FARMACEUTICKA TECHNOLOGIE
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Cesky 1ékopis — evropska &ast: piehled zkusebnich metod pouzivanych v 1ékarenské praxi,
zakladni biologické zkousky a vybrané metody farmaceutické technologie.
Obecné texty ke sterilité. Lékové formy dle CL a jejich charakteristika

Cesky lékopis — narodni &ast: obecné staté a tabulky, specialni ¢ast — lékopisné receptury
Pfehled soucasné legislativy pro pfipravu I€Civ, Zakon o |éCivech, Vyhlaska o SLP, Zakon o
navykovych latkach, Evidence opiata v Iékarnach, Prekurzory omamnych a psychotropnich
latek a nakladani s nimi

Spravna lékarenska praxe, individualni a hromadna pfiprava, volné prodejna IPLP, doby
pouzitelnosti, kompetence odbornych pracovniki

Cenotvorba IPLP, 1é&ebné konopi, uctovani domaci parenteraini vyZivy: cenoveé predpisy,
Uhrady

Hygienické pozadavky pfi priprave leCiv — legislativa (Vyhlaska o pfedchazeni vzniku a Sifeni

infek&nich onemocnéni, PIC/s), doporucené postupy CFS, provozni a sanitaéni fad, druhy
dezinfekénich pfipravki

Cisté prostory — tfidy &istoty, zakladni principy usporadani, vzduchotechnika, vybaveni,
mikrobialni monitoring, dokumentace

Sterilizace léCivych pfipravku — aseptické postupy, bakterialni filtrace, sterilizani metody a
zarizeni, LEK 17

Vedeni dokumentace o pfipravé a kontrole 1éCiv v Iékarné — Fizena dokumentace, SOP,
technologické predpisy, metrologie, zaznamy pfiprav, kontroly pfistroju

Spravna vyrobni praxe, zakladni pojmy, organizace, jisténi jakosti ve farmaceutické vyrobé a
kontrole, role kvalifikované osoby, VYR 32

Valida¢ni ¢innosti ve farmaceutické vyrobég, validace postupt pfi pfipravé LP v Iékarnach a
kontrole, validace zafizeni, hodnoceni rizik

Uprava vody pro farmaceutické G&ely a hodnoceni jakosti podle platného CL
Zvlast naro¢né lékové formy — rozdéleni, charakteristika, pfehled sterilnich pfiprav
Asepticka pfiprava injekénich a infuznich roztoku, parenteralni vyZivy

Asepticka pfiprava cytostatik, vybaveni prostor, rizika manipulace, postup pfi nehodg,
likvidace odpad
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Asepticka pfiprava radiofarmak, vybaveni prostor, ochrana personalu, rizika pfi manipulaci,

Nesterilni pfiprava nebezpecnych IéCiv, druhy rizik, ochranné pom(cky,zafizeni, zasady
bezpecné manipulace pro personal, tfidéni odpadu na pracovisti a jejich likvidace

Pfiprava labochemikalii v Iékarné — bezpecnostni listy, vychozi suroviny, oznaéeni

Zakladni analytické metody pouzivané pfi kontrole 1€€iv v Iékarnach

Informacni zdroje ve farmaceutické technologii, stabilitni studie, postup pfi zavadéni novych
receptur, pfiklady

Vyvoj a registrace novych léCiv. GCP. Provadéni klinickych hodnoceni v Iékarné, pfiprava
zkouSeného |éCiveého pfipravku, zaslepovani, dokumentace

B.

Zakladni farmaceutické kategorie. Aplikaéni formy IékQ, disperzni systémy.
Biofarmaceutické aspekty uvolfiovani a absorpce 1é€iv (LADME).

Zakladni operace, postupy a zafizeni pro vyrobu Iékovych forem

Stabilita a stabilizace 1éCiv. Kompatibility, stabilitni zkousky.

Farmaceutické pomocné latky

Farmaceuticky obal. Zakladni typy, funkce, druhy. Obaly pro jednotlivé I€kové formy.
Farmaceutické suspenze a emulze

Pevné peroralni Iekové formy — tablety, prasky, obalené tablety, tobolky. Pfiprava peroralni
tobolek v Iékarné — hodnoceni jakosti, pfiklady

Tablety s modifikovanym uvolfiovanim v GIT, pelety - vyroba, hodnoceni, pouZiti

Rektalni a vaginalni pfipravky — Iékoveé formy, vaginalni pfipravky s modifikovanym
uvolfovanim, vyroba/pfiprava Cipkl, globuli a hodnoceni jejich jakosti, pfiklady

Polotuhé pfipravky ke kozni aplikaci, definice, rozdéleni, formulace, pfiprava, pouzivana
zarizeni, uzaviené systémy.

Gely a slizy — definice, metody pfiprav, pomocné latky, viskozita, pouziti, pfiklady z praxe
Transdermalni pfipravky — charakteristika, popis, pouZiti.

Tekuté pripravky k aplikaci na kuzi — roztoky, suspenze, emulze - charakteristika, vlastnosti,
pfiprava.
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Tekuté pfipravky pro oralni a peroralni uziti.

Pediatrickeé 1ékove formy se systémovym uéinkem — specifika, davky, pfiklady IPLP
v lékarnach

Inhalacni pfipravky, aerodisperze, Vyroba a hodnoceni jakosti, tlakové obaly pro

aerodisperze

Oc¢ni pripravky, jejich vlastnosti, pozadavky na aplikaéni formy. Vyroba a priprava oCnich
pFipravkl, hodnoceni jakosti.

Parenteralni pfipravky, vlastnosti, aplikacni cesty, kontrola

Parenteralni vyZiva AlO — kompatibilita jednotlivych sloZek, zasady pfipravy, stabilita, kontrola

Cytostatika — vypocet davek, stabilita pfipravenych roztoku, vystupni kontrola pfipravenych
parenteralnich cytostatik, pfiklady parenteralnich cytostatik

. Moderni lékové formy s modifikovanym uvolfiovanim



