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I.

. Ismertesse az injekcio gyartas miiveleteit!
— oldatkészités

— szlires

— kozvetlen kiszerel6anyag elokészités

— toltés — zaras

— sterilezés

. Sorolja fel az injekciéo csomagolas munkafazisait!
— atnézés

— szignalas vagy

— etikettezés

— eldcsomagolas

— kiszerelés (gylijté csomagolas)

e re s

— fagyasztva szaritas
— aszeptikus gyartdo miiveletek
— a parenteralis készitmények eldnyei — hatranyai

. Sorolja fel a tabletta gyartas f6 1épéseit!

— Osszemeres

— homogenizalas

— granulélas

— gyuras

— préselés

. Fejtse ki a granulalas miiveletét!

— granuladtum (6nall6 gyogyszerforma, intermedier)
— eljarasi modszerek (nedves, szaraz)

— segédanyagok

— technologidk (fluidizacids, 6rvényarami)

. Mutassa be a kétféle bevonasi miiveleti eljarast egy drazsé, illetve egy filmtab-
letta példajan!
— atabletta bevonas célja
— hagyomanyos drazsirozas (alapozo-, simito-, festofényrétegek)
— filmbevonas anyagai (cellul6z szdrmazékok, vinilek, glikolok, akrilatok, lagyi-
tok, szin-iz anyagok)
— fluidizécios technologidk
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7. Ismertesse a gyogyszeres oldatok, cseppek és szirupok gyartasanak 1épéseit!
— a folyékony gyogyszerformak csoportositasa
— bemérés
— oldas
— toltés
— sterilezés

8. Mutassa be a kendcsgyartas anyagait és miiveleteit!
— vizmentes €s viztartalmu rendszerek
— altalanosan hasznalt segédanyagok (emulgensek)
— keverés, homogenizalas

9. Ismertesse a kapszulazas miiveletét!
— anyageldkészités
— keményzselatin kapszula toltése
— lagyzselatin kapszula toltése
— a kapszulak csomagolasa

10. Hatarozza meg a pellet fogalmat és sorolja fel a gyartas lépéseit!
— a specialis granuldtumhoz hasznalhat6 segédanyagok
— porhomogenizalas
— nedvesités
— szemcseképzés, szemcseformalas
— szaritas
— frakcionalas
— bevonas

11. Osztalyozza és sorolja fel a kiilonbo6zo gyogyszerformak csomagolasahoz
hasznalt kozvetett és kozvetlen Kiszerel6 anyagokat, kiszerelési modokat!

— primer kiszerelé anyagok

— szekunder kiszereld anyagok

— szilard gydgyszerformak kiszereldanyagai

— folyékony gyogyszerformak kiszereld anyagai

12. Mutassa be a gyogyszercsomagolas munkafolyamatait!
— kovetelmények
— a csomagolas alaptipusai
— acsomagolés anyagainak kivalasztasa
— ellendrzés
— raktarozas

13. Csoportositsa a tablettak, drazsék eloallitasanal alkalmazott segédanyagokat!
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— szétesést eldsegitd anyagok (dezintegrald)
— kotéanyagok

— gordiilékenység javitd anyagok (glidansok)
— csusztato hatast anyagok (lubrikénsok)

— adszorpcids anyagok

— nedvesség megtarté anyagok

— hidrofilez6 anyagok

— antisztatikumok, antiadhézids anyagok

— izjavité és szinezd anyagok

14. Hatarozza meg, mi a gyogyszer a hatalyos gyogyszertorvény alapjan! Csopor-
tositsa a gyogyszerkészitményeket eloallitasi eljarasuk (gyogyszerforma) sze-
rint!

— definicio

— szilard: granuldtum, porok, tablettak, drazsék, kapszuldk

— folyékony halmazallapott: injekciok, oldatok, szolucidk, cseppek, szirupok
— emulgealt szerek: kendcsok, krémek, pasztak

15. Bizonyitsa konkrét példakon a homérséklet szerepének fontossagat a gyogy-
szerkészitmények gyartasanal, tarolasanal!
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II.

