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A Magyar Gydgyszerkényv VIL kiadasa

A Magyar Gydgyszerkonye VII. kladdsdt a megjele-
nését Edvetben, az Orvostovdbbldpz6 Egyelem szerve-
zésében rendezett tanfolyamok eléaddsai részletesebben
ismertettéh. A Magyar Gudgyszerészeti Tdrsasdg ki-
addsdban az &j Gydgyszerkinyy szemléletértl, a
qydgyszerellendraés mui rendszerében beldltendd szere-
pérdl, tartalmdnalk djdonsdgairdl ismerteld készitlt.
Mindezel: mellett @ Gybgyszerdszel szerkesztdsége egy
rovidebb, difogé ismertetd bozlemény megjelentetésit is
szithségesnel: tartotta. Ennel megirdsdra — ugyun-
dagy, mint @ szerkesziési munkdle meginduldsakor kért
tdickoztatishor — a VII. Magyar Gydgyszerbonyv
szerhesatd bizoitsdgdnal: elndlél ds tithdrdi kérie fel.

Nemzeti Gydgyszerkinyvinknek az ). sorrend-
hen a VII, kinddsa 1986 Gszén jelent meg. Hatélyba-
Iépését az egdszsdgilgyl miniszter 8/1087. (V11 28.)
it M. szémi rendelete irja eld.

Az 1967-hen megjelent ds 1968 Ota hatélyos
VI, kiadds folyamatos gondozdsét a hatélyha lép-
totd 5/1968. Eit. M. sz. rendelet az 1968-ban kibo-
vitett feladatkorrel diszervezeit Orszdgos Gylgy-
szerészeti Intézetre (OGYI) bizta. Még ez a rende-
let intézkedett o Gydgyszerkonyvhoz kiadott
. Pétldsok” c. kindvany alapjdn anyomdai hibdk
javitisdrdl, és néhdny, a szerkeszids befejezte utdn
szitkségesnek {télt mddszer, illetve eldirds mddosi-
tasdrol, Bzt kivetden 1971-t6] 1985-ig Gsszesen tiz
OGYI-Ph. He. V1. jelzésti hatdrozat jelent mog az
Hgészségiieyl Kazlonyben, melyek egyrészt a hasz-
nilat Lkozben felfedett nyvomdal hibdk helyesbi-
tését, exyes gydgyszerek kereszt jelzésének, adago-
idsanak, wmindségl kovetelményeinek, vizsgdlet
madszereinek a megvaltoztatdsit tartalmaztik.
Ugyanezelk a hatdrozatols intézkedtel néhdny
galenikum dsszetételénel és olkészitésénel & md-
dosftdsardl, st néhiny gydgyazert a VIL kiadds
jegyzékébdl elhagydsra iléltek.

Az 81 mértékegysbgrendszernek 1980-tdl kite-
lez6 haszndlata miatt szintén kitlon hatdrozat in-
tézkedett o VI. kiadds érintett szovegrészeinel
megvaltoztatdsdrdl.

A gydgyszerkészlet hatoanyagainak megtjuldsét
évtizedek 6ta majdnem teljes egdszében az jonnan
torzskinyvezett gyodgyszerkészitmények jelentik,
Fzek nemritkdn Ujabb segédanyagok bevezetését
is szitkségessé teszil. A hatdlyos Gydgyszerktnyv-
hen még nem hivatalos djabb hatd- és segédanya-
gok mindségi és vizsgalati kovetelmdényelt mint
illetékes torzskonyvezési hatdsag, 1068 dta a kibd-
vitett feladatkdrret felhatalmazott OGYT dllapitja
meg a hatdlyos Gydgyszerhinyv cikkelyeivel azo-
nos érvény{i mindségi eldirdsaival,

Az OQYI feladatkords megdllapitd, valamint a
sybgyszeriigyrl  szdle  rendeletel:  értelmében
ngyanilyen érvényt mindségi elSirdsokkal kellett
a gybgyszerkészités szdmarn id8hizben szithségessd

AAlt sémiai gydgyszeranyagok mindségét, valamint
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az tjabb Lkoétszertipusokra vonatkozd Lkovetelmé-
nyeket és vizsgdlatokat szabdlyozni.

