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Gyogyszeranyag

(Corpora ad usum pharmaceuticum)

Minden olyan szerves és szervetlen anyag, amelyet ember- vagy
allatgyogyaszati készitmények elballitasahoz hatéanyagként vagy
segédanyagként hasznalunk.

A gyogyszeranyagokat alkalmazhatjuk 6nmagukban gyogyszerként
vagy alapanyagként - gyogyszerkészitmények eloallitasara.




2005. évi XCV. torvény
Az emberi alkalmazasra keriilo6 gyogyszerektol és egyéb a gydgyszerpiacot
szabalyozo6 torvények modositasarol

Hatoanyag: gyogyszer gyartasara szant barmely anyag vagy azok keveréke, amely a gyartas
soran azon készitmény aktiv 6sszetevoiévé valik, amelyet

e farmakologiai,

* immunologiai vagy

* metabolikus hatas kivaltasara szannak valamely

* ¢lettani funkcié fenntartasa, helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve

* orvosi diagnozis felallitasa érdekében alkalmaznak.




Gyogyszeranyagok csoportositasa

* Asvanyi eredet( (fehéragyag, paraffin)

* Novényi eredett (macskagyokér, illoolajok)

* Allati eredetdi (méhviasz, zselatin)

* Szintetikus uton el6allitott vegytletek (acetil-szalicilsav, paracetamol)
* Félszintetikus termékek (mortfinszarmazékok)

* Biokémiai eredetl gyogyszeranyagok (antibiotikumok)

* Biotechnoldégiai eljarassal készult gyogyszeranyagok (inzulin)

* Nanoanyagok (COVID-vakcinak)
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Gyogyszeranyagok eloallitasa

* Természetes forrasokbol

* Kulonbozo6 nyersanyagokbodl torténd kivonassal
* Kémiai-, biokémiai szintézissel

* Desztillacioval

* Fermentacioval

* Nano-és biotechnologiai modszerekkel
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i :“"“"‘ i ek
——
fermentécio

Gvégyszeftechnolégiai

vael_et{ek)

2.2.abra
Gydgyszeranyagok eldallitisa ésfelhasznaldsa




Asvany1 eredetd anyagok

* Aluminii oxydum hydricum Aluminium-hidroxid
* Calcii carbonas Kalcium-karbonat

* Calcii lactas pentahydricus Kalcium-laktat

* Natrit nitris Natrium-nitrat

* Magnesit citras Magneézium-citrat

* Magnestum citricum

Ph. Hg, VIII.
Ph. Hg, VIII.
Ph. Hg, VIII.
Ph. Hg, VIIL.
Ph. Hg, VIIL.

Ph. Hg VII.




Asvany1 eredetd anyagok

e Kalii citras (Trikalium citricum)
* Natrit citras (Trinatrium citricum)

* Tricalcit phosphas (Tricalcium phosphoricum)

Ph. Hg. VIIL.
Ph. Hg. VIIL.

Ph. Hg. VIIL.




Novényt anyagok

Novényi anyagok: egész, darabokra tort, vagy vagott novények,
novényi részek, melyek lehetnek feldolgozatlan formaban, frissen vagy
szaritva.

Novényi gyogyszerek: hatéanyagként kizardlag egy-vagy tobbféle
novényl drogot, illetve drogkészitményt tartalmaz, illetve ezek
kombinaciojat.
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Gyogyszerkonyvi gyogynovenyek

* Absinthit herba - fehér tiromfa viragos hajtas Ph. Hg. VIII.
* Millefolii herba - cickafarkfa viragos hajtas Ph. Hg. VIII.
* Belladonnae folium — belladonna levél Ph. Hg. VIII.

* Matricariae flos — kamilla virag Ph. Hg. VIIIL




Illoolajok

Gyogynovényekbodl desztillalassal vagy hideg sajtolassal kinyert olajok. A
gyogynovényekbol kinyert illéolajok gyogyhatasuk vagy illat anyagaik révén szintén
gyogyszeranyagok fontos részét képezik.

