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МЕТА ВИКОНАННЯ КУРСОВОЇ РОБОТИ
Згідно з навчальним планом вивчення дисципліни фармацевтична технологія і захист курсової роботи зараховується як окремий модуль дисципліни.

Метою курсової роботи є закріплення та поглиблення знань, які студенти одержали на лекціях, практичних заняттях та під час самостійної роботи. Курсова робота є продовженням вивчення класичного курсу промислової технології лікарських засобів і її виконання надає студентам навички пошуку, аналізу та систематизації наукової інформації. 

При виконанні курсової роботи студент повинен вирішити наступні завдання:

· визначити основні напрямки сучасних наукових досліджень з обраної теми;

· знайти та зреферувати обрані літературні джерела, зробити картотеку;

· провести аналіз фундаментальної наукової літератури з обраної теми; 

· провести аналіз періодичної наукової літератури за встановлений період часу (глибину пошуку встановлює керівник курсової роботи) з теми, яка розробляється;

· оформити курсову роботу згідно з чинними вимогами.

Теми курсових робіт розробляються викладачами, затверджуються на засіданні кафедри фармації і доводяться до відома студентів на початку VІІ семестру. Тема курсової роботи обирається студентом самостійно на основі рекомендованої тематики курсових робіт. Тема може бути обрана індивідуально з урахуванням можливості її подальшої розробки при виконанні дипломної роботи. У цьому випадку тему необхідно узгодити з науковим керівником і внести до списку робіт, які виконуються за тематикою студентського наукового товариства (СНТ). Такі студенти, паралельно з пошуком і аналізом літературних джерел, виконують практичну частину курсової роботи, яка подається в окремому розділі з аналізом одержаних результатів експерименту. Студентам пропонують актуальні в науковому та практичному відношенні теми.
Графіки виконання курсової роботи затверджуються на засіданні кафедри на початку кожного навчального року.
Виконання курсової роботи здійснюється згідно календарного плану, складеного студентом та науковим керівником. Захист курсової роботи відбувається згідно затвердженого на засіданні кафедри графіку.

ЕТАПИ ПІДГОТОВКИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Курсова робота має спільні риси і містить універсальні для всіх наукових робіт послідовні, але взаємопов’язані етапи виконання дослідження. Найчастіше дотримуються такої послідовності: 
1) вибір теми, визначення мети і завдань дослідження;
2) складання попереднього плану;
3) пошук і накопичення необхідної наукової інформації з теми (бажано якнайповніше виявлення масиву джерел і наукової літератури); 
4) складання бібліографії й робочої картотеки літератури;
5) вивчення, аналіз, систематизація і обробка матеріалів;
6) висунення наукової гіпотези й теоретичних передумов дослідження, уточнення плану;
7) вибір методів дослідження, як інструментів здобуття фактичного матеріалу;

8) написання перших фрагментів, а потім – чорнового варіанту основної частини роботи; 

9) написання вступу і висновків;
10) складання списку джерел і літератури, оформлення додатків;
11) редагування та оформлення роботи;

12) подання чорнового варіанту роботи науковому керівникові;

13) усунення зауважень та доопрацювання роботи з урахуванням рекомендацій наукового керівника;
14) чистове оформлення роботи;

15) підготовка до захисту і захист курсової.
СТРУКТУРА ТА ОБСЯГ РОБОТИ

При оформленні курсової роботи обов’язковими елементами є: титульна сторінка, зворотна сторінка і перераховані основні структурні складові: (зміст, вступ, основна частина, висновки, список використаних джерел, додатки (в разі потреби). На звороті титульної сторінки обов’язково наводиться відгук наукового керівника.

Обсяг курсової роботи становить не менше 25 сторінок основного тексту (до загального обсягу роботи не входять додатки, список використаних джерел, таблиці та рисунки, які повністю займають площу сторінки). Відповідно орієнтовний обсяг структурних частин курсової роботи:
вступ – 1–2 сторінки;
розділи (оптимальна кількість – два, для студентів СНТ - три) – по 11–15 сторінок;
висновки – 2–3 сторінки.
Мінімальний обсяг джерел визначається в залежності від специфіки теми, її хронологічних меж тощо. Умовно вважається оптимально допустимим таке зіставлення: на одну сторінку тексту має бути не менше одного джерела + 25% загального обсягу дослідження. 

Таким чином, для курсової роботи обсяг джерел становить 25-35 одиниць.

ВИМОГИ ДО ОФОРМЛЕННЯ КУРСОВОЇ РОБОТИ

На кафедру курсові роботи подаються в 1 примірнику. Кожна сторінка роботи повинна бути розміщена в окремому файлі та бути складеною у папку. До курсової роботи додається картотека, копії статей, первинні матеріали.

Курсову роботу виконують на комп'ютері і друкують з одного боку аркуша білого паперу формату А4 (210х297 мм) з використанням шрифтів текстового редактора Word Time New Roman кегля 14 з полуторним міжрядковим інтервалом (28–30 рядків на сторінці, у друкованому рядку до 60 знаків з проміжками між словами включно). Абзацний відступ дорівнює 1,25 см. 

Текст роботи потрібно друкувати, залишаючи береги таких розмірів: лівий – 30 мм; правий – 15 мм; верхній – 20 мм; нижній – 20 мм. Шрифт друку повинен бути чітким, чорного кольору, середньої жирності. Щільність тексту роботи повинна бути однаковою.

Вписувати в текст окремі іншомовні слова, умовні знаки можна чорнилом, тушшю, пастою тільки чорного кольору, при цьому щільність вживаного тексту повинна бути наближеною до щільності основного тексту. 

Заголовки структурних частин роботи ЗМІСТ, ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ, РОЗДІЛ, НАЗВА РОЗДІЛУ, СПИСОК ВИКОРИСТАНИХ ДЖЕРЕЛ, ДОДАТКИ друкують великими літерами симетрично до тексту. Заголовки підрозділів друкують маленькими літерами (крім першої великої) з абзацного відступу. Крапку в кінці заголовка не ставлять. Якщо заголовок складається з двох або більше речень, їх розділяють крапкою. Заголовки пунктів друкують маленькими літерами (крім першої великої) з абзацного відступу.
Нумерацію сторінок, розділів, підрозділів, рисунків, таблиць подають арабськими цифрами без знака №.
Першою сторінкою роботи є титульний лист, який включають до загальної нумерації сторінок роботи. На титульному аркуші, завданні та змісті номер сторінки не ставлять, на наступних сторінках номер проставляють у правому верхньому куті сторінки без крапки в кінці. Отже, першою сторінкою, де стоятиме цифра, буде ВСТУП (або ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ).
Номер розділу ставиться після слова РОЗДІЛ, після номера крапку не ставлять, потім з нового рядка друкують заголовок розділу великими літерами.
Підрозділи нумерують у межах кожного розділу. Номер підрозділу складається з номера розділу і порядкового номера підрозділу, між якими ставлять крапку. В кінці номера підрозділу повинна стояти крапка, наприклад: "2.3." (третій підрозділ другого розділу). Потім у тому ж порядку йде заголовок підрозділу. 
Якщо в роботі зустрічаються ілюстрації, фотографії, креслення, схеми, карти, таблиці, їх потрібно подавати безпосередньо після тексту, де вони згадані вперше, або на наступній сторінці (при цьому їх включають до загальної кількості сторінок).
Кожна таблиця повинна мати назву, яку розміщують над таблицею і друкують симетрично до тексту. Назву і слово "Таблиця" починають з великої літери. Назву не підкреслюють. Таблиці нумеруються за тим самим принципом, що і підрозділи.

Якщо таблиця не вміщується на одну сторінку, то на наступній сторінці у правому верхньому куті сторінки над таблицею обов’язково вказують: Продовження табл. 1.1
Таблицю розміщують таким чином, щоб її можна було читати без повороту переплетеного блоку роботи або з поворотом за годинниковою стрілкою. 

Ілюстрації позначають словом "Рис." і нумерують послідовно в межах розділу. Номер ілюстрації повинен складатися з номера розділу і порядкового номера ілюстрації, між якими ставиться крапка. Наприклад: Рис. 1.2 (другий рисунок першого розділу). Номер ілюстрації, її назва і пояснювальні підписи розміщують послідовно під ілюстрацією.
Додатки подають після списку використаних джерел, розміщуючи їх у порядку появи посилань у тексті роботи. Кожен додаток повинен починатися з нової сторінки. Додаток повинен мати заголовок, надрукований угорі малими літерами з першої великої симетрично відносно тексту сторінки. Посередині рядка над заголовком малими літерами з першої великої друкується слово "Додаток ..." і велика літера, що позначає додаток. Додатки слід позначати послідовно великими літерами української абетки, за винятком літер Ґ, Є, І, Ї, Й, О, Ч, Ь. Наприклад: Додаток А, додаток Б і т. д. Один додаток позначається як додаток А. 

КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ КУРСОВОЇ РОБОТИ
Захист курсової роботи – це особлива форма перевірки самостійності виконання роботи, одержаних знань та вмінь пошуку наукової літератури. Студент захищає висновки роботи у вигляді усної доповіді з демонстраційним матеріалом (презентація у вигляді слайдів, зразки виготовлених ЛЗ та їх фотографії, схеми, таблиці тощо). Захист курсової роботи дає студенту можливість обґрунтовувати завдання, які вирішувалися, та глибоко осмислити виконану роботу, скласти текст доповіді, аргументовано висловити думки, вміти триматися перед аудиторією в присутності групи студентів та викладачів кафедри.

Виконання і захист курсової роботи зараховується як окремий модуль дисципліни промислова технологія лікарських засобів (модуль 3). Оцінювання курсової роботи включає поточний та підсумковий модульний контроль. 
Поточний контроль передбачає оцінювання керівником якості виконання курсової роботи, наданої студентом для перевірки. За правильне і повне виконання завдання, систематизоване викладення матеріалу з теми курсової роботи студент може максимально отримати 60 балів, мінімальна кількість балів, що надає право допуску до підсумкового модулю – 36. Критерії оцінювання наведені в табл. 1 та табл. 2.
Студенти, які не надали курсову роботу на перевірку керівнику до встановлених кафедрою фармації термінів, та ті, що через низьку якість виконання набрали менше 36 балів, до захисту курсової роботи не допускаються. 