1. Mutassa be a mérés miiveleteit és berendezéseit!

tomegmeres
térfogatmérés
hémérsékletmerés
nyomasmeres

pH mérés
hosszusag mérés
teriiletmérés

2. Ismertesse a keverés miiveletét és a legismertebb keverétipusokat!

kavaras, keverés definicigja

a keverés alapvetd mechanizmusa
folyadék keverdtipusok

szilard anyagok keverd&tipusai

3. Mutassa be a Kkristalyositasi mivelet gyogyszeripari vonatkozasait!

elvalasztasi mivelet

szilard kristalyok kotéstipusai

kristalyositasi eljarasok

hiitéssel kristalyositd berendezések

oldoszer eltavolitassal miikodd berendezések

4. Ismertesse a desztillalas és sterilezés miiveletének hasznalatat a gyogyszeripari

7 r

viz eloallitasi modozatain keresztiil!

az injekciogyartashoz sziikséges viz biztositasa
ioncserélés

UV kezelés

szlirés

desztillalas

sterilezés (ho, sugarzasos, kémiai)

5. Sorolja fel a sziirés miiveletének berendezéseit az injekciogyartasnal!

a miivelet elméleti alapjai
a berendezés kivalasztdsanak szempontjai

o

a szlir6berendezés elkiilonithetd elemei (betaplalas, szlrés, szlirlet 6sszegylj-
tése)

a berendezések szerkezeti elemet

szlrdtest, szlirdgyertya, szlirdmembranok (membransziirdk)

5 315244 03/V



6. Mutassa be a szaritas modjait és eszkozeit a gyogyszergyartasban!
— alkalmazas: granulalas, tabletta eldallitas, pelletgyartas
— moddjai: hékozlés, konvekeid, sugérzas, fluidizacios
— szakaszos ¢€s folyamatos iizemii berendezések

7. Ismertesse az apritas, orlés, szitalas miiveletét és berendezéseit a gyogyszer-
iparban!

— példa az eldkészitd, kozbensd, befejezd miiveletekre
— aberendezések szemcseméret szerinti csoportositasa
— durva-finom 6rlék

— malmok

— kolloid malmok és mikronizatorok

— szitak, szitajelzések

— keresztszennyezddés

8. Mutassa be néhany tablettazogép mikodését!
— gyuro-granulald berendezések (elokészité miivelet)
— excenteres tablettazogép
— korforgos tablettazogép (Kilian, Latex, Fette)

9. Ismertesse, hogyan torténik a vizfazis és zsirfazis elegyitése a krém és kendcs-
gyartasnal Vazlatosan rajzolja fel, és magyarazza el a Brogli féle berendezés
miikodését!

— emulgensek szerepe

— zsirolvasztd késziilék

— kendcskészitd tartaly (3 féle keverd)
— kiiiritd egység

10. Mutasson be készitményeken keresztiil gyogyszercsomagolo gépeket (csoma-

golosort)!
— asztal
— gorgdsor
— bliszterez6 automata
— dobozolo
— etikettezd
— gyiyjtd
— raktarba tovabbitas
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11.Sorolja fel és ismertesse, hogy a gyogyszerkészitmények raktarozasat, mozga-
tasat milyen korszerii gépi berendezések segitik!

— korszerli gyogyszerraktari kovetelmények
— szallito robot (tavvezérlésii targonca)

— magasraktari felrakogep

— targoncdk

12.Beszéljen az oldas miiveletérol! Milyen edényekben, késziilékekben folyik ol-
das a gyogyszerformak eldallitasa soran?

— valddi és kolloid oldatok

— elegyek és oldatok

— oldoszerek osztalyozasa

— tartdlyok hasznos kapacitasa

— tartdly anyaga

— az oldas helye a technologiai folyamatban

13.Ismertesse a pelletgyartas technologiai folyamatabrajat, és nevezze meg a
hasznalatos berendezéseket!

— porkeverés

— nedvesités

— gyuras

— extrudalas, ,,tészta”
— szferonizalas ,,nudli”
— szaritas

— szitalas

14. Mutasson be lagy- és keményzselatin tolto késziilékeket!
— kézi martas gyartasi eljaras
— Globex eljaras
— Colton és hpjohn modszer
— Accogel eljaras
— Norton-féle kapszulazas
— Schcerer féle kapszulatoltés
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15. Vazolja fel az ipari méretii kupgyartas folyamatabrajat és nevezze meg a
hasznalatos berendezéseket!