* Limonis aetheroleum Ph. Hg, VIIL.
* Menthae piperitae aetheroleum Ph. Hg. VIIL

* Rosmarini actheroleum Ph. Hg. VIIL




Novényi eredetd egyéb anyagok

A novények feldolgozasa, anyagainak kinyerése utjan kinyerhet6 anyagok, amelyek
segédanyagként alkalmazhatok.

* Agar-agar

* Keményito

* Capsula amylacea (ostyakapszula)
* Oleum lini (lenolaj)

* Oleum ricini (ricinusolayj)




Allati eredet( anyagok

* Cera alba Fehérviasz Ph. Hg. VIII.
* Adeps lanae Gyapjuviasz Ph. Hg. VIII.
* Cetacetum Cetvel6 Ph. Hg. VIIL

* Alcoholes adipis lanae Lanalcol (gyapjuzsirbol allitjak el6) ~ Ph. He, VIIIL

* Jecorts aselli oleum A Csukamajolaj Ph. Hg. VIIIL




Allati eredet( anyagok

Az allati eredett fert6z6 szivacsos agyvel6betegség (Spongiphorm
encephalopathia) gy6gyszerkészitmények utjan torténd atviteli
kockazatanak minimalisra csokkentése!

TSE = Transmissible Spongiphorm Encephalopathies /fert6z6
szivacsos agyvelGbetegségek

MENTESSEG- és ennek igazolasa
Példak:

marhaszérum albumin,

enzimek /kazeinbont6é hasnyalmirigy/
lanolin, gyapjuzsiralkoholok /gyapjd, sz6r/
glicerin, zsirsavak /faggya/

zselatin /csont, irha/




Allati eredet(i anyagok

* Forrasanyag —allatfaj,

* Foldrajzi terulet —fert6zottség

* Felhasznalt allati testrészek, testfolyadékok, valadékok
e Allatok életkora

Mentesitési eljarasok:

e atészterezés, hidrolizis —200°C, 20 perc, tulnyomas;
* szappanositas 12 M NaOH-oldattal 95 °C, 3 6ra

* folyamatgyartas: 140°C, min.8 perc 2 bar nyomas

* v. egyenértéki validalt eljaras




Szintetikus eredett anyagok

* Acidum acetylsalicylicum Acetil-szalicilsav

* Silica colloidalis anhydrica Vizmenteskolloid szilicium-dioxid
* Chinidint sulfas Kinidin-szulfat

* Codeini hydrochloridum dihydricum Kodein-hidroklorid-dihidrat

* Homatropinii methylbromidum Metilhomatropin-bromid




Biologiai gyogyszerek
Biotechnologiai uton eléallitott gyogyszerek: az emberi testben termel6d6
o fehérjék,
o enzimek,
o antitestek és
° egyéb természetes anyagok
Ipari el6allitasuk novényi-és allati sejtekbol, baktériumokbdl, virusokbdl, élesztékbdl, gombakbol
torténik.
Fébbesoportiai:

o Hormonok

o

Immunmodulatorok

o

Enzimek

o

Monoklonalisantitestek

Alvadasifaktorok

o

(0]

vakcinak




Hagyominyos gyogyszerek

Biologiai gyogyszerek

Eloallitas

kémiai szintézissel
gyartas alatt, a mindség-
ellenorzése celjabol kb.
50 vizsgalat sziikséges,
konnyen reprodukalhato

fermentacioval (bioszintézissel)

gyartas alatt, a mindség-
ellenorzése céljabol kb.
50 vizsgalat sziikséges.
nehezen masolhato

Hagyomanyos gyogyszerek

Biologiai gyogyszerek

Fizikai —kémiai tulajdonsiagok

kis és kozepes molekulak
Mt < 800 Dalton

azonosithato szerkezet,

rendszerint stabilak

makromolekuldk,

Mt = 800 Dalton
teljes pontossaggal nem jel-
lemezhetd szerkezetiiek,
instabilak (héérzékenyek)