Az elmult két évtizedhen legjelentésebb valto-
zést o gydgyszergyartds és a gydgyszerkészités
tekintetében a ,,Az ellen8rzitt gydgyszergyirtis”
(angol mnevének roviditése: GMP) nemzethozi
irdnyelvel: elfogaddsa és az inspektori rendszer
measzervezése jelentette. A gydgyszergydrtds
korszerfisitését célzd nemszethozi egyezményhez
-alé csatlakozdsunk érielmében az egyezmény vég-
rehajtisaban illetékes OGYT részletes irdnyelvels-
kel szabilyozta mind az ipar, mind a gydgyszer-
isészitd lahoratdrinmol szamdrs a gyogyszerkészi-
tés egyes terilleteit. A szabdlyozds kiterjed az el-
lenérzé laboratérinmok munkdjira is.

Az emlitettekbdl az is kitlinik, hogy az elmtlt
kozel két évtized alatt & gyodgyszermindsdget leg-
régebhen szabdlyozé Gydgyszerkonyv €s o gyogy-
szermindség djabb szabéalyozd rendszervel, igy a
torzskonyvezds, n gyartdsellendrzds kozott egyre
szorosabb kapesolat alakult ki

A hatdlyos Gydgyszerkonyv eléirvdsal egyleldl
bhiztositélot jelentenek a torzskonyvezett ijabb és
Gjabb  gydgyszerek mindségl  kovetelményeinek
szinvonaldra, ugyanakkor pedig a Gydgyszerkdnyv
elGirdsainak figyelembe vételével torzskinyve
tijabb és tjabb gybgyszerek és az OGYI egyéh
min&ségi eldivdsal a gydgyszerkészlotat lolyamato-
san korszerfisitik, noha ezek az eldirdsok mdég nem
is valhattal a Gydgyszerkonyv hivatalos szdvegé-
nek részévé.

Azonban a Gydgyszerkinyv megljitasa elenged-
hetetlenill szitkségessé vale. BEgyrészt a gydgyszer-
készlet felijitdsa miatt, mivel a Gydgyszerkdnyv
cgyhen a hivatalos gyégyszerel iddszeriiségét,
tartds és megalapozott haszndlatdt iz hivatott ki-
fojozésre juttatni, Mdsrészt nem kevéshé fontos o
vizsgilati modszerek feliilbirdlasa, 2z Gjabbak ko-
ziil a célnak leginkdbb alkalmasak kivélasztdsa és a
valdban tdlhaladotiak elhagydsa. A gydrtdsi el-
ifrds valtozdsdval, az Gjabb vizsgdld mddszerek
bevezetésével, szdmos esethen a mindségl kovetel-
ményel is madositdsra szorultak. A gyvégyszertdr-
haldzathél és az ellendrzé laboratdriumokhdl a
tyégyszerkény v eldivdsainak helyes drtelmezésé-
vel, kezelhotOségével kapesolathan folyamatosan
dsszegylilt éxzrevételek az 0 kindds anyagénak el-
rendezéséhen is kisehh nagyobb viltoztatdst tettek
szitksdgessd. A VI kiadds megjelenését kovetden
alfogadott akadémial & kémial nomenklatira is
dtalalitdsra kényszeritette o teljes sudveget.

A négyhotetes 1j kiadds o szerkesatdsi elvel cél-
kiitiizéseinek megfelelfen szerkezetében lényegiley
az elizs két kinddsét kovette. Ujdonsdg, hogy o LV,
Lotetet is a tébbivel rzonos mérethen leheiett meg-
jelentetni, ehhez csupdn a gyermekel gvogyszer-
adagieit tartalmazd tdbldzatban kellstt a kor-
csoportolat fiigeélegesen dirvendezni. Remélheto-
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leg ez a valtoztatds a kotet haszndlatdt is meg-
kénnyiti a gyégyszertdri munkdban.

