Теоретические вопросы
к экзамену по фармацевтической технологии
5 курс

Раздел 1. « Изготовление лекарственных препаратов в условиях аптеки»

1. Лекарственная форма.  Определение. Классификация по агрегатному состоянию, путям введения и как дисперсных систем. Общие требования. Биофармацевтическая оценка.
2. Вспомогательные вещества в  фармацевтической технологии, характеристика, классификация. Биофармацевтическая оценка.
3. Правила оформления отпуска лекарственных форм, изготовляемых в аптеке. Общие положения по контролю качества лекарственных препаратов. Нормативная документация.
4. Порошки как лекарственная форма. Определение. Требования к порошкам. Классификация. Оценка качества и упаковка. Направления совершенствования порошков.
5. Основные технологические операции  при изготовлении порошков. Характеристика. Приборы и аппараты, используемые при изготовлении порошков.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
6. Основные правила изготовления  сложных порошков. Примеры.
7. Жидкие лекарственные формы. Общая характеристика. Классификация. Биофармацевтическая характеристика лекарственных форм с жидкой дисперсионной средой.
8. Дисперсионные среды жидких лекарственных форм. Классификация. Вода очищенная. Методы получения. Неводные растворители. Характеристика.
9.  Вода очищенная. Аквадистилляторы, особенности конструкции и принципы работы.  Современные методы получения воды очищенной: обратный осмос, электродиализ, ионный обмен и др. Характеристика.
10.  Основные правила изготовления жидких лекарственных форм. 
11. Изготовление жидких лекарственных форм с использованием бюреточных систем. Концентрированные растворы. Бюреточные установки. Характеристика.
12. Растворы ВМВ. Характеристика. Классификация. Влияние структуры макромолекул ВМВ на процесс растворения.
13. Коллоидные растворы. Определение. Характеристика. Классификация. Основные теоретические положения.
14. Суспензии, как лекарственная форма. Определение. Характеристика. Факторы, обеспечивающие стабильность суспензий. Характеристика лекарственных веществ, используемых в технологии суспензий. 
15. Методы получения суспензий. Использование эффекта Ребиндера и правила Дерягина в технологии суспензий. Стабилизаторы. Характеристика.
16. Эмульсии. Определение. Характеристика. Классификация. Теория эмульсий. Эмульгаторы.
17. Основные технологические операции при изготовлении масляных эмульсий. Введение в эмульсии лекарственных веществ.
18. Теоретические основы экстрагирования лекарственного растительного сырья при получении аптечных водных извлечений. Факторы, влияющие на скорость и полноту экстракции при приготовлении настоев и отваров.
19. Настои и отвары. Определение. Характеристика. Классификация. Стадии изготовления настоев и отваров.
20.  Введение в настои и отвары лекарственных веществ. Изготовление водных извлечений из сухих или жидких экстрактов-концентратов. Аппаратура, используемая при изготовлении настоев и отваров.
21. Мази как лекарственная форма. Определение. Классификация. Требования, предъявляемые к ним. Биофармацевтическая оценка мазей.
22. Основы для мазей. Классификация. Характеристика. Требования, предъявляемые к ним.
23. Основные правила введения лекарственных веществ в мази.
24.   Суппозитории как лекарственная форма. Классификация. Требования. Способы получения. Суппозиторные основы. Требования, предъявляемые к ним.  Классификация.  Номенклатура.
25.  Особенности изготовления  суппозиториев выкатыванием и прессованием. Выливанием. Характеристика. Расчет количества основы.
26. Лекарственные формы для инъекций. Определение. Характеристика. Основные требования. Нормативная документация, регламентирующая правила изготовления и контроля качества растворов для инъекций, изготовляемых в аптеке.
27.  Стерильные и асептически изготавливаемые лекарственные формы. Классификация. Обеспечение  условий асептического изготовления. Требования  правил GМР, приказов, инструкций.
28.  Растворители и лекарственные вещества, используемые для получения инъекционных растворов. Получение воды для инъекций в аптеке. Сбор, хранение и контроль качества воды для инъекций. Аппаратура.
29. Стерилизация. Методы стерилизации, используемые в технологии лекарственных форм.  Характеристика. Аппаратура. Основные нормативные документы.
30.  Очистка инъекционных растворов от механических включений. Фильтры и аппараты, применяемые для фильтрования инъекционных растворов в аптечных условиях. 
31.  Теория стабилизации инъекционных растворов. Стабилизация реакций гидролиза и окислительно-восстановительных процессов в технологии инъекционных растворов.
32. Расчеты изотонических концентраций на основании законов Вант-Гоффа, Рауля и изотонических эквивалентов по натрия хлориду. Осмолярная концентрация. 
33. Инфузионные растворы. Классификация. Характеристика. Требования. Особенности технологии. Особенности изготовления инфузионных растворов. 
34.    Лекарственные формы для глаз. Глазные капли. Требования, предъявляемые к ним. Основные нормативные документы.
35.   Особенности изготовления глазных капель растворением сухих веществ и из концентрированных растворов и глазных мазей. Вспомогательные вещества. Характеристика. 
36.  Лекарственные  формы с антибиотиками. Характеристика.  Особенности изготовления различных лекарственных форм с антибиотиками.
37. Лекарственные формы для новорожденных и детей до 1 года жизни. Требования, предъявляемые к ним. Особенности технологии. Примеры.
38.  Фармацевтические несовместимости. Классификация. Характеристика. Способы их преодоления.

