOK - EXTRACTA

A kivonatok folyé€kony, félszilard vagy szilard
halmazallapotu készitmények, amelyeket altalaban szaraz
allapoti noveny1 drogokbol vagy allati eredetli anyagbol
nyernek.

Megkiilonboztetés:

-halmazallapot:
folyékony (folyékony ~, tinktura)
felszilard (stirti ~)
szilard (szaraz)
- tipus:
- Standardizalt ~ (ismert terapias értek)
- ,,beallitott”~ (bizonyos 0sszetevok adott tartomanyban)
- ea-1 moddal, min.kovetelményekkel jellemezhetd



Tinctura aurantii (Ph.Hg.VI1.).)

Keszites:

Narancs-tinktura

narancshej 6 napig tartdo 70%-0S
alkoholban torténd

Vizzel zavarosan elegyedik!
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Tinctura aurantii pro sirupo (Ph. Hg. VIL.)

(Szirupkésziteshez valo narancs-tinktura)

Eloallitas:  narancshéjat (Pericarpium aurantii) higitott
alkohollal perkolalunk (1 térfogat
narancshe¢jbol 2 térfogat tinktarat kapjunk). Ezt
kovetden azonos mennyiségli vizet, ¢s talkumot
adva hozza, ¢s meghatarozott ideig razogatas
kozben allni hagyjuk. Végiil megsziirjiik.

Eltartas: jol zard iivegben, fénytol védve.

Alkalmazds: izjavito.

Alkoholtartalmu oldatokban alkalmazzak a
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Perkolalas
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/- Condenser

Extraction chamber

Thimhle

Siphon arm
Va pch

Extraction solvent

Boiling flask

Schulek fazék

[

[/ \

Fézetek, forrazatok

Tinktiaraprés




Aztatas (fézet, forrazat)

<«<—— hémerd

gbzelvezetd nyilas

«—fedel

fedGlemez

lombik

kivono folyadek

drog

viz

kiemelhetd betet