Підсумковий модульний контроль передбачає захист курсової роботи. Максимальна кількість балів, яку студент може набрати під час підсумкового модульного контролю складає 40 балів, мінімальна – 24. Критерії оцінювання наведені у табл. 3 і табл. 4.

Таблиця 1 

Критерії оцінювання виконання курсової роботи

	Критерії
	Максимальні бали
	Мінімальні бали

	1. Правильне і повне виконання завдання, систематизоване викладення матеріалу з теми курсової роботи за планом
	35
	21

	2. Використання сучасних літературних джерел та глибина наукового пошуку; обсяг літературних джерел, правильне та структуроване оформлення списку літератури та картотеки
	5
	3

	3. Використання іноземної наукової літератури
	5
	3

	4. Правильне оформлення курсової роботи
	5
	3

	5. Правильне і систематизоване викладення матеріалу та оформлення демонстраційного матеріалу: презентації у вигляді слайдів з теми курсової роботи
	10
	6

	Разом
	60
	36


Таблиця 2
Система конвертації балів за поточний контроль у традиційну шкалу
	Бали
	Традиційна шкала

	54-60
	відмінно 

	45-53
	добре 

	36-44
	задовільно 

	1-35
	незадовільно 


Таблиця 3
Критерії оцінювання захисту курсової роботи
	Засоби контролю 

по підсумковому модульному контролю модулю 3
	Максимальні бали
	Мінімальні бали

	1. Грамотна, чітка доповідь матеріалу курсової роботи.
	10
	6

	2. Правильна відповідь на запитання під час захисту курсової роботи
	20
	12

	3. Вміння грамотно інтерпретувати одержану інформацію та результати пошуку на рівні творчого виконання.
	10
	6

	Разом
	40
	24


Таблиця 4

Система конвертації балів за підсумковий модульний контроль у традиційну шкалу
	Бали
	Традиційна шкала

	36-40
	відмінно 

	30-35
	добре 

	24-29
	задовільно 

	1-23
	незадовільно 


Оцінка за модуль 3 виставляється окремо.

Конвертація кількості балів з дисципліни у оцінки за шкалою ЕСТS та національною шкалою

	Бали
	Національна оцінка
	ECTS

	90–100
	Відмінно 
	А

	82–89
	Дуже добре 
	В

	75–81
	Добре 
	С

	67–74
	Задовільно 
	D

	60–66
	Достатньо 
	E

	35–59
	Незадовільно 
	FX

	1–34
	Не допущений
	F
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 Додаток В 

Перелік нормативно-правових актів, що містять вимоги до виробництва лікарських засобів у промислових умовах
1. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». – 1-е вид. –  Харків: РІРЕГ, 2001. – 526 с. 

2. Державна Фармакопея України / Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». – 1-е вид. –  Харків: РІРЕГ, 2001. – Доповнення 1. – 2004. – 520 с. 

3. Державна Фармакопея України/ Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». – 1-е вид. –  Харків: РІРЕГ, 2001. – Доповнення 2. – 2008. – 620 с. 

4. Державна Фармакопея України/ Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». – 1-е вид. –  Харків: РІРЕГ, 2001. – Доповнення 3. – 2009. – 239 с. 

5. Державна Фармакопея України/ Державне підприємство «Науково-експертний фармакопейний центр». – 1-е вид. –  Харків: РІРЕГ, 2001. – Доповнення 4. – 2011. – 536 с. 

6. Наказ МОЗ України № 8 від 15.01.2003 р. «Про затвердження переліків допоміжних речовин та барвників, дозволених для застосування у виробництві лікарських засобів, що (лікарські засоби) реєструються в Україні та виготовляються в аптечних умовах за рецептами лікарів і замовленнями лікувально-профілактичних закладів», в редакції від 04.08.2004 р. 

7. Наказ МОЗ України № 95 від 16.02.2009р. «Про затвердження документів з питань забезпечення якості лікарських засобів», чинний в редакції від 16.07.2014 р.
8. Наказ МОЗ України № 723 від 31.10.2011 р. «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами». 

9. Настанова СТ-Н МОЗУ 45-5.1:2011 «Лікарські засоби. Належна практика зберігання». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2011. — 19 с.
10. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2014 «Лікарські засоби. Належна виробнича практика». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2014. – 301 с.
11. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.0:2014 «Лікарські засоби. Належна практика дистрибуції». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2014. — 46 с.
12. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.5:2012 «Лікарські засоби. Належна практика культивування та збирання вихідної сировини рослинного походження». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2012. — 18 с. 

13. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.7:2013 «Лікарські засоби. Якість води для застосування у фармації». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2013. — 39 с.
14. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.8:2013 «Лікарські засоби. Фармацевтична якість препаратів для інгаляції та назальних препаратів». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2013. — 53 с.
15. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Лікарські засоби. Управління ризиками для якості (ICH Q9)». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2011. – 39 с.
16. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична система якості (ICH Q10)». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2011. – 30 с.
17. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка (ICH Q8)». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2011. – 22 с. 
18. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.4:2011 «Лікарські засоби. Міжнародні гармонізовані вимоги щодо сертифікації серії». Офіційне видання. К.: МОЗ України, — 2011. – 10 с. 
Додаток Г
Приблизний перелік тем курсових робіт і питань, які можуть бути розкриті у їх межах
Тема 1. Виробництво настоянок
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Роль фітохімічних препаратів у медицині і фармації.

1. Огляд літератури.

1.1. Сучасний стан виробництва настоянок в Україні.

1.2. Методи отримання настоянок. Їх порівняльна характеристика.

1.3. Основні напрями інтенсифікації процесу екстрагування у виробництві настоянок.

1.3.1. Вихрова екстракція.

1.3.2. Екстрагування з примусовою циркуляцією екстрагента.

1.3.3. Протитечійне екстрагування з одночасним переміщенням сировини і екстрагента.

1.4. Регенерація спирту із шроту.

1.4.1. Рекуперація промиванням водою.

1.4.2. Рекуперація перегонкою з водяною парою.

1.4.3. Ректифікація етанолу. Пристрій і принцип дії ректифікаційних колон.

1.5. Контроль якості настоянок згідно ДФУ.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент настоянок, що випускаються на провідних фармацевтичних підприємствах України.

2.3. Скласти робочий пропис для отримання необхідної кількості настоянки за даними, отриманими у викладача. Скласти технологічну схему виробництва настоянки, вказати використовуване на кожній стадії устаткування, описати технологію отримання цієї настоянки.
Висновки. Перспективи розвитку технології настоянок у вітчизняній фармації.

Тема 2. Виробництво рідких екстрактів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Сучасний стан виробництва рідких екстрактів в Україні.

1. Огляд літератури.

1.1. Методи отримання рідких екстрактів. Їх порівняльна характеристика.

1.1.1. Способи екстрагування рослинної сировини, що передбачають подальше упарювання витяжок.

1.1.2. Способи екстрагування сировини без подальшого упарювання витяжок.

1.3. Основні напрями інтенсифікації процесу екстрагування у виробництві рідких екстрактів.

1.3.1. Екстракція із застосуванням роторно-пульсаційних апаратів (РПА).

1.3.2. Екстрагування з використанням електрогідравлічного

ефекту.

1.3.3. Ультразвукова екстракція.

1.3.4. Екстрагування за допомогою електроплазмолізу, електродіалізу.

1.4. Контроль якості рідких екстрактів згідно ДФУ.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент рідких екстрактів, що випускаються на провідних фармацевтичних підприємствах України.

2.3. Скласти робочий пропис для отримання необхідної кількості рідкого екстракту (дані отримати у викладача). Скласти технологічну схему виробництва рідкого екстракту, вказати використовуване на кожній стадії устаткування і описати технологію його отримання.
Висновки. Перспективи розвитку технології екстракційних препаратів у вітчизняній фармації.

Тема 3. Виробництво густих і сухих екстрактів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

Вступ. Сучасний стан виробництва густих і сухих екстрактів в Україні.

1. Огляд літератури.

1.1. Екстрагенти для отримання густих і сухих екстрактів. Вимоги до екстрагентів, їх порівняльна характеристика.

1.2. Теоретичні основи процесів випарювання і сушки.

1.3. Нові технології у виробництві густих і сухих екстрактів.

1.3.1. Екстракція зрідженими газами. Її переваги й апаратурне оформлення. Порівняльна характеристика зріджених газів як екстрагентів.

1.3.2. Екстракція надкритичними рідинами. Поняття о надкритичних рідинах, їх переваги як екстрагентів.

1.3.3. Екстракція двофазними системами розчинників.

1.4. Сучасне устаткування для упарювання і сушки витяжок. Принцип дії.

1.5. Контроль якості густих і сухих екстрактів згідно ДФУ. Визначення залишкових кількостей розчинників у препаратах.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.
2.2. Назвіть асортимент густих і сухих екстрактів що випускаються на провідних фармацевтичних підприємствах України.

2.3. Скласти робочий пропис для отримання необхідної кількості екстракту, керуючись наданими викладачем даними. Скласти технологічну схему виробництва густих і сухих екстрактів, вказати використовуване на кожній стадії обладнання та описати технологію отримання.  
Висновки. Перспективи розвитку технології екстракційних препаратів у вітчизняній фармації.

Тема 4. Виробництво новогаленових препаратів, що містять алкалоїди
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення алкалоїдовмісних препаратів для медицини і фармації.

1. Огляд літератури.

1.1. Класифікація алкалоїдів. Номенклатура алкалоїдовмісних препаратів, що випускаються вітчизняною промисловістю.

1.2. Методи виділення алкалоїдів із сировини. Використовувані екстрагенти.

1.3. Способи очищення первинних витяжок при виробництві препаратів, що містять алкалоїди.

1.3.1. Екстракція в системі рідина - рідина. Використовуване устаткування.

1.3.2. Сорбція. Види сорбентів.

1.3.3. Хроматографічні методи очищення. Колонкова, іонообмінна хроматографія.

1.3.4. Кристалізація.

1.4. Особливі випадки технології новогаленових препаратів що містять алкалоїди.

1.4.1. Технологія виробництва раунатину.

1.4.2. Технологія виробництва препаратів на основі тропанових алкалоїдів (атропін, скополамін).

1.4.3. Технологія виробництва препаратів на основі пуринових алкалоїдів (кофеїн, теофілін).

1.4.4. Технологія виробництва препаратів на основі ізохінолінових

алкалоїдів (морфін, берберин).

1.5. Стандартизація алкалоїдовмісних препаратів.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент новогаленових алкалоїдовмісних препаратів, промислового виробництва.

