Ispit za Odobrenje za samostalan rad

Galenski i magistralni lijekovi, Provjera kakvoce galenskih pripravaka i identifikacija ljekovitih
tvari

Popis literature:

Formulae Magistrales Croaticae, Hrvatska ljekarni¢ka komora

Hrvatska farmakopeja

Europska farmakopeja

Ljekarnicki priru¢nik 3: Potvrde identiteta, prof. Vladimir Grdinié

Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi ("Narodne novine" br. 73/12., 76/13.)
Zakon o lijekovima (NN 76/13, 30/14, 100/18)
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SADRZAJNA PODRUCIA:
GALENSKI PRIPRAVCI:

Aqua purificata
Metode ekstrakcije
Asepticki postupak
Sterilizacija

Postupci sterilizacije
Izotonizacija
Razrjedenje alkohola
Galenski pripravci
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Signiranje (oznacavanje) galenskih pripravaka
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. Rok uporabe kapi za oko
. Tablettae
. Pomocéne tvari u izradi tableta
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. Kapi za nos

. Ephedrini 1% rhinoguttae-izraditi 10,0 g

. Izraditi Alkohol 70 posto V/V iz Alkohola

. Izraditi Hydrogeni perox.sol. 3%; 100,0 g
. Izraditi Rivanoli sol. 0,1%; 300,0 g

. Maceracija
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. Althaeae radix-metoda ekstrakcije



22. Uporaba Trpuceva sirupa

23. Cuvanije ljekovitih pripravaka

24. Cuvanje lakohlapljivih i zapaljivih tvari

25. Acidum salcylicum-uporaba

26. Suppositoria, izrada.

27. Koje ljekovite pripravke izotoniziramo?

28. Bazdarna vrijednost kalupa (izrada ¢epiéa)

29. Spremnici za ljekovite pripravke

30. Smjernice Dobre proizvodacke prakse

31. Otopine —izrada

32. Koristenje literature u izradi galenskih pripravaka
33. Tekuci, polukruti, kruti ljekoviti pripravci

34. Monodroge: kamilica, metvica, Sipak, senino lis¢e, kadulja...
35. Prikladne podloge u izradi ljekovitih pripravaka

ceve

36. Teorijski i prakti¢ni dio u pripravnic¢koj knjizZici koji se odnosi na izradu gal.pripravaka

MAGISTRALNI PRIPRAVCI:

Magistralni pripravak- definicija

Tekudi ljekoviti pripravci - podjela

Najc¢esSca otapala u izradi otopina

Aqua ad iniectabilia (HRF)

Izbor spremnika za tekuée pripravke

Signatura magistralnog pripravka — Sto mora sadrzavati

Lako hlapljive i lako zapaljive tvari u izradi magistralnih pripravaka

Izrada i izdavanje magistralnih pripravaka koji sadrZe tvari jakog i vrlo jakog djelovanja
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Ocevidnici koji se vode kod izrade magistralnih pripravaka (knjiga kopije recepata, dnevnik

izrade pripravaka...)

10. Kontrola doze i kompatibilnosti sastavnica pripravka

11. Primjer otopine sa objasnjenjm postupka izrade, pakiranja, signiranja, uporabe, ¢uvanja i
izdavanja

12. lodi solutio aquosa — izrada i uporaba

13. Kapi za nos — magistralna izrada Ephedrini hydrochloridi 0,25%; 0,5%; 1%

14. Fizioloska otopina

15. Kapi za uho — magistralna izrada

16. Kapi za oko — magistralna izrada i rok uporabe

17. Izrada sterilnih magistralnih pripravaka ( asepticki postupak)

18. Razrjedivanje otopine vodikovog peroksida



19. Vrste ekstraktivnih pripravaka ( metode ekstrakcije )

20. Vrste vodenih iscrpina ( macerati, infuzi, dekokti) - razlika
21. Cajevi —izrada, opremanje, doziranje, uporaba,éuvanje
22. Stupnjevi usitnjenosti biljnih droga

23. Koje droge ne smiju biti u sastavu ¢ajne mjesavine i zasto
24. Prasci- podjela

25. Podijeljeni prasci — metode propisivanja i izrada

26. Nepodijeljeni prasci- koje tvari ne smiju sadrZavati i zasto
27. Odabir ambalazZe za podijeljene praske i signiranje

28. Stupnjevi usitnjenosti krutih (praskastih) tvari

29. Gorka sol — uporaba, doziranje, izdavanje

30. Polukruti ljekoviti pripravci- podjela

31. Podloge za izradu ljekovitih masti- podjela

32. Kreme- podjela, izrada, svojstva, uporaba

33. Unguentum pro infantibus —izrada, svojstva, uporaba
34. Gelovi- primjer hidrogela, izrada, opremanje, svojstva, uporaba
35. Paste —izrada, opremanje, svojstva, uporaba