Раздел 2. «Производство лекарственных препаратов в промышленных условиях»
1. Производственный поток. Общие понятия: сырье, ингредиенты, полуфабрикат, готовый продукт, побочный продукт, отходы производства. Технико-экономический баланс. Технологический выход, трата, расходный коэффициент, расходные нормы.
2. Технологический процесс, его компоненты. Стадии и операции производства. Производственный регламент как основной технологический документ, структура регламента. Правила GMP, GCP, GLP, GPP, ФС, ОСТы, ТУ, ФСП и др.
3. Тепловые процессы в фармацевтическом производстве. Характеристика. Классификация. Механизмы переноса тепла: теплопроводность, конвекция и лучеиспускание. Аппаратура.
4. Разделение гетерогенных  систем в фармацевтическом производстве: отстаивание, фильтрование, центрифугирование и др. Аппаратура.
5. Измельчение в фармацевтическом производстве. Теоретические основы процесса. Аппаратура.
6. Сушка в фармацевтическом производстве. Теоретические основы. Аппаратура (конвективные и контактные сушилки).
7. Процесс выпаривания в фармацевтическом производстве. Теоретические основы. Аппаратура (роторный испаритель, аппараты со свободной, естественной и принудительной циркуляцией, многокорпусные и др.). Побочные явления при выпаривании.
8. Классификация измельченного материала в фармацевтическом производстве. Сита и ситовой анализ измельченного сырья. Аппаратура.
9. Перемешивание жидкостей. Способы. Типы мешалок. Смешивание сыпучих материалов. Смесители.
10. Гидродинамика псевдоожиженных (псевдокипящих) слоев. Использование псевдоожижения в фармацевтическом производстве. Аппаратура.
11. Теоретические основы экстрагирования лекарственного растительного сырья. Факторы, влияющие на полноту и скорость процесса. Пути интенсификации массообмена.
12. Основные вопросы алкоголиметрии. Получение спирта. Устройство и принципы работы ректификационных колонн. Рекуперация спирта из отработанного сырья. Аппаратура.
13. Методы и способы экстрагирования лекарственного растительного сырья. Характеристика. Аппаратура.
14. Настойки. Классификация. Характеристика. Типовая технологическая схема производства. Номенклатура. Способы получения.
15. Экстракты. Классификация. Характеристика. Аппаратура.
16. Жидкие экстракты. Густые экстракты. Методы получения извлечений, очистка. Номенклатура. 
17. Максимально очищенные фитопрепараты. Классификация. Способы получения и очистки извлечений. Типовые технологические схемы производства. 
18. Сиропы. Значение сиропов в лекарственной терапии. Классификация. Характеристика. Типовые технологические схемы производства. Аппаратура. Номенклатура.
19. Производство порошков и сборов в промышленных условиях. Типовые технологические схемы производства. Стандартизация. Номенклатура.
20. Производство линиментов, мазей и паст в промышленных условиях. Вспомогательные вещества в производстве мазей:  основы, эмульгаторы, стабилизаторы, консерванты и др. Особенности производства. 
21. Аппаратура, используемая в производстве мазей, паст, линиментов: реакторы, мешалки, гомогенизаторы (РПА, коллоидные мельницы, мазетерки и др.). Дозирование и фасовка мазей. Современная номенклатура мазей и паст.
22. Ректальные лекарственные формы  в условиях крупного фармпроизводства. Классификация и характеристика: суппозитории, мази, капсулы, тампоны, ректиоли и др. 
23. Производство суппозиториев в промышленных условиях. Вспомогательные вещества. Типовая технологическая схема и оборудование для производства и упаковки суппозиториев.
24. Совершенствование ректальных лекарственных форм, перспективы их развития.
25. Пластыри как лекарственная форма. Классификация. Производство различных типов пластырей. Номенклатура. Перспективы совершенствования. 
26.  Медицинские капсулы. Характеристика. Классификация. Технологические схемы производства мягких и твердых желатиновых капсул. Аппаратура. 
27. Аэрозоли, спреи как лекарственные формы. Характеристика. Классификация. Пропелленты. Аэрозольные баллоны. Типовая технологическая схема производства. Номенклатура. 
28. Таблетки как лекарственная форма. Характеристика. Классификация. Требования ГФ, предъявляемые к таблеткам. 
29. Теоретические основы таблетирования сыпучих материалов: механическая, капиллярно-коллоидная и электростатическая теории. Физико-химические и технологические свойства порошкообразных лекарственных веществ и их значение.
30. Вспомогательные вещества, используемые при таблетировании и их влияние на терапевтическую эффективность лекарственных веществ. Классификация. Номенклатура.
31.  Способы изготовления таблеток. Процесс гранулирования, его виды и значение. Аппаратура.
32. Типовая технологическая схема таблетирования. Типы таблеточных машин. Характеристика. Принципы работы. Факторы, влияющие на основные показатели  качества таблеток.
33. Покрытие таблеток оболочками. Дражированные, пленочные и прессованные покрытия. Характеристика. Аппаратура.
34. Пути совершенствования, перспективы развития, способы пролонгирования таблетированных лекарственных форм. Фасовка, упаковка таблеток. Аппаратура. Хранение. 
35. Лекарственные средства для парентерального применения. Классификация. Требования, предъявляемые к ним действующей НД.
36. Требования к помещениям, персоналу, оборудованию, спецодежде при производстве стерильных лекарственных форм. Значение микробиологической чистоты лекарственных препаратов и источники их микробного загрязнения. Классы чистоты помещений. Требования правил GMP.
37. Производство растворов для инъекций, в промышленных условиях. Проблема чистоты исходных лекарственных веществ. Фильтрование инъекционных растворов: фильтрующие материалы и установки.
38. Растворители для инъекционных растворов. Требования к воде для инъекций. Способы получения, хранения, распределения внутри проихводства. Аппаратура.
39. Типовая технологическая схема производства ампулированных лекарственных препаратов. Перспективы развития ампульного производства.
40. Производство ампул: ампульное стекло, полимерные упаковки. Подготовка стеклодрота, изготовление ампул, отжиг. Аппаратура.
41. Подготовка ампул к наполнению: вскрытие, мойка и сушка ампул. Наполнение и запайка ампул. Аппараты. Контроль качества запайки. Бракераж ампулированных растворов. Маркировка и упаковка ампул.
42. Стерилизация инъекционных растворов. Классификация и характеристика методов стерилизации. Область применения.
43. Теоретические основы стабилизации инъекционных растворов. Стабилизация растворов, подвергающихся гидролизу, легкоокисляющихся и др. лекарственных веществ.
44. Физические и химические методы стабилизации растворов легкоокисляющихся веществ. Газовая и паровая защита при производстве этих растворов. Аппаратура.
45. Микрокапсулы. Методы получения. Лекарственные формы с микрокапсулами.
46. Инновационные лекарственные формы и терапевтические системы. Характеристика. Перспективы развития.