2.3. Розрахувати масу завантажуваної рослинної сировини, необхідної для отримання заданої кількості субстанцій алкалоїдів, на підставі отриманих у викладача даних. Скласти технологічну схему виробництва новогаленової субстанції, вказати використовуване на кожній стадії обладнання та описати технологію отримання.
Висновки. Досягнення в галузі розробки нових технологій новогаленових препаратів.

Тема 5. Виробництво новогаленових препаратів, що містять серцеві глікозиди
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Фармакологічна активність препаратів серцевих глікозидів, їх застосування в медицині.

1. Огляд літератури.

1.1. Фізико-хімічна характеристика серцевих глікозидів. Асортимент вітчизняних і зарубіжних препаратів, представлених на українському ринку.

1.2. Особливості процесу екстрагування серцевих глікозидів з сировини. Використовувані екстрагенти. Значення стадії ферментації початкової сировини.

1.3. Способи очищення первинних витягань при виробництві препаратів, що містять серцеві глікозиди.

1.3.1. Екстракція в системі рідина - рідина. Використовуване устаткування.

1.3.2. Сорбція. Види сорбентів.

1.3.3. Хроматографічні методи очищення.

1.3.4. Кристалізація.

1.4. Особливі випадки технології новогаленовых препаратів що містять серцеві глікозиди.

1.4.1. Технологія виробництва адонізиду.

1.4.2. Технологія виробництва лантозиду.

1.4.3. Технологія виробництва кордигіту.

1.4.4. Технологія виробництва строфантину.

1.4.5. Технологія виробництва еризиміну.

1.5. Особливості стандартизації серцевих глікозидів.

1.5.1. Біологічні методи стандартизації.

1.5.2. Хімічні методи стандартизації.

1.5.3. Інструментальні методи стандартизації.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об’єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент новогаленових препаратів, що містять серцеві глікозиди, що випускаються на провідних фармацевтичних підприємствах України.

2.3. Розрахувати масу завантажуваної рослинної сировини, необхідної для отримання заданої кількості субстанцій серцевих глікозидів (дані надає викладач). Скласти технологічну схему виробництва новогаленового препарату, вказати використовуване на кожній стадії устаткування і описати технологію отримання. 
Висновки. Роль новогаленових препаратів у лікарській терапії кардіологічних захворювань.

Тема 6. Виробництво новогаленових препаратів, що містять флавоноїди
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення флавоноїдовмісних препаратів для медицини і фармації.

1. Огляд літератури.

1.1. Класифікація флавоноїдів. Асортимент вітчизняних і зарубіжних новогаленових препаратів на основі флавоноїдів.

1.2. Розробки вітчизняних технологів по створенню флавоноїдних препаратів.

1.3. Сучасні методи екстрагування і очищення у виробництві субстанцій флавоноїдів.

1.3.1. Екстракція надкритичними рідинами. Використовуване устаткування.

1.3.2. Можливості ультразвукової екстракції для виділення суми флавоноїдів.

1.3.3. Хроматографічні методи очищення флавоноїдів. Адсорбційна, іонообмінна хроматографія.

1.4. Особливі випадки технології флавоноїдних препаратів.

1.4.1. Технологія виробництва фламіну.

1.4.2. Технологія виробництва силібору.

1.4.3. Технологія виробництва кверцетину.

1.4.4. Технологія виробництва ліквіритону.
1.4.5. Технологія виробництва флаваноболу.

1.5. Контроль якості препаратів на основі флавоноїдів.

1.5.1. Хімічні методи аналізу.

1.5.2. Інструментальні методи аналізу.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент новогаленових препаратів вітчизняного виробництва, що містять флавоноїди.

2.3. Розрахувати масу завантажуваної рослинної сировини, необхідної для отримання заданої кількості субстанцій флавоноїдів, (дані вказує  викладач). Скласти технологічну схему виробництва новогаленового препарату, вказати використовуване на кожній стадії устаткування і описати технологію отримання.
Висновки. Удосконалення методів очистки новогаленових препаратів. 
Тема 7. Виробництво таблеток прямим пресуванням
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Стан таблеткового виробництва  у вітчизняній фармації.

1. Огляд літератури.

1.1. Таблетки як лікарська форма. Переваги і недоліки.

1.2. Способи отримання таблеток.

1.3. Пряме пресування в технології таблетованих лікарських засобів. Обґрунтування застосування цього способу.

1.4. Оптимальні умови реалізації способу прямого пресування.

1.4.1. Технологічні характеристики лікарських субстанцій використовуваних в прямому пресуванні.

1.4.2. Нові допоміжні речовини використовувані в прямому пресуванні.

1.5. Напрями прямого пресування.

1.5.1. Пряме пресування з додаванням нових допоміжних речовин.

1.5.2. Пряме пресування з примусовим поданням пресованих речовин в матрицю.

1.5.3. Пряме пресування із заздалегідь спрямованою кристалізацією пресованої речовини.

1.6. Устаткування, використовуване при прямому пресуванні таблеток.

1.7. Позитивні і негативні сторони прямого пресування.

1.8. Контроль якості таблеток, отриманих способом прямого пресування, згідно ДФУ.
2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.
2.2. Асортимент таблеток, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва таблеток прямим пресуванням. (Величини витратних коефіцієнтів умовно рахуйте однаковими для усіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.

Висновки. Перспективи розвитку технології таблеток методом прямого пресування у вітчизняній фармації.
Тема 8. Виробництво таблеток із застосуванням грануляції
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Сучасний стан фармацевтичної промисловості у виробництві таблеток методом попередньої грануляції. 
1. Огляд літератури.

1.1. Переваги та недоліки способу грануляції при виробництві таблеток. 
1.2. Мета і значення грануляції в технології таблеток. Фізико-хімічні та технологічні властивості лікарських субстанцій, використовуваних у виробництві таблеток із застосуванням грануляції. 
1.4. Способи грануляції та використовуване обладнання.

1.4.1. Волога грануляція.

1.4.2. Суха грануляція.

1.4.3. Структурна грануляція.

1.4.4. Змішана грануляція.

1.5. Допоміжні речовини, використовувані при гранулюванні. 
2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження
2.2. Асортимент таблеток, отриманих методом грануляції, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва таблеток  із застосуванням грануляції.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології гранулювання таблеток у вітчизняній фармації.
Тема 9. Виробництво ТВЕРДИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ ПРОЛОНГОВАНОЇ ДІЇ 

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Актуальність розробки препаратів з модифікованим вивільненням діючих речовин.

1. Огляд літератури.

1.1. Переваги препаратів з модифікованим вивільненням лікарських речовин.
1.2. Історичні аспекти створення препаратів пролонгованої дії. 
1.3. Способи пролонгації й технологічні аспекти пролонгованих препаратів.
1.4. Використання покрить для модифікації вивільнення діючих речовин та їх номенклатура. 
1.5. Види і властивості полімерів – матрицеутворювачів.
1.6. Мікрокапсулювання, як спосіб отримання пролонгованих препаратів. 
1.7. Інноваційні форми випуску препаратів пролонгованої дії.  

1.8. Стандартизація твердих лікарських форм з модифікованим вивільненням діючих речовин.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент таблеток пролонгованої дії, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва пролонгованого препарату в таблетках. Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання..
Висновки. Перспективи розробки нових препаратів пролонгованої дії.

Тема 10. ВИКОРИСТАННЯ ПОЛІМЕРІВ У ВиробництвІ таблеток З ПОКРИТТЯМ
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Обґрунтування доцільності нанесення покриття на таблетки. Біофармацевтичні аспекти таблеток, вкритих оболонкою. Полімери для покриття таблеток.

1. Огляд літератури.

1.1. Таблетки з покриттям  як лікарська форма. Переваги та недоліки.
1.2. Таблетки-ядра, вимоги до них.

1.3. Способи отримання таблеток, вкритих оболонкою.

1.3.1. Дражовані покриття. Склад. Використовуване обладнання.

1.3.2. Плівкові покриття. Їх групи. Типи плівкоутворюючих речовин. Використовуване обладнання. Установка замкненого циклу для нанесення плівкового покриття. Її будова, переваги та принцип роботи.
1.3.3. Нові полімери для покриття. Їх переваги.

1.4. Контроль якості таблеток з покриттям за ДФУ.

2. Об'єкти і методи дослідження.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент таблеток з покриттям, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва таблеток з покриттям. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології таблеток у вітчизняній фармації.

Тема 11. ПРОМИСЛОВЕ Виробництво ЖУВАЛЬНИХ ТАБЛЕТОК
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Сучасний стан виробництва жувальних таблеток. 
1. Огляд літератури. 
1.1. Характеристика жувальних таблеток як лікарської форми.

Переваги та недоліки.

1.2. Способи отримання жувальних таблеток.

1.3. Допоміжні речовини, використовувані для отримання жувальних таблеток. 
1.4. Особливості коригування у технології жувальних таблеток. 
1.5. Пряме пресування у виробництві жувальних таблеток.

1.6. Контроль якості жувальних таблеток згідно вимог ДФУ.

1.7. Валідація і контроль процесів виробництва таблеток.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження. 
2.2. Асортимент жувальних таблеток, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва жувальних таблеток. Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання..

Висновки. Перспективи розвитку технології жувальних таблеток у вітчизняній фармації.

Тема 12. Виробництво лікарських препаратів у капсулах
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення капсульованих препаратів у лікарській терапії.

1. Огляд літератури.

1.1. Сучасна класифікація капсул. Переваги і недоліки лікарської форми. 
1.2. Основні та  допоміжні речовини капсул.

1.2.1. Формоутворюючі матеріали (желатин, похідні целюлози).

1.2.2. Плівкоутворюючі ВМС.

1.2.3. Пластифікатори.

1.2.4. Стабілізатори.

1.2.5. Консерванти.

1.2.6. Ароматизатори, барвники та пігменти.

1.3. Методи виробництва капсул.

1.3.1. Крапельний метод.

1.3.2. Метод пресування.

1.3.3. Метод занурення. 
1.4. Автомати для інкапсуляції. Сучасні методи наповнення твердих і м’яких капсул
1.5. Контроль якості капсул.

1.6. Фактори впливу на біологічну доступність лікарських речовин з капсул.  