Farmakolégiai tulajdonsagok

rovid hatasu
nem immunogeén
fajoktol fiiggetlen

hossz0 hatasu
Immunogeén
fajoktol nem fiiggetlen

Biofarmaciai tulajdonsagok

peroralis adas,
altalanos gyakorlatban
hasznalhato

parenteralis adas,
korhazi kezelésben




Biohasonlosag

Az anyagok teljes pontossaggal nem jellemezheté makromolekulak, legtobbszor
fehérjék, melyeknek masodlagos és harmadlagos szerkezete a gyartas soran konnyen
megvaltozhat.

nem a generikum ~ originélis




Biohasonlosag

A kulonb6z6 cégek altal biotechnologiai eljarassal eléallitott, nagyfoka farmakolégiai
hasonlésagot mutato, ugynevezett kovetd hatéanyagokat az European Medicines
Agency (EMA) bioldgiailag hasonl6 (biosimilar)készitményekként engedélyezi, mivel
kémiai azonossaguk nem bizonyithato.

Biologiai tulajdonsagaik és immunogenitasuk hasonldsagai és eltérései csak
osszehasonlitd nem klinikai és klinikai vizsgalatok soran mérhetok fel.

A hasonl6 biologiai készitmények gyakori cseréje fokozza a betegekben a terapias hatast
semlegesito antitestek megjelenését, ezért helyettesitésuk csak klinikar indokok, kizarélag
orvosi dontés alapjan javasolt.




Nanoanyagok

Multidiszciplinaris tudomanyag amely alatt az anyagok, szerkezetek és rendszerek

el6allitasanak olyan, megkozelitése értendo, amely soran az anyag kezelése nanométeres
nagysagrendben torténik.

* 1 nm - 100 nm - terjed6 mérettartomany
* fajlagos felilet —1000 m?/g
* Gyogyszerterapias hatas kifejtés

— pl. célzott gyogyszerhatas (passziv és aktiv célzas)
— dOzis - nemkivinatos mellékhatis - csOkkentés




Hatoanyag

Hatb6anyagnak nevezziik a gyogyszerkészitmény minden olyan 6sszetevojét, amelyet
valamely betegség diagnozisaban, kezelésében vagy megel6zésében farmakologial hatas
vagy egyéb kozvetlen hatas kifejtésére, vagy az emberi, 1ll. allati szervezet felépitésének
vagy mukodésének farmakologiai uton torténd befolyasolasara szannak.

Egy gyogyszerkészitmény tobb hatdéanyagot is tartalmazhat.




Hatoanyag

o Csoportositas hatastanilag: ATC kod
(anatémiai-terapias-kémiai csoportositas-kodjelzés)
Csoportositas hataser6sségben: keresztjelzések

* Nincs jelzés

* + erds hatasu anyagok

: J|If nyugtatok, altatok /sedativumok, hynotikumok
* ++ mérgek

o Jllf Jllf kabitészerek / fokozottan ellendrzott szerek




Gyogyszer hatasara utalo kifejezések

o Acidum

o Adstringens

o Anaestheticum

° Analgeticum

o Antiasthmaticum
° Antispasmoticum
° Antimycoticum

o Antiphlogisticum
° Antipyreticum

o Antirheumaticum
° Antisepcticum

o Carminativum

° Choagulum

Gyomorsav potlo

Osszehuzodszer
ErzéstelenitSszer
Fajdalomcsillapito szer
Asztma elleni szer
Gorcsoldo szer
Gombaellenes szer
Gyulladascsokkent6szer
Lazcsillapito szer
Reuma elleniszer
Fertotlenito szer

Szélhajto szer

Epeképz6désés epeholyagkitiriilést serkentd szer

Digestivum

Diureticum
Laxativum
Emeticum
Expectorans
Gargarisma
Hypnoticum
Keratolyticum
Nephrolyticum
Obstipans
Roborans
Sedativum

