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Sylabus

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa modutu/przedmiotu

Grupa szczegétowych efektéw

TECHNOLOGIA POSTACI LEKU II ksztatcenia

Kod grupy | Nazwa grupy
C ANALIZA,
SYNTEZA |
TECHNOLOGIA
LEKOW

Wydziat

Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej

Kierunek studiow

Farmacja

Specjalnosci

Poziom studiow

jednolite magisterskie X
| stopnia [J

Il stopnia [

[l stopnia [
podyplomowe [

Forma studiow

X stacjonarne X niestacjonarne

Rok studiéw milv Semestr X zimowy (semestr VII)
studiow: X letni (semestr VI)
Typ przedmiotu X obowigzkowy
U ograniczonego wyboru
[ wolny wybor/ fakultatywny
Rodzaj przedmiotu X kierunkowy [1podstawowy
Jezyk wyktadowy X polski [Jangielski [Jinny
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac [J na X
Liczba godzin
Forma ksztatcenia
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Semestr zimowy:
Katedra i Zaktad
Technologii - - - |- - 90 |- - - - |- - | 110 |-
Postaci Leku

Semestr letni
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Katedra i Zaktad

Technologii 40 |- |- |- - - - . - - - I B}
Postaci Leku

Razem w roku: 240

KatedraiZaktad | 40 | - |- |- - 90 | - - - - - - 110 -

Technologii
Postaci Leku

Cele ksztatcenia:

> C1. Wtasciwosci, metod otrzymywania i zastosowania substancji pomocniczych stosowanych w
przemystowej produkcji lekdw.
» C2. Nazewnictwo, skfad, struktura i wtasciwosci poszczegdlnych postaci leku.
» (3. Metody sporzadzania ptynnych, potstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjne;j i
przemystowej oraz zasady pracy urzadzen do ich wytwarzania.
» (4. Metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktow leczniczych,
substancji i materiatéw.
» (C5. Podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w technologii wytwarzania
postaci leku.

Y V VY

leczniczych.

C6. Wptyw parametréw procesu technologicznego na wtasciwosci postaci leku.
C7. Rodzaje opakowan i ich doboru w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci leku.
C8. Trwatosc i stabilnosc¢ leku podczas przechowywania, metody badania trwatosci produktow

Macierz efektow ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych

efektow ksztatcenia oraz formy realizacji zajeé:

Metody weryfikacji
Numer efektu o Forma zajec
) Numer efektu i ) ) osiaggniecia
ksztatcenia ) Student, ktdry zaliczy modut/przedmiot ) , dydaktycznych
) ksztatcenia ) ; ) zamierzonych efektow
przedmiotowego ) wie/umie/potrafi ) ) )
kierunkowego ksztatcenia (formujace i )
. ** wpisz symbol
podsumowujgce)
W 01 Prosze sformutowac ok. min 5- max 7 efektow
ksztatcenia - przyktadowe czasowniki
okreslajace efekt ksztatcenia w zakresie
wiedzy: opisuje, definiuje, objasnia
W01 C.W23. Zna wymagania stawiane | Kolokwia WY, CL, SK
réoznym postaciom produktéw | czastkowe
leczniczych, w szczegdlnosci | pisemne,
wymagania farmakopealne. egzamin facznie z
egzaminem z
TPLII.
W 02 C.w24. Zna i rozumie podstawowe Kolokwia WY, CL, SK
procesy technologiczne oraz czgstkowe
urzgdzenia stosowane w pisemne,
technologii wytwarzania posta- | egzamin tgcznie z
ci leku. egzaminem z
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TPLIII.
W 03 C.W25. Zna metody sporzadzania | Kolokwia WY, CL, SK
ptynnych, potstatych i statych | czgstkowe
postaci leku w skali | pisemne,
laboratoryjnej i przemystowej | egzamin tacznie z
oraz zasady pracy urzadzen do | egzaminem z
ich wytwarzania. TPLIII.
W 04 C.W2e. Zna metody postepowania | Kolokwia WY, CL, SK
aseptycznego oraz uzyskiwania | czgstkowe
jatowosci produktéw | pisemne,
leczniczych, substancji i mate- | egzamin tacznie z
riatow. egzaminem z
TPLIII.
Uuo1 Prosze sformutowac ok. min 5- max 7 efektow
ksztatcenia - przyktadowe czasowniki
okreslajace efekt ksztatcenia w zakresie
umiejetnosci: stosuje, wykonuje, rozwigzuje
uol C.U19. Stosuje techniki komputerowe | Przygotowanie CL, SK
do interpretacji  wynikdéw | sprawozdania
analizy i zebrania informacji o | dokumentujgcego
leku. proces
produkcyjny i
proces analizy
wraz z
interpretacja
wynikéw
uo3 C.U20. Proponuje metody kontroli | Opracowanie CL, SK
jakosci lekédw znakowanych | protokotu
izotopami. badania leku
znakowanego
izotopowo
U o4 C.u21. Przygotowuje wyniki badan | Wykonanie CL, SK
analitycznych do dokumentacji | wybranych
rejestracyjnej  substancji i | postacileku z
produktéw leczniczych. zachowaniem
wymagan
produkcyjnych
oraz sporzadzenie
dokumentacji
procesu
wytwarzania oraz
badania jakosci
postaci leku
U 05 C.U32. Planuje  cykl  wytwarzania | Wykonanie CL, SK
podstawowych statych postaci | wybranych
leku oraz  pozajelitowych | postacileku z
postaci leku, z uwzglednieniem | zachowaniem
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warunkow wytwarzania oraz | wymagan
rodzaju aparatury. produkcyjnych
oraz sporzadzenie
dokumentacji
procesu
wytwarzania oraz
badania jakosci
postaci leku
U 06 C.U33. Planuje  badania  trwatosci | Wykonanie CL, SK
produktu leczniczego. wybranych
postaci leku z
zachowaniem
wymagan
produkcyjnych
oraz sporzadzenie
dokumentaciji
procesu
wytwarzania oraz
badania jakosci
postaci leku
uoz C.U34. Wykonuje badania w zakresie | Wykonanie CL, SK
oceny jakosci postaci leku i | Wybranych
obstuguje odpowiednig | Postaci leku z
. zachowaniem
aparature kontrolno-pomiaro- ,
. . . . | wymagan
wg oraz interpretuje wyniki orodukeyjnych
badan jakosci produktu | a7 sporzadzenie
leczniczego. dokumentacji
procesu
wytwarzania oraz
badania jakosci
postaci leku
K01 Prosze sformutowac ok.2-3 postawy -
przyktadowy czasownik okreslajgcy efekt
ksztatcenia w zakresie postaw: kreuje, chetnie
uczestniczy, wspdtpracuje w grupie,
aktywnie uczestniczy
K01 B.K. 1. Posiada nawyk korzystania z
technologii informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania informacji
K02 B.K.2 Wycigga i formutuje wnioski z
wiasnych pomiarow i
obserwacji;
K03 B.K. 3 Posiada umiejetnosc pracy w
zespole