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.
2.2. Асортимент капсул, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва желатинових капсул. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи технології лікарських препаратів у капсулах. 
Тема 13. Фармацевтичні розчини
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення і місце фармацевтичних розчинів у лікарській терапії. 

1. Огляд літератури. 
1.1. Характеристика і класифікація розчинів.

1.2. Теоретичні основи розчинення.

1.2.1. Розчини твердих речовин.

1.2.2. Розчини рідких речовин.

1.2.3. Розчини газоподібних речовин.

1.3. Основні типи розчинення і теорія гідратації.

1.4. Характеристика розчинників, використовуваних у технології рідких лікарських форм. 
1.5. Вплив технологічних факторів на швидкість процесу розчинення (температурний режим, зміна гідродинамічних умов тощо).
1.6. Роль біофармацевтичних факторів у зміні терапевтичної активності лікарських речовин у розчинах (вибір середовища, додавання електролітів, ВМС, ПАР).
2.1. Об'єкти і методи дослідження.
2.2. Асортимент розчинів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва фармацевтичних розчинів. Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.

Висновки. Перспективи розвитку технології розчинів у вітчизняній фармації.
Тема 14. Методи стерилізації та їх вплив на якість фармацевтичної продукції
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Контроль мікробної чистоти при виробництві ліків. 
1. Огляд літератури. 
1.1. Вимоги ВООЗ щодо мікробної чистоти стерильної та нестерильної фармацевтичної продукції. 
1.2. Вимоги GMP до чистоти стерильних лікарських форм і способи її досягнення. 
1.3. Методи стерилізації у технології парентеральних дозованих лікарських форм.

1.3.1. Фізичні методи стерилізації (теплова або термічна, радіаційна, ультразвукова, плазмова, струмами високої частоти), їх переваги та недоліки, використовуване обладнання. 
1.3.2. Механічні методи стерилізації (стерильна фільтрація). Глибинні та мембранні фільтри, їх порівняльна характеристика.  

1.3.3. Хімічні методи стерилізації / газова стерилізація; додавання хімічних консервантів. 
1.4. Валідація і контроль процесів стерилізації парентеральних лікарських форм.

1.5. Методи контролю мікробіологічної чистоти стерильн х лікарських  форм.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження. 
2.2. Асортимент ін’єкційних розчинів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва ін’єкційних розчинів. Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Обґрунтування вибору методу стерилізації та його вплив на якість фармацевтичної продукції. 

Тема 15. Промислове виробництво інфузійних розчинів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення та місце інфузійних розчинів у групі ліків для парентерального застосування.

1. Огляд літератури.

1.1. Вимоги до інфузійних розчинів (ізотонічність, ізогідричність, ізоіонічність, осмолярність, осмоляльність, необхідна в’язкість середовища).

1.2. Допоміжні речовини, використовувані у технології інфзійних розчинів та їх значення.

1.3. Технологія виробництва інфузійних лікарських засобів. .

1.3.1. Класи чистоти приміщень виробництва розчинів для інфузій. Способи підготовки повітря, обладнання та інвентарю, персоналу й спецодягу. 
1.3.2. Приготування інфузійних розчинів та використовуване обладнання.

1.3.3. Контроль якості інфузійних розчинів згідно ДФУ та Європейської фармакопеї.  

1.4. Види тари й закупорювальних  засобів, застосовуваних у виробництві інфузій. Використання полімерних матеріалів. Підготовка тари і закупорювальних засобів. 
1.5. Фізико-хімічна та фармакологічна сумісність інгредієнтів у складній інфузійній системі.  

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент інфузійних розчинів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості інфузійного розчину.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології інфузійних розчинів лікарських засобів в Україні.  

Тема 16. Виробництво карпул – нової лікарської форми для парентерального застосування
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Значення та місце препаратів для парентерального застосування у лікарській терапії.

1. Огляд літератури.

1.1. Історичні дані про створення нової лікарської форми – карпули.

1.2. Переваги карпул порівняно з іншими препаратами для парентерального застосування. 
1.3. Сфера застосування карпул.

1.4. Будова карпулярної ін’єкційної системи. 
1.5. Виробництво розчинів у  карпулах.

1.5.1. Класи чистоти виробничих приміщень карпул.

1.5.2. Принципова технологія виробництва лікарських препаратів у карпулах.

1.5.3. Контроль якості препаратів у карпулах.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент препаратів у карпулах, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва ін’єкційного препарату у карпулах. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології карпул в Україні. 
Тема 17. Виробництво суспензій та емульсій для парентерального застосування
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Загальна характеристика лікарських засобів для парентерального застосування.

1. Огляд літератури. 
1.1. Виробництво суспензій для ін’єкцій на підприємсвах фармацевтичного виробництва.

1.1.1. Заходи спрямовані на підтримку асептичних умов виробництва. Класи чистоти приміщень. Очистка повітря.

1.1.2. Технологічні особливості виробництва суспензій для ін’єкцій. Забезпечення їх стерильності.

1.1.3. Використання допоміжних речовин у технології суспензій для підвищення їх стабільності. 
1.1.4. Контроль якості суспензій для ін’єкцій. .

1.1.5. Асортимент вітчизняних суспензій для ін’єкцій (суспензії інсуліну, гідрокортизону и т.д.)

1.2. Емульсії для парентерального застосування. Їх призначення, переваги, класифікація. Особливості технології.

1.2.1. Емульсії для парентерального харчування (олійні емульсії). Їх значення та використання, склад. Забезпечення стабільності ультраемульсії.

Препарати олійних емульсій.

1.2.2. Антигемолітичні емульсії. Склад, використання, переваги застосування.

1.2.3. Емульсії для кровозаміщення. Склад, застосування, використання емульгаторів. 
1.2.4. Забезпечення стерильності емульсій для парентерального харчування та контроль їх якості. 
1.2.5. Препарати олійних емульсій, використовувані у лікувальній практиці. 
1.3. Валідація та контроль процесів виробництва препаратів для парентерального харчування.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження. 
2.2. Асортимент емульсій та суспензій, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва лікарських засобів для парентерального застосування. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Проблеми промислового виробництва суспензій та емульсій для ін’єкцій в Україні та шляхи їх подолання.
Тема 18. Досягнення фармацевтичної технології у галузі створення очних лікарських форм
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Стан виробництва офтальмологічних препаратів в Україні.

1. Огляд літератури. 
1.1 . Класифікація офтальмологічних лікарських форм. 
1.2. Вимоги до лікарських форм, використовуваних в офтальмології. 
1.3. Допоміжні речовини для отримання очних лікарських форм. 
1.4. Рідкі офтальмологічні лікарські форми.
1.5. Основні стадії отримання очних крапель. 
1.6. Види упаковок для очних крапель.

1.7. Очні мазі. Види мазевих основ.

1.8. Класифікація і переваги очних вставок.

1.9. Очні плівки та ламелі. Використання й асортимент. .

1.10. Технологія отримання очних плівок.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження. 
2.2. Асортимент офтальмологічних препаратів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва препарату у формі очних крапель. Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспектива розробки нових офтальмологічних препаратів та розширення їх асортименту вітчизняними виробниками. 
Тема 19. Розчини для ін’єкцій на неводних розчинниках. Ліофілізовані препарати парентерального призначення
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Порівняльний аналіз випуску препаратів для парентерального застосування в Україні і за кордоном.

1. Огляд літератури. 
1.1. Виробництво розчинів для ін’єкцій на неводних розчинниках. 

1.1.1. Використання неводних розчинників у виробництві препаратів для парентерального застосування і вимоги до них.

1.1.2. Класифікація і характеристика основних груп неводних розчинників. Розчинники індивідуальні та змішані.

1.1.3. Технологічні особливості виробництва неводних парентеральних препаратів. 
1.1.4. Контроль якості неводних парентеральних препаратів.

1.2. Виробництво ліофілізованих порошків для  парентерального застосування.

1.2.1. Сутність процесів ліофілізації або холодної сублімації.
1.2.2. Будова та принцип роботи установки для сублімаційної сушки.

1.2.3. Ліофілізація – ефективний спосіб підвищення стабільності нестійких та термолабільних лікарських речовин. 
2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент розчинів для ін’єкцій, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва препарату для парентерального застосування.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку виробництва препаратів для парентерального застосування в Україні. 
Тема 20. Структурно-механічні (реологічні) властивості м’яких лікарських засобів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Асортимент лікарських систем с пластичним пружно-в’язким середовищем на фармацевтичному ринку України. 
1. Огляд літератури. 
1.1. Значення реологічних властивостей при виробництві мазей.

1.1.1. Поняття в’язкості.

1.1.2. Властивості тиксотропії.

1.1.3. Осмотичні властивості мазей.

1.1.4. Визначення реологічних властивостей у м’яких лікарських засобах.

1.2. Вплив різних факторів на реологічні властивості мазей.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент м’яких лікарських засобів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості препарату. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології виробництва мазей у вітчизняній фармації. 
Тема 21. Виробництво лікарських препаратів у формі гелів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Основні напрямки використання гелів у медичній практиці.

1. Огляд літератури. 
1.1. Гідрофобні гелі.

1.2. Гідрофільні гелі.

1.3. Гелеутворювачі та інші допоміжні речовини у виробництві гелів.

1.4. Технологічний процес отримання гелів.

1.5. Контроль якості гелів.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент гелів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості гелю. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології гелів у вітчизняній фармації. 

Тема 22. Фармацевтичні та біологічні аспекти мазей
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Характеристика м’яких лікарських засобів та основні напрямки використання мазей у медичній практиці.

1. Огляд літератури. 
1.1. Види можливих взаємодій між допоміжними та лікарськими речовинами.

1.2. Біофармацевтичні аспекти мазей.

1.2.1. Фактори, що впливають на ступінь та повноту вивільнення і всмоктування лікарських субстанцій.

1.2.2. Вплив допоміжних речовин (активаторів всмоктування) на вивільнення лікарських речовин з мазей.

1.3. Основні напрямки удосконалення технології й контролю якості мазей.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент мазей, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості препарату. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології виробництва мазей  у вітчизняній фармації.
Тема 23. Лікарські препарати у формі супозиторіїв
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Суппозиторії на фармацевтичному ринку України. 
1. Огляд літератури.

1.1. Загальна характеристика супозиторіїв.

1.2. Фізико-хімічні властивості супозиторіїв. 
1.2.1. В’язкість.

1.2.2. Тиксотропні властивості.