A kbzel 600 oldalas 1. Lotet teljes terjedelmét a
Gyogyszerkonyv dltaldnos rendelkezései, a gyogy-
szervizsgilat kilonbozd médszerel, az egyes gydgy-
szerfajtik, o kotozdszerek, tovdbbi a gydgyszeres
tartalyok és esomagoléanyagok dltalinos mindségi
kovetelményei és kiilénleges vizsgdlatai, valamint
a szitkséges kémszerek jegyzéke foglaljdk le.

Az érdemi szoveget bevezetd FElfszd egyhen
hazai gydgyszerkényveink mualtjarél is elég rész-
letes dttekintést ad. Ezt koveti a hivatalos, vala-
mint az eléz6 kiaddsbdl &t nem vett gydgyszerel
jegyzéke gyoégyszerfajtdnként csoportositva, mely
jol tédjékoztat a gydgyszerkészlethen és egyes
gyogyszerek elnevezéséhen bekovetkezett viltozd-
sokrdl,

Az 1. kotet 6 vészel kozill az dlapelvel, minden
rovidsége ellenére, killon figyelmet dérdemel. A
gyogyszer ¢s a Gydgyszerkinyv fogalmak meg-
hatdrozésdn kiviil ugyanis ez a szévegrész egyhen
az egész hazai gylgyszerellendrzé rendszernek,
intézményeinek tomor dsszefoglaldsa s, amihél ki-
vilaglik, hogy a Gydgyszerkonyv a legféhbh, de nem
egyediili mindségszabdlyozd,

Az, Altaldnos tudnivaldl: és elétrdsols . 1é82
fejezetel a gydgyszerdszet valamennyi teriiletén
dolgozdktdl igen gondes dttanulmdnyozést igé-
nyelnel.

A Némenklatdre fejezet a gydgyszernevek egy-
séges elvek szerintl szabdlyozdsa mellett tébb
lényeges névviltozdsrdl is intézkedik.

A magyar kémiai nevek és helyesirdsuk alkadémiai
szabélyainak a teljes szévegre kiterjedd érvénvesi-
tése, a lalin neveil: képzésében is elényos viltozd-
sokat eredményezett. Ennek egyik Lkovetkezménye
pl. hogy a savanyt sdk eddigi nem egységes, néha
kissé régies elnevezése (natrinm bicarbonicum, nat-
rium citricum acidum) helyett az 0 latin név a
kémial nevet kdveti, pl. natrinm hydrogencarhoni-
cum, dinatrinm hydrogencitricnm. A t5bb bdazisy
savak sdinak latin neve is a magyar kémiai névhez
igazodik, pl. dinatrium hydrogenphosphoricum,
natrium dihidrogenphosphoricumakordhbi natriem
phosphoricum és a natrium phosphoricum acidwn
helyett. Ugyanigy a caleium hydrogenphosphori-
cuin lett o caleium phosphoricum neve, és trical-
cium phosphoricum a caleium phosphoricum fri-
basicum vegyiileté.

Az emlitetteknél sokkal feitiingbh valtozast
jelent a haloidsavaknak eddigi rendhagvé  és
kéminilag téves elnevezése, pl. az acidum hydro-
chloricum helyett az ncidum chloratum név. Az 1]
név kovetkeziében az egyes savalban is ugyanaz
lett az anion jelzds alakn latin neve, mint a meg-
ieleld soikban. Bz a vdltozds sziintethette meg &
gydgyszerkészletnek ma mar legnagyobb részét adé
nitrogéntartalmi szerves bédzisok haloid séinak
eddigi rendhagyd és régies elnevezését is, Toy ki-
vétel nélkitl o magyar kémiai név szerint lakin el-
nevezéshen az -id végz6dés -atum-ra, az -at -icum-
re €5 az -it -osum-ra alakul. A nitrogéntartalmn
bézisok séiban mind & magyar, mind a latin névhen
mostantol kezdve mér az amménium sék analégid-

jara o protondlt nitrogént a bdzis rész -ium végzo-
dése jelzi, a haloid és az oxisavak séiban egvarant.