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - éwiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne;
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CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty;
zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK —
samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze oceni¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panstwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umiejetnosci: 5

Kompetencje spoteczne: 2

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 130

2. Czas pracy wtasnej studenta (samoksztatcenie): 110
Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 240
Punkty ECTS za modut/przedmiotu 8

Uwagi e

Tresc zajec’: (prosze wpisa¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamietajac,

aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady

1. Charakterystyka postaci leku produkowanych na skale przemystowg, ich wtasciwosci i
stawiane im wymagania (CW 22, CW 23)

2. Podstawowe procesy technologiczne przemystowych postaci leku z uwzglednieniem ich
aspektow biofarmaceutycznych (CW 24, CW 31)

3. Substancje pomocnicze stosowane w przemystowej produkcji leku (CW 27)

4. Rodzaje materiatdw opakowaniowych i opakowan stosowanych w przemystowe] produkcji
lekow (CW 28)

5. Jatowe postacie leku — metody i zasady sporzgdzania, wymagania im stosowane (CW 23, CW
25, CW 26, CW 29, CW 31, CW 33)

6. State postacie leku — metody i zasady sporzgdzania, wymagania , metody badania (CW 25,
CW 27, CW 29, CW 31, CW 33)

7. Potstate i ptynne postacie leku produkowane przemystowo — metody przygotowania,
wymagania (CW 27, CW 29, CW 25, CW 31, CW 33)

8. Trwatos¢ leku — czynniki wptywajace, metody badania, normy (CW 30)

9. GMP - zasady i dokumentacja (CW 32)

10. Leki homeopatyczne (CW 34)

11. Radiofarmaceutyki (CW 35)

Seminaria

Cwiczenia
1. Technologia wykonywania tabletek i metody ich oceny. (CU 10, CU 11, CU 19, CU 32, CU 33, CU 34)




@ o

UNIWERSYTET MEDYCZNY Zatacznik nr 5 ,
do Uchwaty Senatu Uniwersytetu Medycznego

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU -
2 we Wroctawiu nr 1630

z dnia 30 marca 2016 r.

Technologia wykonywania lekéw parenteralnych i ich ocena. (CU 27, CU 30, CU32, CU 33, CU34)
Technologia wykonywania kapsutek i ich ocena. (CU 32, CU 33, CU 34)

Technologia potstatych postaci lekdw i ich ocena. (CU 32, CU 33, CU 34)

. Wykorzystanie literatury fachowej oraz innych zrédet do prawidtlowego planowania produkcji,
kontroli postaci leku (CU 38)

6. Planuje badania trwatosci produktu leczniczego (CU33)

7. Proponuje metody kontroli jakosci lekéw znakowanych izotopami (CU 3, CU20)

G e

Inne

Literatura podstawowa: (wymienic¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Jachowicz R. [red.], Farmacja Praktyczna, wyd. PZWL, Warszawa 2010.