1.2.3. Еластичність.

1.2.4. Пластичність.

1.2.5. Твердість.

1.3. Основні фактори, що впливають на реологічні властивості супозиторних основ та мас (молекулярна маса, температура, концентрація допоміжних речовин, механічна обробка). 

1.4. Обладнання для виробництва супозиторіїв. 
1.5. Удосконалені види ректальних супозиторіїв.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент супозиторіїв, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості супозиторіїв.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології виробництва супозиторіїв у вітчизняній фармації.  
Тема №24. Супозиторні основи та допоміжні речовини при виробництві супозиторіїв
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Застосування супозиторіїв у медичній практиці.

1. Огляд літератури. 
1.1. Супозиторії як лікарська форма.

1.2. Супозиторні основи.

1.2.1. Ліпофільні основи.

1.2.2. Гідрофільніе основи.

1.2.3. Дифільні основи.

1.3. Допоміжні речовини, використовувані у виробництві супозиторіїв. 
1.3.1. Розчинники.

1.3.2. Поверхнево-активні речовини (ПАР).

1.3.3. Структуроутворювачі.

1.3.4. Антиоксиданти.

1.3.5. Консерванти.

1.3.6. Барвники.

1.4. Промислове виробництво супозиторіїв. 
1.4.1. Метод виливання.
1.4.2. Метод пресування.
1.5. Оцінка якості супозиторіїв. Вимоги до упаковки та зберігання. 
2. Експериментальна (розрахункова) частина
2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент супозиторіїв, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості супозиторіїв.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи розвитку технології виробництва супозиторіїв у вітчизняній фармації.  
Тема №25. Сучасні підходи до створення аерозольних систем у виробництві препаратів під тиском
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Основні завдання розробки препаратів під тиском.

1. Огляд літератури. 
1.1. Виробництво фармацевтичних аерозолів у вітчизняній фармації .Основні види аерозольних систем. 
1.1.1. Класифікація аерозольних систем у залежності від фізико-хімічних властивостей. .

1.1.2. Характеристика двохфазної системи. Розчинники. (Навести приклади складу лікарських форм у вигляді аерозолів-розчинів). 

1.1.3. Трьохфазна система аерозолів і її характеристика. 
1.2. Технологія приготування аерозольних систем.

1.2.1. Технологічні аспекти приготування аерозолів-розчинів.

(Привести відповідні приклади).

1.2.2. Фактори, що впливають на приготування аерозолів-розчинів. 
1.3. Характеристика аерозолів-суспензій. Переваги і недоліки лікарських форм у вигляді аерозолів-суспензій. Технологія виробництва аерозолів-суспензій. 
1.3.1. Вплив різних факторів на підвищення якості препаратів у вигляді аерозолів.

1.4. Піни.

1.4.1. Класифікація пін. Їх переваги та недоліки.

1.4.2. Обґрунтування вибору допоміжних речовин до пінних аерозольних препаратів. 
1.4.3. Особливості технології пінних препаратів (навести приклад технології препарату у вигляді піни). 
2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент препаратів під тиском, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва аерозолів. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання..
Висновки. Перспективи розвитку технології аерозольних систем у виробництві препаратів під тиском у вітчизняній фармації. 
Тема №26. Сучасні підходи до технології отримання дитячих лікарських форм
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Актуальність розробки дитячих лікарських форм (ДЛФ) в сучасних умовах виробництва.

1. Огляд літератури.

1.1. Сучасний стан і проблеми створення  ДЛФ.

1.2. Особливості дитячого організму.

1.3. Вимоги до лікарських форм для дітей. 
1.3.1. Створення лікарських препаратів для дітей до 1 року. 
1.4. Лікарські форми для дітей: переваги та недоліки, технологія отримання й контроль якості.

1.4.1. Рідкі лікарські форми: розчини, сиропи, суспензії, краплі. 
1.4.2. Тверді лікарські форми: таблетки, супозиторії, гранули, карамелі, пастилки, льодяники. 
1.4.3. М’які лікарські форми: мазі, гелі, креми, пасти.

1.4.4. Аерозольдисперсні системи: аерозолі, спреї.

1.5. Допоміжні речовини, використовувані у технології отримання ДЛФ (стабілізатори-згущувачі, емульгатори, солюбілізатори, консерванти, розчинники). Їх характеристика, класифікація, призначення та використання. 
1.6. Значення і функції коригуючих речовин у технології  ДЛФ. Коригенти смаку, запаху і кольору. Характеристика та особливості застосування. Методики оцінки смаку розчинів лікарських речовин.  

1.7. Правила дозування лікарських засобів для дітей.

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент ДЛФ, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва ДЛФ.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Нові напрямки та перспективи розвитку технології ДЛФ у вітчизняній фармації.  
Тема №27. Роль допоміжних речовин у забезпеченні стабільності лікарських препаратів
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Стабільність, як визначальний фактор промислового виробництва лікарських препаратів. 
1. Огляд літератури. 
1.1. Стабілізатори, використовувані у фармацевтичній промисловості, їх класифікація. 
1.2. Попередження процесів гідролізу лікарських речовин хімічною стабілізацією.

1.3. Антиоксиданти, використовувані при виробництві фармацевтичних препаратів, вимоги до них. 
1.3.1. Класифікація антиоксидантів за типом впливу. 
1.3.2. Способи попередження процесів аутоокислення.

1.3.3. Основні інгібітори процесів окислення, використовувані у світовій практиці при виробництві лікарських препаратів. 
1.4. Консервуючі речовини, використовувані у фармацевтичному виробництві. 
1.4.1. Класифікація і характеристика консервантів для стерильних лікарських засобів.
1.4.2. Класифікація та характеристика консервантів для нестерильних лікарських засобів. 
1.4.3. Фактори, впливаючі на ефективність дії консервантів. 
1.5. Контроль вмісту хімічних стабілізаторів у лікарських препаратах. 
2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент стабілізаторів лікарських препаратів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості препарату.  (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи підвищення стабільності лікарських препаратів. 
Тема №28. Назальні лікарські засоби
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
Вступ. Сучасний стан виробництва назальних лікарських засобів в Україні.

1. Огляд літератури. 
1.1. Анатомічні та фізіологічні особливості носової порожнини та їх вплив на властивості лікарської форми.  

1.2. Загальна характеристика назальних лікарських засобів. Вимоги до їх якості.
1.3. Назальні краплі як лікарська форма, їх переваги та недоліки. 
1.4. Особливості технології назальних крапель у вигляді різних дисперсних систем. 
1.4.1. Технологія і обладнання для виробництва розчинів.

1.4.2. Технологія і обладнання для виробництва суспензій.

1.4.3. Технологія і обладнання для виробництва емульсій.

1.5. Контроль якості назальних крапель.

1.6. Назальні аерозолі (спреї) як лікарська форма, її переваги та недоліки. 
1.7. Фізико-хімічні та технологічні властивості складів, використовуваних у формі назального спрею. 
1.8. Тара й упаковка назальних спреїв.

1.8.1. Контейнери для спреїв, вимоги до матеріалів.

1.8.2. Типи розпилюючих пристроїв, принцип їх роботи.

1.9. Особливості контролю якості препаратів у вигляді назальних спреїв. 
1.10. Вимоги GMP до умов виробництва назальних лікарських засобів. .

1.11. Особливості виробництва м’яких та твердих лікарських форм для назального застосування. 
1.12. Допоміжні речовини у виробництві назальних лікарських засобів (мазеві основи, консерванти, буферні розчини, пролонгатори, ізотонуючі речовини).

2. Експериментальна (розрахункова) частина.

2.1. Об'єкти і методи дослідження.

2.2. Асортимент назальних лікарських засобів, що випускаються провідними фармацевтичними підприємствами України.

2.3. За наданими керівником даними складіть робочий пропис для виробництва необхідної кількості препарату. (Величини витратних коефіцієнтів умовно вважати однаковими для всіх компонентів пропису). Складіть технологічну схему виробництва препарату відповідно до вимог GMP, приведіть опис технології і вкажіть використовуване обладнання.
Висновки. Перспективи використання інтраназального шляху введення для препаратів резорбтивної дії. 
Тема 29. ДОПОМІЖНІ РЕЧОВИНИ У ФАРМАЦЕВТИЧНІЙ ТЕХНОЛОГІЇ

Альтернативні теми

· Формоутворюючі речовини – основи м’яких лікарських форм (мазей, паст).

· Формоутворюючі речовини – основи супозиторіїв.

· Поверхнево активні речовини. Солюбілізатори, консерванти, пролонгатори. Стабілізатори ін’єкційних розчинів та очних крапель.

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Роль і значення допоміжних речовин в технології лікарських форм.

2. Вплив допоміжних речовин  на якість лікарських засобів та їх ефективність.

3. Вимоги до допоміжних речовин.
4. Класифікація допоміжних речовин, за природою  і хімічною структурою, їх характеристика:
4.1. Природні допоміжні речовини, їх переваги і недоліки. Основні представники природних органічних ВМС і неорганічних полімерів;

4.2. Синтетичні і напівсинтетичні допоміжні речовини. Похідні целюлози, полімери вінілацетату, вінілпірролідону, акриламіду, етиленоксиду, ефіри сорбітану та його похідних, ефіри сахарози; силікони.

5. Класифікація допоміжних речовин залежно від їх впливу на фізико-хімічні і технологічні характеристики лікарських форм, їх фармакокінетику.
5.1. Формоутворюючі речовини.
5.2. Стабілізатори:
 - стабілізатори гетерогенних дисперсних систем /суспензій, емульсій/;
 - стабілізатори ін’єкційних розчинів та очних крапель;
 - антимікробні стабілізатори /консерванти/.
5.3. Речовини, що покращують розчинність (солюбілізатори).
5.4. Речовини, що пролонгують дію лікарських речовин /пролонгатори/.

5.5. Речовини для коригування смаку і запаху лікарських форм /коригенти /.

5.6. Принципи підбору допоміжних речовин, їх біофармацевтичні аспекти.
Висновки можуть містити рекомендації щодо розширення асортименту допоміжних речовин та їх раціонального застосування.