Néhény gydgyszer megszokott nevét az Egész-
ségiteyl Vildgszervezet nemzetkozi szabad nevei-
nek kivetkezetes atvétele miatt 0 nevekkel kellett
fileserélni, pl. az amidazophenum helyett amino-
phenazonum, az adrenalinum helyett epinephrinum,
a nareainum helyett henzocainum vagy a polyox-
aethenum helyett a macrogolum sth. lett.

A régies spiritus név mdr csak néhiny galenikum
nevében maradt meg, mint egy bizonyvos gyogy-
szerkészitmény fajtdnak a gyiljténeve. A 96%-os
etilalkohol latin neveként a viligszerte konvencio-
nilis aleoholum név lett o hivatalos, mivel az
aethanolum név a tiszta vegvilletet jelenti, ds
veszedelmesen hasonlit a methanolum-ra. Ugcvan-
alkor a metanol birmilyen nyelvii elnevezéséhél
ki kellett tiltani az alkohol szdrésat.

A tényleges kémind tuszetétel kifejezdsére valdja-
ban vinszt és nem zsirt tartalmazd gyapjiviagz
neve cera lanae-ra mddosult az adeps helyett.

A kéminl nevel viltozdsa o gudgyszerkiszitmé-
nyekif s médositobta,

A nivényrendszertan tudomanydnak fejlodésé-
vel egylittjird tjabb nevek dgyszdlvdn esak a
gudgyndvények neveit és czalddnevelt érintettél.
A novényi részek szakszeri einevezése viszont mar
néhdny megszokott drognév lkicseréléséher vezetelit
{pl. chamomillae anthodium, juniperi galbulas).

Az dmmunbioligioi és n wvérbészitményel neve
szorosabban igazodott & nemzetkozi nevekhez,

A gydgyszerek kémiai és gydgvezerkinyvi nevei-
nek haszndlata az ¢ kiadéds rendellezdsei szorint
nemcesak ndmenklatiral kévdés, A nemzeikiozi
gyagyszerkereskedelem igen viltozatos heszerzési
forvdsai miatt gyakran taldlkozhatunk a magyar éy
szdmos kilfoldi orszdg kémini. illetve latin némen-
glidrd  elnevezdsekkel,
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Taldn az 1] gvégvszernevekénél
vadtozist hozott a ST mértdbeoguss r luitelezd
haszndlate, 4 V1. Liadds eredet vege mar 1980-
ban OGYT hatdrozattal médosnlt. A jelen kiadés
tartalmaban és szivegéhen fileg o fizikai-lémini

Iszerek megnovekedett szima minit o
rhényy ds a ST k
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1j mértékegysége a pascal — ugyantgy, minb bér-
mely més szakterilet életében -— mdr t6bb gondot
okoz. Szerencsés modon a viszkozitdsértékek ki-
fejezdsére hasznilhaté millipascalsecundum szdm-
ériékben a kordbbi centipoise-zal azonos.

A prefixumokra vonatkozé SI elvek miatt a
grammnak a centigramm tortegységei helyett az
elirdsolshan milligramm szerepel. A centigramm a
megszokott latin szdmneveik miatt csak a magiszt-
ralis vényirdsban maradt meg,.

A célszerliség kivanta, hogy a térfogat méréséhez
a Gydgyszerkinyv a liter mellett maradjon, noha
nem SI egység, de torvényesen haszndlhatéd. Ennek
az egységnek a SI elvek szerint is elényben részesi-
tett 103, , illetve 10~t-gzoros egységei a milliliter és
a mikroliter ugyanis a lewgvikonbbnk a Gydgyszer-
konyv elSirdésaiban.

