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	1. Загальна інформація про навчальну дисципліну
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	Обсяг навчальної дисципліни
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	Мова викладання
	Українська

	Підсумковий контроль
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	Розробник
	Хуртіна Наталя Анатоліївна – викладач хіміко-технологічних дисциплін,    перша кваліфікаційна категорія
 Контактна інформація: khurtina2020@gmail.com

	2. Опис дисципліни

	Мета дисципліни – ознайомлення здобувачів освіти із сучасними методами виробництва лікарських препаратів, вимогами до лікарських форм, стадіями технологічного процесу, впливом фармацевтичних факторів на бiодоступнiсть лікарських речовин, стабільність лікарських форм, сучасними видами упаковки, оцінкою якості.  
В  результаті вивчення навчальної дисципліни здобувач освіти повинен знати:
· основні поняття і терміни технології ліків; 
· сучасні вимоги нормативної документації, що регламентує технологію та контроль якості лікарських засобів та готових лікарських препаратів в Україні та за кордоном;  
· вплив фізико-хімічних властивостей лікарських речовин на технологію лікарських форм; 
· порядок ведення виробничої документації технологічного процесу; 
· теоретичні основи виробничих процесів одержання готових лікарських форм, галенових та максимально очищених препаратів; 
· сучасні вимоги до виробництва лікарських препаратів та форм, включаючи вимоги належної виробничої практики (GМР); 
· основні етапами по-стадiйного контролю, стандартизації, бiофармацевтичної оцінки лікарських препаратів; сучасні етапами створення лікарських засобів, з використанням сучасних стандартів в дослідженнях та виробництві лікарських препаратів; загальну структуру й принципи організації та управління хіміко-технологічними процесами;
Вміти:
· на основі теоретичних знань вміти аналізувати дію лікарських засобів за сукупністю їх фармакологічних ефектів, механізмів дії та фармако-кінетичних параметрів; 
· користуватися нормативною, довідковою та науковою літературою для вирішення професійних завдань; працювати на обладнанні та апаратурі для одержання готових і проміжних продуктів;
·  враховуючи властивості лікарських речовин і допоміжних матеріалів, знаходити оптимальний варіант у способах приготування лікарських засобів; сформувати вміння розрахувати кiлькiсть компонентів пропису, загальний об’єм або масу лікарського препарату;  
· розв’язувати окремі науково-дослідні та науково-прикладні задачі в області технології лікарських препаратів; 
· проводити фізико-хімічні і технологічні дослідження готової продукції; 
· оцінювати якість приготовленого препарату згідно з НТД; 
· дотримуватись умов зберігання та виду упаковки з метою забезпечення стабільності лікарських форм; 
· оформляти готову лікарську форму, напівфабрикати та результати якості продукції; 
· дотримуватись правил охорони працi та технiки безпеки.

	3. Зміст навчальної дисципліни

	 Розділ 1 Загальні питання технології ліків
Тема 1.1 Загальні принципи організації виробництва готових лікарських форм.
Характеристика технологічного процесу виробництва готових лікарських засобів. Нормативно-технічна документація у виробництві готових лікарських засобів.
Тема 1.2 Характеристика технологічного процесу. 
Компоненти технологічного процесу. Стадія та операція. Безперервний та періодичний технологічний процес. Виробничий потік. Загальні поняття: сировина, напівфабрикат, готовий продукт. Схеми виробництва.
Тема 1.3 Нормативно-технічна документація у виробництві готових лікарських засобів
Технологічний та технічний  регламенти. Матеріальний баланс. Технологічний вихід, витрата, розхідний коефіцієнт та розхідні норми. Технологічний пропис. Тепловий баланс. Енергетичний баланс. Апаратурні схеми. Умовні позначення .
Тема 1.4 Допоміжні речовини у фармацевтичному виробництві.
Роль та вимоги до допоміжних речовин. Класифікація за природою: природні, синтетичні та напівсинтетичні.
Розділ 2 Технологія лікарських препаратів
Тема 2.1 Тверді лікарські засоби
	Тема 2.1.1 Порошки та збори.
	Технологія приготування порошків та зборів. Автоматичні дозатори для фасування порошків. Складання матеріального балансу. Брикетовані збори, технологія брикетування. Технологічна та апаратурна схеми.
Тема 2.1.2 Таблетки.
Номенклатура таблеток. Групи допоміжних речовин. Вплив допоміжних речовин та розріджувачів на терапевтичну активність лікарських речовин таблеток. Стадії технологічного процесу одержання таблеток. Пряме пресування. Гранулювання сухе, вологе, змішане, структурне. Покриття таблеток оболонками. Тритураційні таблетки. Оцінка якості таблеток. Контрольні прилади. Фасування та пакування таблеток.
Тема 2.1.3 Лікарські засоби в желатинових капсулах. Мікрокапсули
Види медичних капсул. Асортимент і властивості формоутворюючих та допоміжних речовин, які використовуються у виробництві желатинових капсул Особливості приготування желатинової основи. Способи виробництва медичних капсул. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Будова мікрокапсул. Характеристика оболонок мікрокапсул. Методи мікрокапсулювання. Стандартизація. Лікарські форми, що одержують на основі мікрокапсул.
Тема 2.2 Рідкі лікарські засоби
Тема 2.2.1 Водопідготовка.
Стандартів якості та безпеки. Вода очищена, високоочищена та для ін'єкцій. Обладнання для водопідготовки. Дистиляція. Зворотній осмос.
Тема 2.2.2 Медичні розчини.
Класифікація розчинів та номенклатура розчинів. Приготування розчинів на хіміко-фармацевтичних підприємствах. Шляхи інтенсифікації процесів розчинення. Способи очищення розчинів. Стандартизація розчинів за вмістом діючих речовин та густиною. Фасування та упакування розчинів.