Тема 30. СПОСОБИ ДОЗУВАННЯ В АПТЕЦІ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Значення дозування в аптечній роботі.
2. Способи дозування в аптечній практиці.
2.1. Дозування за масою. Види терезів, різноваги.
2.2.  Метрологічні характеристики терезів.
2.3.  Дозатори для сипких речовин.
3. Дозування за об’ємом. Бюретки, піпетки, мірний  посуд. Дозатори рідини.
4. Дозування краплями: 
4.1. Фактори, що впливають на точність дозування краплями;
4.2. Використання стандартного і нестандартного краплемірів. 

5. Порівняльна оцінка різних способів дозування.

6. Помилки, що найчастіше зустрічаються при дозуванні.
Тема 31. ВНУТРІШНЬО-АПТЕЧНА ЗАГОТІВЛЯ ЛІКІВ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Значення внутрішньо-аптечної заготівлі в покращенні забезпечення населення лікарськими засобами.
2. Вимоги до внутрішньо-аптечної заготівлі, особливості номенклатури та умов приготування. Нормативні документи. Принципи вибору лікарських форм для внутрішньо-аптечної заготівлі.

3. Умови приготування і зберігання внутрішньо-аптечної заготівлі в аптеці.
4. Аналіз номенклатури внутрішньо-аптечної заготівлі в аптеці за різновидами лікарських форм та технологія окремих прописів (3 – 5) внутрішньо-аптечної заготівлі.
а) порошки;
б) рідкі лікарські форми:
- для внутрішнього вживання;
- для зовнішнього вживання;
в) м’які лікарські форми;
г) очні краплі.

5. Контроль якості заготівлі. 

6. Шляхи удосконалення технології і якості внутрішньо-аптечної заготівлі.

Тема 32. ВИКОРИСТАННЯ НАПІВФАБРИКАТІВ ПРИ ВИГОТОВЛЕННІ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ В АПТЕЦІ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Роль і значення напівфабрикатів у підвищенні продуктивності роботи фармацевта.

2. Вимоги, що ставляться до напівфабрикатів.

3. Номенклатура напівфабрикатів, що використовуються в даній аптеці.

4. Приготування напівфабрикатів для порошків, рідких лікарських форм, мазей, супозиторіїв, очних крапель.

5. Контроль якості напівфабрикатів.

6. Умови зберігання напівфабрикатів.

7. Облік робіт, пов’язаний з приготуванням напівфабрикатів.

8. Особливості приготування лікарських форм з напівфабрикатами.

Тема 33. ЗАСОБИ МАЛОЇ МЕХАНІЗАЦІЇ В АПТЕЦІ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Роль засобів малої механізації в оптимізації технології лікарських форм.
2. Засоби для подрібнення, змішування , дозування та упакування твердих лікарських форм.
3. Мала механізація в технології рідких лікарських форм /для миття та сушіння посуду, фільтрувальні установки та пристрої, для фасування рідин та закупорювання склянок/.
4. Засоби малої механізації в технології м'яких лікарських форм: при строї для розтоплення основ, змішування і гомогенізації мазей, формування супозиторіїв, контролю якості м’яких лікарських форм.
5. Апарати, що використовують в технологічному процесі ін’єкційних і очних лікарських форм ІІІ.
6. Засоби малої механізації в аптеках.

6.1. Засоби, що використовуються в технології порошків та лікарських зборів.
6.2. Апарати і прилади, що використовуються в технології нестерильних рідких лікарських формах.
6.3. Пристрої для  приготування мазей, супозиторіїв, пілюль.
6.4. Апарати і пристрої, що використовуються в технології ін’єкційних і очних лікарських форм, особливості їх застосування. 

Тема 34. ОПТИМІЗАЦІЯ ТЕХНОЛОГІЇ ПОРОШКІВ В УМОВАХ АПТЕКИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Порошки як лікарська форма, їх біофармацевтична оцінка, класифікація. Вимоги державної фармакопеї  до порошків. 

2. Стадії технологічного процесу приготування простих і складних порошків.
3. Фактори, що впливають на порядок змішування інгредієнтів при готуванні складних порошків.
4. Апаратура, що використовується .для подрібнення, змішування і дозування  порошків.

5. Приготування простих порошків.
6. Технологія окремих прописів багатокомпонентних порошків (4-5 прописів). 

7. Приготування порошків з отруйними і сильнодіючими речовинами. Тритурації, їх приготування, зберігання і використання для приготування порошків.
8. Приготування складних порошків з різними лікарськими речовинами, що відрізняються фізико-хімічними властивостями.

9. Аналіз відповідності умов і технології порошків вимогам нормативних документів. 
10. Оцінка якості, упаковка та зберігання порошків.
11. Вдосконалення технології порошків.

Висновки можуть містити рекомендації щодо оптимізації приготування порошків в умовах аптеки.

Тема 35. РІДКІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ ДЛЯ ВНУТРІШНЬОГО ВЖИВАННЯ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1.  Характеристика рідких лікарських форм для внутрішнього вживання, їх біофармацефтична оцінка.

2. Аналіз рецептури рідких ЛФ для внутрішнього вживання залежно від складності, типу дисперсних систем та ін..
3. Способи одержання води очищеної в аптеці. Апаратура для одержання води. Умови зберігання води.
4. Характеристика розчинників для рідких лікарських форм.

5. Підготовка посуду, допоміжних матеріалів для приготування рідких ЛФ (миття, сушіння, стерилізація, зберігання).
6. Допоміжні речовини, що використовуються для стабілізації гетерогенних рідких лікарських форм (приклади з рецептури аптеки).

7. Технологія складних рідких лікарських форм, що найчастіше зустрічаються в рецептурі аптеки (3 - 4 прописи).
8.  Основні технологічні стадії приготування рідких лікарських форм.

9. Правила приготування рідких лікарських форм масо-об’ємним способом. Нормативні документи.
10. Перевірка доз отруйних і сильнодіючих лікарських речовин в мікстурах.
11. Використання бюреткової системи при готуванні рідких лікарських форм.
12. Засоби малої механізації,  які використовуються при готуванні рідких лікарських форм.
13. Аналіз відповідності технології, оформлення і відпуску рідких ЛФ вимогам нормативних документів.
14. Приклади несумісних поєднань компонентів в рідких лікарських формах. Способи усунення несумісностей.

15. Оцінка якості, упаковка, оформлення і зберігання рідких лікарських форм.
Висновки можуть містити рекомендації по вдосконаленню технології і якості РЛФ для внутрішнього вживання.
Тема 36. ОПТИМІЗАЦІЯ ТЕХНОЛОГІЇ РІДКИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Класифікація рідких лікарських форм залежно від шляхів введення,типу дисперсних систем.
2. Основні технологічні стадії приготування рідких ЛФ. 

3. Характеристика розчинників та інших  допоміжних речовин, що використовуються при готуванні рідких лікарських формах. 

4. Правила приготування рідких лікарських форм масо-об’ємним методом.

5. Приклади приготування рідких лікарських форм із утрудненою технологією.
6. Шляхи усунення несумісностей при готуванні рідких лікарських форм.
7. Шляхи удосконалення технології і якості рідких лікарських форм в аптеці:
7.1. Використання концентрованих розчинів та бюреткової системи.
7.2. Приготування "сухих" мікстур;
7.3. Приготування концентрованих розчинів;

7.4. Використання консервантів;

7.5. Приготування внутрішньо-аптечних заготовок;

7.6. Використання засобів малої механізації.

Висновки можуть містити рекомендації щодо раціонального приготування рідких лікарських форм в аптеці і шляхи їх удосконалення.
Тема 37. ПРИГОТУВАННЯ ГЕТЕРОГЕННИХ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ В АПТЕЦІ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Класифікація рідких лікарських  форм залежно від типу дисперсних систем.

2. Суспензії та емульсії як лікарські форми, їх біофармацевтична оцінка.

3. Агрегативна та сидиментаційна стійкість суспензій і емульсій. Фактори, що впливають на стійкість гетерогенних систем.

4. Емульгатори та стабілізатори, їх класифікація, характеристика.

5. Механізм дії стабілізаторів та емульгаторів.

6. Приготування суспензій в аптеці.

7. Приготування олійних емульсій в аптеці.

8. Аналіз екстемпоральної рецептури відносно суспензій та емульсій.

9. Засоби малої механізації в технології суспензій та емульсій.

10. Основні напрямки вдосконалення технології і якості гетерогенних лікарських форм.

11. Номенклатура суспензій та емульсій заводського виробництва, наявних в аптеці.

12. Оцінка якості гетерогенних систем.

Тема 38. СПИРТОВІ РОЗЧИНИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Характеристика рідких лікарських форм для зовнішнього застосування.

2. Вимоги до неводних розчинників.

3. Характеристика спирту етилового, як розчинника.

4. Розведення етилового спирту, алкоголеметричні таблиці.

5. Внутрішньо-аптечне заготовлення спиртових розчинів.

6. Визначення концентрації етилового спирту у водно-спиртових сумішах.

7. Аналіз рецептури спиртових розчинів (відносно загальної екстемпоральної рецептури (%), залежно від складності прописів, медичного призначення та ін.).

8. Особливості технології спиртових розчинів.

9. Аналіз відповідності технології, оформлення та відпуску спиртових розчинів вимогам нормативної документації.

10. Несумісні поєднання компонентів у спиртових розчинах. Способи усунення несумісностей.

11. Оцінка якості, оформлення та відпуск спиртових розчинів.

12. Облік етилового спирту в аптеці. Нормативні документи.

Тема 39. КРАПЛІ ДЛЯ ВНУТРІШНЬОГО ТА ЗОВНІШНЬОГО ЗАСТОСУВАННЯ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Характеристика крапель як лікарської форми. Класифікація. Вимоги до них.

2. Краплі для внутрішнього вживання.

2.1. Перевірка доз отруйних і сильнодіючих речовин в краплях для внутрішнього вживання:

2.2. Особливості технології крапель – водних розчинів лікарських речовин.

2.3. Технологія крапель – розчинів лікарських речовин у суміші настойок та інших препаратів.

3. Аналіз прописів крапель (%) відносно загальної рецептури, залежно від медичного призначення, виду розчинника та ін.

4. Технологія окремих прописів крапель для внутрішнього вживання (2-3 прописи).

5. Технологія окремих прописів крапель для зовнішнього застосування (вушні, зубні краплі, в ніс та ін. (2-3 прописи).

6. Приготування крапель на неводних розчинниках. Евтектичні суміші.

7. Номенклатура внутрішньо-аптечної заготівлі крапель і концентратів для приготування крапель.

8. Упаковка та оцінка якості крапель.