Stimulans

Emésztést el6segitd szer

Vizelethajtoszer
Hashajtoszer
Hanytatoszer
Koptetoszer
Torokoblitészer
Altatoszer
Hamlasztoszer
Vesek6oldo szer
Hamnesésellenesszer
Er6sitoszer
Nyugtatoszer

ElénkitSszer




Segédanyag

A hatéanyag és csomagoléanyag KIVETELEVEL minden olyan gyégyszeranyag,
amelyet vagy amelyeket a gyogyszerkészitmény tartalmaz, vagy a készitmény
el6allitasa/gyartasa soran felhasznalasra kertlt.

o Altalaban egy készitmény elGallitasahoz tobbféle segédanyagot hasznalunk fel.
° Jelenleg tobb, mint 10 000 segédanyag van forgalomban.

o Szerepuket tekintve lehetnek:
* Vivbanyag vagy készitményalap

* A gyogyszerhordozok egyik Osszetevoije




2005. évi XCV. torvény
Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerektol és egyéb a gydgyszerpiacot
szabalyozo6 torvények modositasarol

A segédanyag: a gyogyszernek a hatéanyagtol és a csomagoldanyagtol
eltéré barmely 6sszetevoje.




Segédanyag

Cél:

o Szervezet szamara indifferens anyagok

o Hat6anyag mindségének megdrzése gyogyszerkészitmény

o stabilitasanak novelése

° Pontos adagolhatosag

o Kedvezo6 biofarmaciai tulajdonsagok elérése (hatéanyagtelszabadulas, felszivodas)

o Megtelel6 killem és allag elérése




Segédanyag

o Lehet6vé teszik a gyogyszerek gyarthatosagat (pl oldhatosag novelése, oldatban tartasa,
tablettazas esetén lubrikans hatas kifejtése)

o A gybgyszerek megbrzik fizikail, kémiai és mikrobiologiai tulajdonsagaikat

o Javitjak a gyogyszerek biologiai felhasznalhatosagat (oldhatosag novelése, oldodasi
sebesség szabalyozasa)

o Gyogyszerhatas optimalizalasa (a hatdanyag leadasanak helyét, idejét és ritmusat
szabalyozzak)

o Javitjak a gyogyszer toleralhatosagat (izohidria)




Segédanyag

Vivbéanyag - a folyékony halmazallapota gyogyszerkészitmények hordozé rendszere

Készitményalap - a félszilard vagy szilard halmazallapotu gydgyszer-készitmények
hordozorendszere




Oldoszerek:

°c Aqua ...... /~purificata, ~ ad iniectabilia, ...

° Ethanolum (96 per centum) (Alcoholum 96%, Alcoholum 70%0)
° Glycerolum

° Glycerolum (85 per centum) (Glycerinum)

° Propylenglycolum

° Macrogola (400-as tipus) (Macrogolum 400)

° Paraffinum liquidum

o Triglycerida saturata media (Oleum neutrale)

o Helianthi annut oleum raffinatum (Oleum helianthi)




Készitményalap

Kendcsok
Példak:
Unquentum simplex
Unquentum oleosum
Unquentum stearint
Unquentum emulsificans anionicum
Unquentum emulsificans nonionicum
Unquentum hydrophylicum anionicum
Unquentum hydrophylicum nonionicum
Kupok
Példak: Adeps solidus compositus

Massa macrogoli




,,pozitiv lista”

A gyogyszerek készitéséhez csak bizonyitottan megfelel6 mindségiigyi rendszerben
eloallitott (hatdoanyagoknal — indokolt és engedélyezett eseteket kivéve — GMP szerint),

a vonatkozo gyogyszerkéonyvi vagy az OGYEI iltal megadott egyéb
eloirdsoknak megfelel6 gyogyszeranyag hasznalhato.

o A magisztralis gyogyszerkészitéshez csak olyan anyagok hasznalhatok, melyek

szerepelnek az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet altal
évente nyilvanossagra hozott hivatalos gyogyszeranyag listaban,

o megfelelnek az abban feltiintetett (vagy az érvényben 1évé OGYEI engedélyben
szerepl6 mas) mindségnek, beszerzésiuk engedéllyel rendelkezé

gyogyszernagykereskedo6tol tortént és mindségl bizonylattal vannak ellatva.