Номенклатура лекарственных препаратов, включённых в ситуационные задачи

1. Производство лекарственного препарата «Новокаин, раствор для инъекций 10 мг/мл». 
2. Производство препарата «Эпинефрин, раствор для внутривенного введения 0,18%».
3. Производство лекарственного препарата «Винпоцетин, концентрат для приготовления раствора для инфузий  5 мг/мл».
4. Производство лекарственного препарата «Глюкоза, раствор  для внутривенного введения 400 мг/мл» 
5.  Производство лекарственного препарата «Аскорбиновая кислота,  раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл» 
6. Производство таблеток шипучих «Антигриппин» по 6 штук в  блистерах.
7. Производство лекарственного препарата «Аскорутин, таблетки»
8. Производство лекарственного препарата  «Лизиноприл, таблетки, покрытые пленочной оболочкой»
9. Производство лекарственного препарата «Аспирин кардио, таблетки, покрытые плёночной оболочкой»
10. Производство лекарственного препарата «Амиодарон, таблетки»
11. Производство лекарственного препарата «Глюкоза, таблетки»
12. Производство лекарственного препарата «Нифедипин, таблетки типа  рапид – ретард»
13. Производство лекарственного препарата «Арбидол, капсулы твердые желатиновые с крышечкой»
14. Производство лекарственного препарата «Пирацетам, твердые желатиновые капсулы с крышечкой».
15. Производство лекарственного препарата «Лазолван Рино, спрей назальный дозированный»
16. Производство лекарственного препарата  «Каметон, аэрозоль для местного применения,  дозированный»
17. Производство лекарственного препарата «Кордиамин, капли для приема внутрь 250 мг/мл»
18. Производство лекарственного препарата «Регидрон, порошок дозированный по 18,9 г для приготовления орального раствора»
19. Производство лекарственного препарата  «Плантаглюцид, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь»
20.  Производство лекарственного препарата «Сбор грудной № 1»
21. Производство лекарственного препарата «Бороментол, мазь для наружного применения»
22. Производство валерианы настойки
23.  Производство боярышника экстракта жидкого
24. Производство солодкового корня экстракта густого
25. Производство лекарственного препарата «Дигитоксин,  суппозитории ректальные по 0,00015». 
26. Производство лекарственного препарата «Плантаглюцид»
27. Производство лекарственного препарата «Адонизид»
28. Производство лекарственного препарата «Лейкопластырь»  
29. Производство лекарственного препарата «Солодки сироп»
30. Производство лекарственного препарата  «Ревит, драже»



Заведующий кафедрой технологии лекарств
Пятигорского медико-фармацевтического 
института – филиала ФГБОУ ВО ВолгГМУ, 
д.ф.н.										Д.В. Компанцев
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