Тема 40. РОЗЧИНИ ВМС ТА КОЛОЇДНІ РОЗЧИНИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Характеристика високомолекулярних сполук, їх роль в технології лікарських форм.
1.1. Класифікація високомолекулярних сполук (ВМС).
1.2. Процес розчинення ВМС.
1.3. Процеси, що відбуваються при зберіганні розчинів ВМС.
1.4. Приготування розчинів ВМС необмежено і обмежено набрякаючих.

2. Характеристика колоїдних розчинів.
2.1. Розчини захищених колоїдів. Принцип “захисту”.
2.2. Розчини напівколоїдів.

3. Аналіз екстемпоральної рецептури аптеки відносно розчинів ВМС, колоїдів та напівколоїдів (%).

4. Технологія розчинів захищених колоїдів та напівколоїдів (2 - 3 прописи).

5. Явища несумісності в прописах з ВМС і колоїдних розчинах.

6. Оцінка якості розчинів ВМС і колоїдних, зберігання та оформлення до відпуску.

Тема 41. ВОДНІ ВИТЯЖКИ З ЛІКАРСЬКОЇ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Характеристика настоїв та відварів як дисперсних систем і лікарських форм.

2. Теоретичні основи процесу екстрагування діючих речовин з рослинної сировини.

3. Фактори, що  впливають на процес вилучення діючих речовин з рослинної сировини.

4. Правила приготування настоїв та відварів. Додавання до них різних лікарських речовин згідно вимог нормативних документів.

5. Особливості приготування багатокомпонентних водних витяжок з одно- і різноплановим режимом настоювання.

6. Апаратура, що застосовується для приготування настоїв та відварів.

7. Особливості приготування водних витяжок з лікарської рослинної сировини, що вміщує алкалоїди, серцеві глікозиди, ефірні олії, дубильні речовини, антраглікозиди, слизи та інші.

8. Авторські прописи водних витяжок (мікстура Траскова, Кватера, Дрягіна, Равкіна та інші.).

9.  Приготування водних витяжок з використанням екстрактів-концентратів і додавання до них різних лікарських речовин.

10. Аналіз відповідності технології водних витяжок в аптеці вимогам нормативних документів.

11. Приклади утруднених і несумісних поєднань лікарських речовин у водних витяжках, що зустрічаються в аптеці. Способи усунення цих утруднень.

12. Оцінка якості, оформлення до відпуску і зберігання водних витяжок відповідно до вимог ДФУ та інших нормативних документів.

13. Апаратура та засоби малої механізації для приготування водних витяжок.

Висновки можуть містити рекомендації по вдосконаленню технології і якості водних витяжок.

Тема 42. ПЕРСПЕКТИВИ ВИКОРИСТАННЯ В АПТЕЧНІЙ ПРАКТИЦІ НЕФАРМАКОПЕЙНОЇ РОСЛИННОЇ СИРОВИНИ 
Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Загальні відомості про лікарську рослинну сировину, що використовується в офіційній медицині. Лікарські форми, способи одержання і дозування.

2. Лікувальні та лікарські рослини в медицині.

3. Форми лікарських препаратів з рослин та способи їх використання.

4. Досвід народної медицини про цілющі властивості харчових рослин, їх значення в лікувальному харчуванні. Дієтичні страви.

5. Засоби рослинного походження в косметології і дерматології.

6. Умови і терміни зберігання рослинної сировини в аптеці, відповідність вимогам АНД.

7. Аналіз прописів лікарських форм з нефармакопейної рослинної сировини.

8. Лікарські збори з нефармакопейної рослинної сировини.

9. Технологія деяких лікувальних і косметичних засобів з рослинної сировини.

10. Рецепти народної медицини.

Висновки можуть містити рекомендації по використанню та розширенню асортименту лікарських форм з нефармакопейної рослинної сировини.

Тема 43. МАЗІ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Мазі як лікарська форма. Класифікація мазей.

2. Мазева основа як активний носій лікарських речовин.
2.1. Класифікація мазевих основ.
2.2. Принцип підбору основи для приготування мазей.
2.3. Поверхнево-активні речовини, що застосовуються при готуванні емульсійних мазей.

3. Аналіз рецептури мазей залежно від їх медичного призначення, типу дисперсної системи, складу і виду основи (%).

4. Номенклатура основ і емульгаторів, які використовуються для готування мазей.

5. Найбільш поширені прописи гомогенних і гетерогенних мазей, що  готуються екстемпорально.

6. Прописи ВАЗ і концентратів мазей.

7. Приготування мазей різних типів (гомогенних, гетерогенних).

8. Технологія приготування комбінованих мазей, захисних паст або лікувально-косметичних кремів.

9. Прилади і засоби малої механізації, що використовуються для готування і контролю якості мазей.

10. Приклади несумісних або нераціональних поєднань лікарських і допоміжних речовин в мазях. Способи подолання утруднень (несумісностей).

11. Вплив різних факторів на терапевтичну активність мазей.

12. Контроль якості і зберігання мазей. Аналіз відповідності умов і технології мазей вимогам АНД.

Тема 44. ПРИНЦИП ПІДБОРУ МАЗЕВИХ ОСНОВ ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ МАЗЕЙ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Мазі, як лікарська форма. Класифікація мазей за медичним призначенням.

2. Номенклатура і класифікація мазевих основ.

3. Вимоги до основ мазей з урахуванням впливу фармацевтичних факторів на біологічну доступність лікарських речовин.

4. Аналіз рецептури мазей залежно від їх медичного призначення, типу дисперсної системи, складу і природи основи.

5. Асортимент основ і емульгаторів, що використовуються для приготування мазей в аптеці.

6. Аналіз впливу природи основи на біологічну доступність лікарських речовин з мазей.

7. Аналіз вибору основи для лікувально-косметичних кремів залежно від часу і способу застосування.

8. Вибір основи для готування мазей при відсутності відповідних вказівок лікаря. 

9. Вплив природи основи або її компонентів на швидкість і механізм вивільнення лікарських речовин з мазей.

10. Поверхнево-активні речовини, як компоненти емульсійних основ. Використання комплексних емульгаторів.

11. Принципи підбору основи для приготування мазей різних напрямків дії.

12. Принцип підбору компонентів основи для приготування лікувально-косметичних кремів.

13. Вплив основ або їх компонентів на якість і зберігання мазей.

Висновки можуть містити рекомендації щодо раціонального використання мазевої основи відповідно до призначення мазі.

Тема 45. СУПОЗИТОРІЇ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Супозиторії як лікарська форма. Класифікація супозиторіїв. Вимоги державної фармакопеї до супозиторіїв.

2. Супозиторні основи: вимоги до основ, класифікація, характеристики основних груп супозиторних основ.

3. Способи приготування супозиторіїв. Розрахунки кількості супозиторної основи. Особливості введення лікарських речовин в супозиторії.

4. Оцінка якості супозиторіїв.

5. Правила зберігання, упаковки та відпуску супозиторіїв.

6. Біофармацевтична оцінка супозиторіїв як лікарської форми, шляхи удосконалення їх технології, методів оцінки якості.

7. Засоби малої механізації, що використовуються для приготування супозиторіїв. 

Висновки можуть містити рекомендації по удосконаленню технології і якості супозиторіїв.

Тема 46. ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ В УМОВАХ АПТЕК

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Парентеральний шлях введення лікарських форм.

2. Характеристика ін’єкційних лікарських форм, вимоги ДФ ХІ.

3. Обґрунтування необхідності асептичних умов приготування ін’єкційних лікарських форм.

4. Асептика в аптеці, способи її забезпечення. Нормативні документи, що регламентують асептичні умови приготування лікарських форм.

5. Стерилізація в технології лікарських форм.
5.1. Методи стерилізації допоміжних матеріалів, лікарських речовин та ін’єкційних розчинів.
5.2. Апаратура для стерилізації різних об’єктів.
5.3. Контроль надійності стерилізації.

6. Пірогенні речовини, їх вплив на організм людини.

7. Методи визначення пірогенності лікарських форм. Способи депірогенізації фармацевтичних препаратів і води для ін’єкцій.

8. Аналіз умов одержання води для ін’єкцій, зберігання і подавання в асептичний блок аптеки. 

9. Розчинники  для  приготування ін’єкційних лікарських форм.
9.1. Вода для ін’єкцій, способи одержання, зберігання, транспортування її на робочі місця в аптеці.
9.2. Контроль якості води для ін’єкцій.

10. Забезпечення чистоти ін’єкційних розчинів від механічних включень. Апаратура, що використовується для фільтрування, контроль чистоти розчинів.

11. Методи фільтрування ін’єкційних розчинів.
11.1. Фільтрувальні матеріали та установки для фільтрування;

11.2. Мембранна фільтрація у технології ін’єкційних розчинів.

12. Вплив таро-закупорювальних засобів на якість розчинів для ін’єкцій.

13. Основні напрямки вдосконалення технології і якості ін’єкційних розчинів. Нормативні документи.

Висновки можуть містити рекомендації щодо якості ін’єкційних лікарських форм.

Тема 47. ОПТИМІЗАЦІЯ ТЕХНОЛОГІЇ РОЗЧИНІВ ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ В АПТЕКАХ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Вимоги ДФУ. До ін’єкційних лікарських форм.

2. Фактори, що впливають на стабільність розчинів для ін’єкцій.

3. Механізми розкладу лікарських речовин в розчинах.

4. Шляхи забезпечення стабільності ін’єкційних розчинів.
4.1. Допоміжні речовини, що використовуються для забезпечення стабільності розчинів;

4.2. Принципи підбору стабілізаторів;

4.3. Допоміжні речовини для стабілізації розчинів для ін’єкцій.

5. Аналіз відповідності умов приготування і технології окремих розчинів вимогам нормативних документів.

6. Апаратура і засоби малої механізації, що використовуються в аптеці для приготування розчинів для ін’єкцій 

7. Утруднені прописи на ін’єкційні розчини. Способи усунення утруднень.

Висновки можуть містити рекомендації по удосконаленню якості розчинів для ін’єкцій.

Тема 48. БАГАТОКОМПОНЕНТНІ РОЗЧИНИ ДЛЯ ІНФУЗІЙ І ПЕРСПЕКТИВИ ЇХ УДОСКОНАЛЕННЯ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Характеристика і класифікація розчинів для інфузій, їх відмінності від ін’єкційних розчинів.