ALTALANOS KIFEJEZESEK

* Viz — mindig tisztitott viz /~desztillalt viz minGség
* Oldat — vizes oldat
* Prissen kiforralt viz — 5 percig élénk forras, lehttve

* Alkohol — mindig etilalkohol,

* Ha nincs megjelolve, akkor a /leg/téményebb = 96 %




Felhasznalasi idotartam

Alapkészitmény
Gyk — 5 év /kivéve megadott kevesebb, 1 év
FoNo — 1 év
Vényeloirat
Rendeléskor készil /+1 nap+felhasznalas
1 honap
3 hoénap
6 hoénap

Egyed: vényelbdirat ~ FoNo-s készitményhez hasonlitjuk




Felhasznalasi idotartam

Stabilitas
* Fizikai — kivalas, oldékonysag (hoémérséklet, telitett oldat)

* Kémiai — bomlas (aszkorbinsav, rifampicin)
* Fizikai-kémiai (emulzi6 — szétvalas)

* Mikrobiol6giai— mikroorg. szaporodas




Eltartas

* Fénytol védve
* Vilagos helyen /Fe(Il)-tartalmu készitmények

Szobahémérsékleten 15-25 °C

Havos helyen 8 -15°C /tapszerek, nisztatin

Hideg helyen 2 - 8 °C htt6szekrény /inzulin-készitmények
M¢élyhttében <- 15°C (Oculogutta rifampicini FoNo VIL.)

* Kulon szekrényben bazos gyogyszerek /fenol-, Kalium sulfuratum pro balneo
* Elkulonitve erds hatasa, altatoszerek

* Méregszekrényben mérgek, kabitoszerek




Magyar Gyogyszerkonyvek

* VIII. M.Gyk. — Europai Gyogyszerkonyv , tukorforditasa”

* Ami nincs benne: VII. M.Gyk. Cikkelye hatalyos — pl. alapkészitmények
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Magyar Gyogyszerkonyvek

e [.kotet-

e Altalinos kifejezések, vizsgalatok leiras, reagensek

e [1.kotet-

* Alapanyagok /abc sorrend

* [II.kotet-

* Novényi drogok, alapkészitmények, oltdanyagok, kotszerek

e [V.kotet-

* Tablazatok /adagok, alkohol szamitasok, koncentraci6 -strlség, sterilezés, nomogrammok




Gyogyszerkonyvi cikkelyek felepitése
* Latin — magyar név
* Képlet, osszegképlet, Ms
* Definicio
* Sajatsagok — killem, oldékonysag
* Azonositas
* Vizsgalatok — rokonvegytletek, nehéztémek, viztartalom
* Tartalmi meghatarozas
* Eltartas
* Szennyezok

* Felirat




Gyogyszerkonyvi
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ACETYLSALICYLIC ACID
Ackdum acetylsalicylicum

a0, M0
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ACIDUM BORICUM
(Acid. bor.)

BORSAY

H,B0, M, = 6183

Az anyag 99.5. 100,517 borsavat (H;BO,) tartalmaz,

Sajatsagok
Lefras. Gyongvhidzfényii, sikos tapintaa kristalylemezkék vagy fehér, kristalyos por.
Sragtalan. Tze gyengdn ~avanyl, kesernyés, kés@bb édeskés.

Oldékonyydg. Yizhen és R-90%-0s5 alkoholban oidédik. Ghicerinben héségesen ofdodik, 'orrd vizben
baséresen oldadik.