— hatdanyag (apritas, bemérés)

— vivéanyag (bemérés, olvasztas, szlrés)
— szuszpendalas

— kolloidalas

— homogenizalas

— tarolas

— Ontés, hiités

— zaras, vagas

— csomagolas (féliazas)
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1.

. Hatarozza meg a munkavédelem és tiizvédelem feladatait!

— torvényi hattér

— jogi és igazgatasi rendszer (allami és vallalati eldirasok rendszere)
— a szabalyok el6irasai

. Sorolja fel a munkaltaté és munkavallalé alapveto jogait és kotelességeit a
munkavédelem érdekében!

— biztonsagos munkavégzés feltételei

— sziikséges ismeretek oktatasa, képzése
— véddeszk6zok hasznalata

— eldiras szerinti orvosi vizsgalat

— munkahelyi magatartas szabalyai

. Ismertesse baleset, munkabaleset és foglalkozasi megbetegedés esetén a tenni-
valokat!

— meghatarozas (példa)
— bejelentés, kivizsgalas
— nyilvantartasba vétel

— intézkedés

— karrendezés

. Hatarozza meg a kornyezetvédelem fogalmat, védelmi teriileteit!
— talaj és talajviz

— felszini vizek

— levegétisztasag

— Ozonréteg

— veszélyes hulladékok

. Fejtse ki a tliz- és robbanasveszélyesség veszélyeit, a tiizoltas témakorét!
— egeszsegi artalom

— anyagi kar

— mentes

— tlizoltas koriilményei

— tlizolt6 anyagok ¢és késziilekek

. Ismertesse a gépek karbantartasat, a géptisztitas munkavédelmi kovetelmé-
nyeit!

— veszélyforrasok

— munkavédelmi eszk6zok

— betartand6 szabalyok
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7. Beszéljen az anyagok biztonsagos tarolasanak és mozgatasanak modjarol!
— biztonsagos tarolas kovetelményei
— anyagmozgatas modjai, veszélyforrasai
— betartand¢ eldirasok

8. Ismertesse a mérgek tarolasaval és kezelésével kapcsolatos eléirasokat!
— méreg, mérgezeés fogalma
— méreg felszivodasanak utjai
— ellatas, elsdsegélynyujtas

9. Sorolja fel a vegyiparban leggyakrabban eléfordulé vegyszermérgezéseket!
— kivalto okok szambavétele
— megeldzes, szabalyozas
— dokumentacio, intézkedés

10. Beszéljen az egyéni védofelszerelésekrol, sorolja fel fajtait!
— munka- és védoruhazat, szkafander
— arcvédd eszkozok
— kéz-, 1abvédo ruhazatok
— légzésvédo késziilékek
— légzésvédo betétek jeldlese

11.Ismertesse a villamos balesetek megel6zésével, illetve a bekovetkezett baleset-
tel kapcsolatos tevékenységek szabalyait!

— érintésvédelem

— vészjelzés, biztonsagi berendezések
— 1intézkedések

— dokumentacio

12. Fejtse ki a veszélyes hulladék fogalmat, kezelésének, tarolasanak és artalmat-
lanitasanak eloirasait!

— jogi definicio

— szarmazas szerinti csoportositas

— keletkezéstol — az artalmatlanitasig
— szallitasi szabalyok (ADR)

— adminisztrativ elszamolés

13.Sorolja fel a forgo-mozgo gépi alkatrészek kozelében végzendé munkak szaba-
lyait!
— kiképzés fontossaga
— a kikapcsolt, nyugalmi helyzet ellendrzése
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14. Beszéljen a zaj- és porartalom megel6zésérol, kezelésének modjairol!
— zajmeérés
— zajartalom elleni védekezés
— veédofelszerelések
— zart technolégia
— intézkedések
— szlirdk, iilepitdk
— védelem, védofelszerelések

15. Ismertesse, melyek a vizszennyezés leggyakoribb okai a gyarto tevékenység
soran!

— technoldgiai fegyelem be nem tartasa

— rosszul tervezett és kivitelezett gyartési sor
— Onkontroll, monitoring rendszer hidnya

— terhelésaranyos deritokapacitas hianya
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IV.

1. Ismertesse a mindség fogalmat, a minéségbiztositas szerepét és jelentoségét a
gyogyszer eloallitasnal, a minéségiigyi rendszert!