2. Sznitowska M. - Farmacja Stosowana — Technologia Postaci Leku — PZWL Warszawa 2017
3. Technologia postaci leku z elementami biofarmacji. Kurt H. Bauer, Karl-Heinz Fromming,
Claus Fuhrer; red. Wyd. Pol. Janusz Pluta

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)
1. Jachowicz R., Czech A., Mycek B. - Posta¢ leku — PZWL Warszawa 2013

Wymagania dotyczgce pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Sala ¢wiczen

Sala seminaryjna

Rzutnik multimedialny

Komputer

Literatura fachowa

Granulator, sferonizator, tabletkarki uderzeniowa i rotacyjna

Aparat do badania uwalniania substancji leczniczej z tabletek i kapsutek
Spektrofotometr UV-VIS

Aparat do badania gestosci nasypowe;j

Aparat do badania twardosci $rednicy tabletek

Aparat do badania $cieralnosci tabletek

Aparat do badania czasu rozpadu tabletek

Pomieszczenie do pracy aseptycznej, autoklaw, sterylizator powietrzny
Osmometr

Unguator

Trojwalcowka

Homogenizator

Mikroskop z kamerg

Aparat Erweka do badania wytrzymatosci czopkoéw

Aparat do badania czasu rozpadu czopkéw

Aparat do badania czasu penetracji czopka

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystgpieniem do
modutu/przedmiotu)

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzgcych w zakres
modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koncowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego
forme oraz wymagania jakie student powinien spetnic¢ by go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)
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> Pozytywne zaliczenie umiejetnosci praktycznych przez studenta.

» Zaliczenie sprawozdan z wykonanych ¢wiczen.

» Zaliczenie sprawdzianéw (pytania otwarte; od 61% dobrych odp. — ocena pozytywna).

» Zdanie egzaminu pisemnego odbywajgcego sie po IX semestrze, ztozonego z 40 pytan
testowych jednokrotnego wyboru (poprawna odpowiedz 1 z 5) (60%) oceny oraz 2
pytan opisowych otwartych (40% oceny). Test Wyniki egzaminu s3 ogtaszane
pisemnie, w formie listy rankingowej wywieszanej na tablicy informacyjnej przed
wejsciem do Katedry i Zaktadu Technologii Postaci Leku, w ciggu 96 godzin od momentu
zakonczenia sie egzaminu. Na zyczenie studentdw moga by¢ ogtoszone takze w formie
elektroniczne;j.

Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sie egzaminem, )
Bardzo dobra 0d 96% od 100% poprawnych odpowiedzi
(5,0)
Ponad dobra 0d 91% od 95% poprawnych odpowiedzi
(4,5)
Dobra Od 81% od 90% poprawnych odpowiedzi
(4,0
Dos¢ dobra 0Od 71% od 80% poprawnych odpowiedzi
(3,5)
Dostateczna 0d 61% od 70% poprawnych odpowiedzi
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzgcej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email:
Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku, Wydziat Farmaceutyczny,

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu,

Ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw.

tel.: +48 71 784 03 15, fax: +48 71 784 03 17, email: sekretariat.ktpl@umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email:

Bozena Karolewicz, dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) tel.: +48 71 784 03 15 (16),
fax: +48 71 784 03 17, email: bozena.karolewicz@umed .wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia: Imie i Nazwisko, stopien/tytut naukowy lub

zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawdéd, forma prowadzenia zajec .

Bozena Karolewicz dr hab. n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji - wyktady)
Katarzyna Malolepsza — Jarmotowska, dr hab. n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji,
specjalista farmacji aptecznej — ¢wiczenia)

Jan Meler, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej —
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¢wiczenia)

Maria Szcze$niak, dr n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji - ¢wiczenia)

Bozena Grimling, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
aptecznej — ¢wiczenia)

Krystyna Malecka, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji (specjalista farmacji
aptecznej — ¢wiczenia)

Barbara Figura, dr n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
aptecznej — ¢wiczenia)

Dorota Haznar-Garbacz, dr n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji , specjalista farmacji
aptecznej - ¢wiczenia)

Pawet Biernat, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji apteczne;j
— ¢wiczenia)

Dominik Marciniak, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji - ¢wiczenia)

Artur Owczarek, dr n. farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
przemystowej — ¢wiczenia)

Dorota Kida, dr n. farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej —
¢wiczenia)

Kamil Grela, mgr farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji - ¢wiczenia)

Jakub Burak, mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Maciej Gajda, mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Przemystaw Baranowski, mgr farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Karol Nartowski, mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Maciej Nowak, mgr farm. (Tytul zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Agnieszka Gawin, mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
aptecznej- ¢wiczenia)

Arleta Dotowacka-Jozwiak mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, ¢wiczenia)

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a)

dr Dorota Haznar-Garbacz
01.10.2018 tel.: +48 71 784 03 14
e-mail: dorota.haznar-garbacz@umed.wroc.pl

Podpis Kierownika jednostki prowadzgcej zajecia
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