Az anyagmennyiségnek a SI-szerint kibaviils
értelmezése kdvetkeztében a mol és a térfogat-
egyséare vonatkoztatott mol-koncentrdcid egy-
arant vonatkozik a mol(,]mhtijmcfrnyi iontémeg-
nyi, vagy czek tort részeire vagy tobbszdroseire,
Tz hozta magéval az infiiziés oldatok kencentrd-
cidjanak megjeltlésére a mmolfl mértékegységet,
megsziintetve a kordbbi mosm/l és mval/l kifejezés-
maédot. A tobbértékd ionok esetében a mmolfl-ben
kifejezett mennyiség a toltésszdmmal osztott
mmolnyi mennyiségre vonatkozik., Pl az Infusio

: 1 . 11
salina-ban a 4,6 mmol/l — Ca?* szerepel a kordbbi
a9

4,6 mval Ca®* helyett. Toy fejezhetd ki az jonolda-
tos infiizidk kation- és anionkonecentracidjinak az
elsvivalencidja.

A gybayszerch hatdserdssiégét meghkulonbiztetd jelek
(keresztjelzések) elvel tekintetében viltozds nem
tortént. Hasznos, hogy a vonatkozd szdvegrész a
tirzskonyvezett gydgyszerkészitmények kereszt-
ielz ésénele megallapitasit egyértelmiien a torzs-
kiinyvezdsi eljirds hatdskorébe utalja.

A gydgyszerck arlrzqo?ma c. altalinos fejezet, az
eeves cikkelyek végén az adagolisra vonatkozd
elbirdsok, & ezels tnhhzatos usszgfnﬁ lnldsa a IV.
lzotetben jelentik a Gybovezerkdnyv egyetlen koz-
vetlen kapcsolatit a terapiw'li Uj szemléletet
jelent, hogy o torzskinyvhe hejegyzett gyogyszer-
iman‘cmenyak adagoldsat illetden o Gvocrvszm—
kinyv az ‘,Utmumto 2 ”VOWVQZGI'I\L mtmenyeP
rendelésére’’ ¢. kinyv hatdlyos Tindasht jeloli meg.
A BT elvei miatt a gy Sgyszerelnel a crammnél
kisebb adagjaimilligrammban esetleg mikrogramm-
ban smrepelnek Usak ha valamely gydgyszer napi
adagja mir grammos mennyiség, akkor taldlhatok
e gmmmmﬂ Tsisehb mennwseﬂek o granan tizedes
tortjeként.

A grolidsos, killénosen pedig az egyszeri és napi
legnagyobb adagolk értékei a ffumztholécri'u kutaté-
Lsnl\., ralamint a tempm% tapasztalatok e1edmenye«
ként egyes gy6gyszerek esetében megvaltoztak,
Csak szokdsos adagiai vannak kiilonosen az u;|abb
aydgyszeranyagok kozill néhénynalk. Mindez maris
jelzi, hogy a gv orryazerck legnagyobh adagijat fogal-
ménak c,ddwx “$rielmezdse viligszerte dtalakuléban
v, T"gye«, gydeyszerkdnyvek egyre inkdbb o
terdpidsan indokolt, vagyis a Szol\a,o;’mdagnl-. olf-

=

irdséra szoritkoznak, és azokat is csak tdjékoz-
tatdsra szanjdak. Ezzel természetesen tokozddik az
orvos felelffssége, Az adagolis koriil hazdnkban is
mir kialakuléfélben levl Gjabb elképzelésel: meg-
voldsitdsa minden esetre  szabdlyalkotdk részérél
igen gondos koriiltekintést, megfontoldst igényel,
mielétt az eddigl rendelkezdseken valtoztatunk,
killondsen egy olvan orszdgban, mint hazdnkban
is, ahol ;elenleﬂ & gvogyszerészre o rendelt adagols
ellenérzésében igen stiyos feleldsség nehezedik.