Тема 2.2.3 Сиропи.
Класифікація та технологія сиропів
Тема 2.2.4 Виробництво екстракційних препаратів.
Характеристика екстракційних препаратів з рослинної лікарської сировини. Підготовка сировини. Ситовий аналіз, поруватість, величина поверхні сировини, коефіцієнт поглинання. Класифікація та сучасний асортимент екстрагентів. Основні закономірності екстрагування капілярнопористої сировини з клітинною структурою. Шляхи інтенсифікації масообміну. Способи екстрагування. Настойки. Класифікація, номенклатура. Методи одержання настойок. Мацерація. Перколяція. Технологія приготування. Стандартизація та зберігання настойок. Рідкі екстракти. Методи очищення від баластних речовин, стандартизація. Густі та сухі екстракти. Номенклатура водних густих, сухих екстрактів. Олійні екстракти. Способи одержання. Екстрагування зрідженими газами. Методи очищення.
	Тема 2.2.5 Промислове виробництво лікарських засобів для парентерального застосування. 
Джерела механічних забруднень ін'єкційних розчинів. Вимоги до виробництва стерильних ліків. Розчинники для ін'єкційних розчинів. Скло для ін'єкційних розчинів. Типи ампул. Виробництво ампул. Формування флаконів. Підготовка їх до наповнення. Підготовка ампул до наповнення. Розкриття ампул. Способи миття ампул та флаконів. Приготування ін'єкційних розчинів у промислових умовах. Шляхи стабілізації ін'єкційних розчинів. Методи виявлення та вилучення пірогенів. Очищення розчинів. Стерилізуюча фільтрація та ультрафільтри. Методи наповнення ампул. Контроль якості запаювання. Способи стерилізації ін'єкційних розчинів. Маркування та упакування ампул та флаконів. Інфузійні розчини. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Порошки для стерильних розчинів. Ліофілізація. Створення поточних ліній.
Тема 2.2.6 Очні лікарські засоби.
Вимоги до очних лікарських форм. Особливості промислової технології очних крапель. Одержання водних та масляних розчинів. Контроль якості. Фасування та пакування очних крапель. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Очні лікарські плівки. Характеристика основ. Обладнання. Стандартизація. Фасування та пакування очних плівок. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Упаковка одноразового використання, тюбики-крапельниці.
Тема 2.3 М'які лікарські засоби та газоподібні лікарські засоби
Тема 2.3.1 Мазі.
Мазеві основи та допоміжні речовини у промисловому виробництві мазей. Конструктивні особливості та принцип роботи апаратури. Сучасні методи оцінки стабільності та ефективності мазей. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Перспективи розвитку виробництва та наукового дослідження мазей.
Тема 2.3.2 Пластирі та гірчичники.
Номенклатура пластирів та гірчичників. Рідкі пластирі. Асортимент допоміжних речовин. Характеристика технологічних стадій (одержання пластирних мас, намазування та сушіння пластирів тощо). Оцінка якості. Технологічна та апаратурна схеми виробництва.
Тема 2.3.3 Супозиторії. Медичні олівці. Медичні мила та мильно-крезолові препарати
Класифікація та характеристика супозиторних основ. Промислові методи виготовлення. Стандартизація. Технологічне обладнання для виробництва та пакування супозиторіїв. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Перспективи розвитку ректальних та вагінальних лікарських форм: розширення асортименту допоміжних речовин, механізація та автоматизація процесу виробництва та упакування.
Медичні олівці. Характеристика. Класифікація олівців та основ. Особливості технології виготовлення від фізико-хімічних властивостей основ. Промислове одержання різних типів олівців. Технологічне обладнання. Оцінка якості. Упакування та зберігання. 
Медичні мила та мильно-крезолові препарати. Особливості технології. Номенклатура. Обладнання. Оцінка якості.

Тема 2.3.4 Лікарські засоби, що знаходяться під тиском.
Характеристика та класифікація лікувальних аерозолів. Аерозолі для інгаляцій та зовнішнього застосування. Допоміжні речовини для одержання аерозолів. Пропеленти. Концентрат-розчин, емульсії, суспензії. Аерозольні балони. Клапанно-розпилювальна система. Способи наповнення аерозольних балонів. Оцінка якості аерозольної упаковки. Точність дозування вмісту упаковки. Якісний та кількісний склад. Номенклатура. Інгаліпт. Каметон. Фуропласт та ін. Технологічна та апаратурна схеми виробництва. Перспективи розвитку виробництва та наукового дослідження аерозолів.
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