Kémbhatds. Vizes oldara (1 - 29) sayanyi,

Azonossagi vizsealat

[1] Kb. 50 mg anyuagot 5.0 mi vizhen oldunk, és az oldatot | esepp 2 M sésavval meg-
savanyitjuk. Az oldatha midrtott kurkumapapir megszaritva rozsaszinii fesz; ez a
sednt 1 oesepp 2 M nédtrium-hidroxid-oldatto)l zéldes. viagy kékesfeketére valtozik.
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HYDROGELUM METHYLCELLULOSI
(Hydrogel. methyicell.)

METIL-CELLULGZ-HIDROGEL

Készites

Methyiceliulosum 50,00 g
Glycerinum 100,00 g
Solutio conservans 10,00 g
Aqua destillata 840,00 g

A metil-ceflulozt kb. 400,0 g forro vizzel gondosan dsszekeverjilk, és kb, 15 percig dllni
hagyjuk. A glicerint és a konzervald oldatot a megmaradt, kb. 440 g vizzel higitjuk, és
10 °C alatti hémérsekletre hiyok. A lehtétt oldatot a metil-celluldz-keverékhez Satjik,
és hités melletr addig keverjilk, mig egyenletes, atlitszé géllé nem alakul. A gélt hideg
vizzel 1000 g-ra kiegésztjok, ismételten Ssszekeverjiik, és egy napon dt hideg helyen
tartjuk,

Sajitsigok

[1] Leirds. Szintelen vagy halvinysdrgas szinll, fttetszd vagy opelizdlé gél. Iztelen. Szag-
talan,

[2] Elegyithetésey. Hideg vizzel minden ardnyban, R-90%-o0s alkohotlal 40% etanol-
tartalomig elegyithetd.

Gyoégyszerforma-vizsgdlat
A késritmény értelemszeriien feleljen meg a Kendesdk fejezetben leirt kdvetelmények
nek [I. 450./K/g.9].

Osszetételvizsgilat
Azonossigi vizsgalat

[3] Metil-celiuldz. 2,5 g készitményt ugyanannyi vizzel higitunk és 70—80 “C-ra felme-
legitiink. A nydk megzavarosodik, és csapadék vAlik ki. Lehiitve a zavaros elegy
ismét egynemii lesz.

Ezt az oldatot haszniljuk a [6] szerinti vizsgilathoz.

[4] Kb. 1,0 g készitményt Uveglapra vékony rétegben felkenink. Besziradds utdn az

ilveptdl elvild, Osszefliged, rugalmas hartya marad vissza,
Ezt a maradékot haszndljuk a [5] szerinti vizsgilathoz

{5] Glicerin. Az (4] szerinti maradék dvatosan hevitve meggyulled, elszenesedik, egy-
idejileg fojté akrolein szagot draszt.

[6) Metil-p-hidraxi-benzod1. A [3] szerinti oldatot 5,0 mi éterrel rizogatjuk. A kiilonvilt
éteres részt vizmentes P-natrium-szulfaital fedett vattzpamaton porcelancyészébe
sziirjiik. Bepdrologtatds utin a maradékot néhdny csepp R-higany-nitrit-oldattal
lecseppentjiik. A gvengén felemelegitett elegy ibolyavordsre szinezddik.
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Tisztasdgi vizsgilat

(7] Oldharatlan anyagok. A készitmény egynemit legyen. Benne pelyheket vagy csomé-
kat, ill. rétegekre valé elkillontilést akkor se lehessen észleini, ha hideg vizzel egyenlé
ardnyban higitjuk.

Tijékoztatd vizsgalat
A készitmény makroszkoposan vizsgaiva feleljen meg a Leirds kavetelményeinek.

A vizzz! higitott (14 19) készitmény semieges.

1,0 g készitményt 9,0 mi vizzel higitunk. S csepp 2 M ecetsav &5 1,0 mi R-csersav-
-oldat hozzdiaddsakor barndsfcher, pelyhes csapadék vilik le.

A készitmény egynemii legven.