2. Вимоги ДФ та інших нормативних документів до розчинів для інфузій.

3. Значення ізотонічності інфузійних розчинів для організму.

4. Способи розрахунку ізотонічних концентрацій.

5. Осмолярність (осмоляльність) інфузійних розчинів, її значення для підтримання осмотичного гомеостазу організму.

6. Методи визначення осмолярності інфузійних розчинів.

7. Розрахунок осмолярності окремих розчинів для інфузій.

8. Аналіз відповідності умов приготування розчинів і технологічного процесу вимогам нормативних документів.

9. Технологія окремих прописів полііонних інфузійних розчинів.

10. Технологія багатокомпонентних розчинів для інфузій і контроль їх якості.

11. Упаковка і зберігання інфузійних розчинів. Вплив таро-закупорювальних засобів на стабільність розчинів.

12. Засоби малої механізації, що використовуються в технології інфузійних розчинів.

13. Перспективи вдосконалення якості багатокомпонентних розчинів для інфузій.

Висновки можуть містити рекомендації щодо вдосконалення технології і якості розчинів для інфузій.

Тема 49. ОЧНІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Особливості анатомічні і фізіологічні особливості органу зору.

2. Механізм всмоктування лікарських речовин з очних лікарських форм.

3. Класифікація очних лікарських форм.

4. Очні краплі, вимоги до них нормативної документації та способи забезпечення цих вимог.

5. Технологічна схема готування очних крапель.

6. Аналіз рецептури очних лікарських форм: відносно загальної екстемпоральної рецептури (%), за різновидністю лікарських форм.

7. Офтальмологічні розчини, вимоги до них та реалізація цих вимог в умовах аптеки.

8. Аналіз відповідності технології та умов приготування очних крапель і офтальмологічних розчинів вимогам нормативної документації.

9. Асортимент концентрованих розчинів, що використовують для готування очних крапель.

10. Основи для очних мазей, вимоги до них, характеристика.

11. Особливості технологій очних мазей.

12. Технологія складних прописів очних крапель, розчинів та мазей (4 - 5 прописи).

13. Вдосконалення технології і якості очних лікарських форм.

14. Використання засобів малої механізації при готуванні очних лікарських форм.

Тема 50. ДИТЯЧІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

Альтернативні теми

· Тверді дитячі лікарські форми (порошки, таблетки).

· Рідкі гомогенні дитячі лікарські форми (розчини для внутрішнього та зовнішнього застосування).

· Рідкі гетерогенні дитячі лікарські форми (суспензії, емульсії).

· М’які дитячі лікарські форми (лініменти, мазі, пасти).

· Особливості технології супозиторіїв, як дитячої лікарської форми.

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Анатомо-фізіологічні особливості дитячого організму.

2. Особливості прописування, дозування, приготування та відпуску лікарських форм для дітей. АНД, що регламентує дані вимоги.

3. Види лікарських форм і шляхи їх введення – визначальні фактори терапевтичної ефективності. Перспективні дитячі лікарські форми.

4. Окремі складні прописи дитячих форм, їх технологія (4-5 прописи).

5. Асортимент допоміжних речовин у технології лікарських форм для дітей.

6. Лікарські препарати для дітей заводського виробництва.

7. Аналіз відповідності умов приготування, технології і упаковки лікарських форм для дітей сучасним вимогам.

8. Приклади утруднених і несумісних прописів, що зустрічаються в рецептурі та способи усунення утруднень.

9. Біофармацевтичні аспекти оральних лікарських форм для дітей. Рідкі лікарські форми. Використання коригуючих речовин для покращення смаку і запаху ліків.

10. Ректальні лікарські форми, перспективи створення. Асортимент допоміжних речовин, що використовуються при готуванні ректальних форм.

11. Фармацевтичні аерозолі, мазі та інші види лікарських форм (капсули, мікрокапсули, кондитерські форми).

12. Упаковка лікарських форм для дітей.

Тема 51. УТРУДНЕНІ ВИПАДКИ ПРИГОТУВАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ. НЕСУМІСНІ ПОЄДНАННЯ ІНГРЕДІЄНТІВ У ЛІКАРСЬКИХ ФОРМАХ

Альтернативні теми

· Утруднені випадки приготування порошків. Несумісні поєднання інгредієнтів у порошках.

· Утруднені випадки приготування рідких лікарських форм. Несумісні поєднання інгредієнтів у рідких лікарських формах.

· Утруднені випадки приготування м’яких лікарських форм. Несумісні поєднання інгредієнтів у м’яких лікарських формах.

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Утруднені випадки приготування лікарських форм, їх різновидності.

2. Поняття “фармацевтичні несумісності”, визначення і класифікація.

3. Причини, що зумовлюють фізичні, фізико-хімічні та хімічні несумісності.

4. Фактори, що впливають на сумісність інгредієнтів в різних лікарських формах, їх стабільність.

5. Особливості проявлення несумісності в різних лікарських формах.

6. Способи усунення несумісностей.

7. Аналіз рецептури аптеки за період виробничої практики відносно несумісних прописів із утрудненою технологією.

8. Приклади рецептурних прописів із утрудненою технологією, причини утруднень, та шляхи їх подолання.

9. Приклади несумісних поєднань інгредієнтів в рецептурних прописах, причини несумісності, способи їх усунення

10. Деонтологічні, технологічні та правові аспекти проблеми фармацевтичних несумісностей.

Тема 52. ГОМЕОПАТИЧНІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

Альтернативні теми
· Методи виробництва матричних гомеопатичних препаратів рослинного походження та їх контроль якості.

· Комплексні гомеопатичні препарати вітчизняного виробництва (“NHU” м. Київ, “Арніка” м. Харків).

· Комплексні гомеопатичні препарати німецької фірми “DHU”.

· Комплексні гомеопатичні препарати німецької фірми “Heel”. Принципи ізопатії.

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Гомеопатичний метод  терапії, актуальність і можливості.

2. Історія розвитку гомеопатії. Українська школа гомеопатії.

3. Основні принципи гомеопатії.

4. Правила виписування гомеопатичних рецептів.

5. Номенклатура робочих розведень, що використовуються для приготування гомеопатичних лікарських форм.

6. Готування основних гомеопатичних препаратів відповідно до вимог нормативної документації.

7. Технологія приготування  гомеопатичних лікарських форм (розведень, крупинок, мазей та ін.).

8. Аналіз особливостей приготування гомеопатичних лікарських форм порівняно з алопатичними.

9. Рецептура гомеопатичних лікарських форм заводського та екстемпорального виготовлення.

10. Контроль якості гомеопатичних препаратів.

Висновки можуть містити рекомендації щодо раціонального приготування лікарських форм з урахуванням принципів гомеопатії.

Тема 53. ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ В ГЕРІАТРІЇ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Зміни, які відбуваються в організмі при старінні.

2. Особливості терапії хворих похилого віку.

3. Характеристика та вимоги до геріатричних лікарських форм.

4. Асортимент готових лікарських форм та засобів екстемпорального приготування для хворих похилого віку.

5. Упакування, оформлення до відпуску, контроль якості геріатричних лікарських препаратів.

6. Деонтологічні аспекти відпуску лікарських засобів геріатричним хворим.

Тема 54. ЕКСТЕМПОРАЛЬНІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ, ЩО ЗАСТОСОВУЮТЬСЯ В ДЕРМАТОЛОГІЇ

Альтернативні теми

· ... при псоріазі

· ... при екземі

· ... при фурункульозі

· ... при себореї (вуграх звичайних)

· ... при алергічних дерматозах

· ... при трофічних виразках

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Етіологія і патогенез дерматологічних захворювань.

2. Характеристика лікарських форм для зовнішнього застосування.
3. Лікарські субстанції, які використовуються для лікування дерматологічних захворювань.
4. Склад та технологія приготування лікарських форм, які використовуються в дерматології.
Тема 55. ВИКОРИСТАННЯ ЛІКАРСЬКИХ І ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН В ТЕХНОЛОГІЇ ЛІКАРСЬКИХ ФОРМ

Альтернативні теми

· Коларгол, протаргол, іхтіол, дьоготь.

· Цинку оксид, тальк, біла глина, ксероформ.

· Дерматол, фурацилін, етакридину лактат, стрептоцид.

· Сірка, натрій тетраборат, кислота саліцилова, йод. 

· Калію йодид, срібла нітрат, анальгін, анестезин.

· Камфора, ментол, фенілсаліцилат, хлоралгідрат. 

· Метилцелюлоза, аеросил, ПЕГ (400, 4000, 6000). 

· Крохмаль, твіни, желатина, димексид.

· Спирт етиловий, гліцерин, вазелінова олія та інші.

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині
1. Джерела одержання лікарської чи допоміжної речовини.

2. Фізико-хімічна характеристика. АНД, що характеризують якість речовин.

3. Фармакопейні й мануальні прописи, що вміщують вказану субстанцію. АНД на лікарські препарати.

4. Екстемпоральні рецепти з вказаною речовиною: порошки, розчини, суспензії, емульсії, мазі, креми, лініменти, супозиторії і т.д. Приклади з описом технології та застосування лікарських засобів.

5. Аналіз рецептури аптек.

Тема 56. ЛІКУВАЛЬНО-КОСМЕТИЧНІ ЗАСОБИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Характеристика лікувально-косметичних засобів.

2. Класифікація косметичних препаратів залежно від призначення (гігієнічні, лікувальні, декоративні).

3. Класифікація лікувально-косметичних кремів (жирові, емульсійні, безжирові, лосьйони, захисні мазі, пасти).

4. Вимоги до косметичних лікарських препаратів.

5. Принципи підбору допоміжних речовин для приготування лікувально-косметичних кремів.

6. Технологія лікувально-косметичних кремів залежно від типу емульсії і властивостей допоміжних речовин.

Тема 57. ВЕТЕРИНАРНІ ЛІКАРСЬКІ ФОРМИ

Питання, які можуть бути розкриті в основній частині

1. Особливості і завдання ветеринарної фармації.

2. Правила виписування рецептів на ветеринарні ліки.

3. Особливості ветеринарної рецептури.

4. Лікарські форми, що використовуються у ветеринарії.

5. Спеціальні лікарські форми: болюси, кашки, гранули.

6. Технологія ветеринарних лікарських форм.

7. Роль допоміжних речовин при готуванні ветеринарних ліків.

8. Удосконалення ветеринарних лікарських форм.
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