36. Tekudi puderi —izrada, opremanje, svojstva, uporaba

37. Zinci oxydi pasta —izrada, opremanje, uporaba

38. Vagitoriji — magistralna izrada

39. Podloge za izradu vagitorija

PROVJERA KAKVOCE GALENSKIH PRIPRAVAKA | IDENTIFIKACIJA LIEKOVITIH TVARI
REGULATIVA

1. Sto uklju€uje provjera kakvoce lijekova prema Zakonu o lijekovima
2. Vrste provjera kakvoce gotovog lijeka: redovita, posebna, iz prometa, izvanredna

NACINI PROVODENJA PROVJERE KAKVOCE | OSIGURANJE KAKVOCE

Nacela Dobre laboratorijske prakse

Nacela Dobre ljekarnic¢ke prakse

Dnevnik analize

Laboratorijska oprema/izbor posuda i pribora

Uvjeti u analitickom laboratoriju

Voda u analitickom laboratoriju

Tocnost vaganja, tocno mjerenje volumena

Bazdarenje, umjeravanje i ovjeravanje vaga

Ispravno ¢uvanje djelatnih i pomoc¢nih tvari (temperatura, vlaga, svjetlost)
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10. Uzorak, pravilno uzorkovanje i kontrauzorak

ANALITICKE METODE
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Kvalitativne analiticke metode

Kvantitativne analiticke metode

Kemijske metode ispitivanja

Instrumentalne metode

BioloSke metode ispitivanja in vitro i in vivo (sterilnost i sterilno, sterilizirano,
mikrobioloska kakvoca, pirogenost, mikrobiolosko odredivanje antibiotika)

OPIS, ZNACENJE | NAMJENA FARMAKOPEJE
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Hrvatska farmakopeja

Europska farmakopeja i harmonizacija
Definicija, opis i namjena farmakopeje
Dijelovi farmakopeje

Op¢i dio farmakopeje:

a)
b)
c)
d)

Fizikalna i kemijska svojstva molekule

IzraZzavanje koncentracije/sadrzaja (%m/m, % v/v, ppm)

Ispitivanje topljivosti

Reagensi, Poredbene otopine, Standardne otopine, Puferske otopine, Volumetrijske
otopine

Dijelovi farmakopejske monografije vazni za provjeru kakvoce:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)
h)

Izgled, svojstva i osobine

Identifikacija ljekovitih i pomoénih tvari

Selektivne reakcije, specificne reakcije

Prva i druga identifikacija

Ispitivanje stupnja Cistoce (stupanj obojenosti, bistrina i stupanj zamudenja,
kiselost/luznatost...)

Odredivanje konstanti za identifikaciju i ispitivanje Cistoce (pH, taliste, vreliste,
kapljiSte, specificno opti¢ko zakretanje, indeks refrakcije, relativna gustoca, ...)

Metode odredivanja:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

Gravimetrija (odredivanje gubitka susenjem, ostatak nakon isparavanja, ostatak
nakon Zarenja)

Volumetrija (vrste titracija, volumetrijske otopine, tocka ekvivalencije, indikatori)
Odredivanje pH

Odredivanje vode (gubitak susenjem, KF)

Odredivanje sadrzaja etanola (alkoholometrom, piknometrom, alkoholometrijske
tablice)



ISPITIVANJE GOTOVIH OBLIKA LIJEKOVA

Raspadljivost tableta, kapsula, ¢epiéa i vagitorija
Otpustanje djelatnih tvari iz ¢vrstih oblika lijekova
Variranje mase farmaceutskih oblika

Ujednacenost mase sadrzaja djelatne tvari

Variranje volumena ampula i bocica

Analiza ¢ajne mjeSavine

Provjera kakvoée galenskih pripravaka

Osiguranje kakvoce magistralnih pripravaka

Provjera podataka na vanjskom pakiranju gotovog lijeka
10. Stabilnost gotovih lijekova (s obzirom na skladistenje)
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Materijali za izradu spremnika koji dolaze u kontakt s lijekom:

a) Vrste i karakteristike materijala (staklo, PE, PVC, Al, guma)