Eltartis
J6l zard edényben, Enytd! védve targuk. Felhasandthato ! évic.

inkompatibilitds
407%-0sndl tdményebb alkoholos oldatok: tanndtok ; nehézfém-s6k ; tdmény sd-oldatok,

INFUSIO GLUCOSI
(Inf. glucos.)

GLUKOZ-INFUZIO

Literenként 278 mmol giitkdze tartalmazd izotonids, stecil oldat.

Készités
Giucosum anhydricum 50,00 g
Acidum chloratum 0,1 n 500 g

Aqua destillata pro injectione ad 1090,0 ml (ad 1020 g)

Az infizid céljira megfeleldnek mindsitett (pirogen anvagokat nem tartalmazo)
glikdzaak elbirt €s vizmeates gliikdzra szdmolt mennyiségét kb, 800 g injekcidhoz valé
desztillilt viz és a 0,1 n sésav elegyében oldjuk, majd az oldatot injekcidhoz valo desz-
tildlt vizzel 1000,0 ml-re (1020 p-ra) kiegészitjiik.

A megsziirt & tartdlvokba téltdit oldatol autoklavban 121 "C-on 20 percen (min)
it steritezzizk.
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Ph.Hg.VIIL.

Mikrobiolégiai
tisztasagi osztaly

Gyébgyszerkészitmények

Koévetelmény

A megfelels gybégyszerforma cikkely szerint kételezé a

1. sterilitas, tovabba egyéb készitmények Sterilitas
felirata (cimkéje) szerint sterilek
Helyi hasznélatra szantak , valamint osszes életképes 102 aerob baktérium és gomba
a légutakban alkalmazott gy6gyszerkészitmények, /g vagy ml
kivéve, ahol sziikséges s sterilitas —megengedett: 10" enterobakteriaceae és egyéb
2. Transzdermalis tapaszok (ragaszté és hordozéréteget n'lma? SR Y ba.kterlum /8 v:agy ml =
o Ayl o kivéve: transzdermaélis tapaszoknal nem lehet!
is vizsgéltatja)
Kizart: Pseudomonas aeruginosa (1,0 g vagy 1,0
ml) Staphylococcus aureus (1,0 g vagy 1,0 ml)
A Osszes életképes aerob mikroorganizmus—szam
Orélisan és rektélisan alkalmazott 103 baktérium /g vagy ml, és 102 gomba /g vagy
gyogyszerkészitmények ml
Kizért: Escherichia coli (1,0 g vagy 1,0 ml)
B
Természetes (4llati, névényi, asvanyi) eredet Osszes életképes aerob mikroorganizmus—szam
3. kiindulasi anyagokat tartalmazé, orélis 10* aerob baktérium /g és ml 102 gomba /g

készitmények melyeknek antimikrobas el6kezelése
nem lehetséges és amelyek kiindulasi anyagéara az
illetékes hatésag 103 életképes mikroorganizmus /g
vagy ml szennyezettséget. A 4. mikrobiolégiai
osztéalyba sorolt gy6gynovények nem tartoznak ide.

vagy ml

Legfeljebb: 102 enterobacteriaceae és egyéb
mas gram—negativ baktérium /g vagy ml

Kizart: Salmonella (10,0 g vagy 10,0 ml)
Escherichia coli (1,0 g vagy 1,0 ml)

Staphylococcus aureus (1,0 g)
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Ph.Hg.VIII.

Mikrobiolégiai
tisztas4gi osztaly

Gyé6gyszerkészitmények

Kévetelmény

1.

2.

Ebbe az osztalyba azok a
gyo6gynovénykészitmények tartoznak, amelyek
kizarélag novényi — egész, apritott vagy
poritott — drogo(ka)t tartalmaznak.

A

Azok a gyégynovénykészitmények, amelyeket
felhasznalasuk el6tt

le kell forrazni.

B

Azok a gyégynovénykészitmények, amelyeket
nem kell leforrazni felhasznéalasuk elétt.