— definicio
— gyogyszercsere
— keresztszennyezddés
— gyartaskozi és végellendrzés
— dokumentalas
— Mindségiigyi Kézikonyv
2. Mutassa be a GXP minéségbiztositasi rendszert, fejtse ki a GMP szerepét a
gyogyszergyartasban!
— arovidités értelmezése (a gyogyszerbiztonsag szabalyozésa)
— GMP alapkovetelményei
— szem¢lyzet
— helyiségek
— berendezések
— dokumentécid
— gyartas
— mindség-ellendrzés
— bérmunka
— panaszok és termék visszahivas

3. Soroljon fel néhanyat a mindségbiztosito feladatai koziil a gyogyszeriparban!
— feleldsség vallalas a termék mindségéért
— hat6sagi bejelentések, bérmunka jovahagyasok
— validacios programban valé részvétel
— oktatas, tovabbképzés szervezése
— panaszok kivizsgalasa, termék visszahivéasa
— részvétel a miiszaki felljitas tervezésében, beruhdzasokban
— kapcsolattartas az inspektorokkal
— dokumentacio

4. Sorolja fel az egyes gyogyszerformak mikrobioldgiai kovetelményeit, az eloirt
vizsgalatokat!

— szilard gydgyszerformdk gyartasanal
— folyadékoknal

— emulziok, kipok esetében

— altalaban a gyogyszercsomagolasnal
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5. Ismertesse a kiilonb6zo gyogyszerformak mintavételezési szabalyait!
— gyartaskozi ellendrzésnél
— mindsitésnél - felszabaditasnal
— GMP szempontbdl
— sterilitds szempontjabol
— dokumentacid

6. Mutassa be a gyogyszergyartast szolgalo vizrendszereket!
— nagytisztasagu vizek
— vizkezelési eljarasok
— vizrendszerek validacioja
— dokumentacio

7. Ismertesse a GMP rendszerben a légellatas, karbantartas fontossagat!
— ¢pitészeti kovetelmények, szelldztetés
— kritikus paraméterek a gyartas soran
— friss levegds rendszer
— légtisztitasi modszerek
— tiszta tér
— dokumentécid

8. Indokolja a takaritas jelentoségét a gyogyszergyarto iizemekben!
— helyiségek, gyarto kornyezet
— eszkozok, gépek, berendezések
— levegd
— a fertdtlenités modjai
— a késziiléktisztitas szabalyai

9. Mutassa be a higiéné szerepét, fontossagat a minéségbiztositas szempontjabol!
— higiénés ellendrzés szerepe
— gyartas higiéné
— lizemi higiéné

10. Ismertesse a validalast, mondjon példakat a Kiilonb6z6 validalasi formakra!
— definicio
— analitikai médszer validalés
— tisztitasvalidalas
— gyartasi eljaras validalas (folyamatvalidalas)
— szamitogépes rendszerek validalasa
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11. Mutassa be a gyogyszergyartasi dokumentumokat!
— gyartastechnoldgiai eldirat
— eljarasi utasitasok (SOP-k)
— gyartasellendrzé lapok (sarzslapok)

12.Ismertesse a gyégyszergyartasban hasznalt vizsgalati dokumentumokat!
— SOP (standard miiveleti leiras)
— vizsgalati terv
— leir6 dokumentumok
— formanyomtatvanyok

13.Indokolja az analitikai vizsgalatok jelentoségét a gyogyszerkészitésnél, doku-
mentacio!
— gyogyszerkonyvi vizsgalatok
— egyéb vizsgalatok
— eredmények értékelése
— bizonylatolés
— teendd nem egyértelmii eredmény esetén
— mintaszam, parhuzamos mérés (ellenminta)
— hibafelderités, elharitas

14. Beszéljen a személyi higiéné eldirasairol a gyogyszergyartasban!
— ,,normal baktériumflora”
— kézhigiéne
— szajhigiéne
— véddruhazat
— altalanos higiénés rendszabalyok

15. Mutassa be a gyogyszercsomagolas miiveletét mindségbiztositasi szempontbol!
— célja
— a csomagolas kovetelményei
— ellendrzés a folyamat megkezdése elott
— gyartaskozi ellendrzés
— a folyamat végének ellenérzése
— csomagolasi dokumentumok
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