A: Osszes életképes aerob
mikroorganizmus—szam 107 aerob
baktérium/g vagy ml és 10° gomba/g
vagy ml

Legfeljebb: 10 Escherichia coli /g vagy
ml

B: Osszes életképes aerob
mikroorganizmus—szam 10° aerob
baktérium/g vagy ml és 104 gomba/g
vagy ml

Legfeljebb: 103 enterobacteriaceae és
egyéb méas gram—negativ baktérium /g
vagy ml

Kizart: Escherichia coli (1,0 g) Salmonella
(10,0 g)
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Formulae Normales VII.

o Altalanos kifejezések FoRTaT

NORMALES
VIL

SZABVANYOS VENYMINTAK

° Technologiai vezérfonal

° Inkompatibilitasok
Orszigos Gyopyszerbszeti latézer

o Vényelobiratok

, , FORMULAE
o Alapke smtmenyek NORMALES

YII.

SZABYANYOS VENYMINTAK

o Alkalmazasi /hasznalati eléirasok

i Intézet

o
Orszdgos Gyogyszerészet




Formulae Normales VII.

&
FORMULAE PULVIS ASTHMALYTICUS
NORMALES (Pulv. asthmalyt.)
VII.
_—— Papaverinium chloratum ........ 0,80 g
SZABVANYOS VENVMINTAR Theophyllinum ............. a5 20 g
Noraminophenazonum

natrium mesylicum .......... 10,0 g

20 db osztott porra

@ Expedicio: Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatira: Roham kozeledése esetén '2-1 port bevenni. Naponta legfeljebb 3

4 | port.
Orsza Gyogyseerészetl latézet
rszigos Gyopyszerbszeti Totéze Antissthmaticum.

r
Pulvis asthmalyticus
(Pulv. asthmalyt.)

FORMULAE
NORMALES

: Antiasthmaticum,
VII. Javallat: Asthma bronchiale, spasticus bronchitis.
e———]
SZABYANYOS VENYMINTAK Rp.

Papaverinii chlorati
cantigrammata quattuor (g 0,04)
Theophyllini
centigrammata decem (g 0.10)

= Noraminophenazoni natril mesylici
@ gramma semis (g 0.50)
o M. f. pulvis.
Orszdgos Gyogyszerészeti Intézct Dentur tales doses No viginti (XX).

D.S.: Roham kdzeledése esetén '2-1 port bevennl. Naponta legfeljebb 3 port.




Formulae Normales VIII.

Az elektronikus kiadasban fejezetekre tagolva megtalalhaté a FoNo VIII. altalanos bevezet6
része (altalanos tudnivalok, technologiai vezérfonal, inkompatibilitassal és alkalmazassal
kapcsolatos iranyelvek) (2-5. fejezet).

Ezt kovetik hatastani csoportok szerint a vényelobiratok (6. fejezet), ahol a készitmeény
nevére kattintva nyithaté meg a megfelel6 orvosi cikkely.

Ezutan a vényel6iratok (7. fejezet), majd az alapkészitmények (8. fejezet) felsorolasa kovetkezik
ABC sorrendben.

A vényelobiratoknal a készitmény nevére illetve a zarojelben szerepld ,,betegtajékoztats” sz6ra
kattintva nyithaté meg a megfelel gyogyszerészi és betegtajékoztatod cikkely.

Az alapkészitmények esetében az ,,orvosi” lletve ,,gydgyszerészi” szora kattintva nyilik meg a
keresett cikkely.



https://ogyei.gov.hu/formulae_normales

A gyogyszerkészités a gyogyszertarban

Anyag megrendelése

1 Mennyiségi atvetel
Anyag atvétele /
1 \ Gyogyszerkonyvi , organoletikus,

tajékoztato, stb vizsgalatok

l@StheS I\ / Iyégyszerkt')nyv, FONI

l
g yartaS| eIow*
receptur Iegyedl veny / recel
Vizsgalat,

Ellendrzés




Koszonom a figyelmet!