A Tdjékoztald 1i,..>gd!af01;" {kordbbi nevében
gyorsy izsgélatok) tobb mint négy évtizedes ked-
vezd hazai tapasztalatai és nemzetkozi sikere foly-
tin tovdbbra is a gydgyszertdri, illetdleg o raktari
tajékoztatd azonositds legegyszertibb ‘médszerei.
Ennelk a vizsgilati rendszernel viltozatlanul el-
engedhetetlen feltétele a nagykereskedelmi labora-
toriumban végzett vizsgdlat, amit a vizsgdiati
szdm igazol. Az 1 kiadas tdjékoziatd vizsgdlatai
részhen egyszerlisodiek. Szinte kizérdlag ax egy-
szeri kvalitativ kémiai reakeidkra szoritkoznak,
Beyes hig savakra, ammanidra, séoldatokra el6irt
lvantitativ meghatirozds célja is az azonositds, az
altérd toményzéy biztos meckillonbdztetdsére.

A gydgyszersk vizsgdlatihoz sziikséges legfonto-
sabb fizikai-kémiai, kémiai, biologiai és mikro-
hioldgiai médszerek a VI, kiaddshoz képest erfisen
megnivelték az I. kbdtetnek a F JZSQALATOK
eimi részét,

A gydégyszersk vizsgdlatinal Iényeges lészét
]elento mintavétel htdolgozott fojezeie most is a
lényegesehbh irdnye elvelet tartalmazza, Ezelmol
alapian Lkell elkésziteni most is az ellendrzott
oybeyszerek fajtdi és az ellendrzés helve szerinti
részletes mintavétell eldirdsokat.

A vizsgdlatokhoz haszndlt madszerek  koziil,
killondgen a fizikai-kémiai mérimadszerel és a
mikrobioldgial vizsgdlatok szdama és terjedelme
oyarapndott. A Gydgyszerkinyy 4 k It fel-
adatdnalk meﬂ'mlelclcn ugvanis olyan madszerek is

folvételre Lerilick, melvekre a cikkelyek ugyan
nem hivatkoznak, de a gyigyszerbevezetdsi és a
torgskonyvezési eljdris, unint az  ellendrzés

szamara nélkilozhetetlenek. Mindez o Gydgyszer-
kényv hosszabb tdvd haszndlatit is eldsegiti.
Ismertetésiinknek netn eélin az egyes 0j vizsgd-
lati eljdrdsol magyardz c: sa. Néhdny gondolat azon-
ban ide kivankozik. A fizikai és fizilai-Témic
cz.-nrz.lifz'.km'- médszerel: lc' dsa, fGleg o SI mérték-
"ndwcv és a hozzd tartozd fogalmak egy-
ise mintt bivebb fejezeteket igényelt. Koz-
4, hogy a Gydgyszerkdnyvy nem tankdnyv, és
& miiszeres mérémddszereket nem beldle -nfr]dl‘
megtanulni, A és fGleg o mérést ered-

o
=

A mddszerek
ménvek értékelésénelk azonban olyannak kell fen-
nis, hogy az eltérd értelmezéshdl adddé vitdlat
Lizdrjdk. Killon gondot jelontett amiiszerek lefrdsa,
o méréstechnika  gvors fejladdsével C"‘"\Htt]dlu
djabb és djabhb készitlékfajtak mintd

készilléls ugyanis nem irhotd elé. R
viszont o mfiszerek teliesitSképessé mérdsi
aredményeik  reprodukalheidsiga, halyes

miikadésik ellendrzésére vald el;ruaml .
A fizikai-kédmiai mérémodszerels kizill az ab-
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szorpeids spekirofolometrids mddszerek mindenfajta
vizsgdld laboratériumban elterjediek. A fémionok
lingfotometrids és tjabban az atomabszorpeids
weghatdrozdsat nemesak az ipari és a hatdsdgi
ellendrz6 laboratoriumok munkdja igényelte, ha-
nem az inflzids terdpia kiszélesedése folytin az
infuzids laboratérinm ellenérzd feladata is. A mdg-
neses magrezonancie spekirometria (NMR) ma még
inkdbb az 1 gydgyszerek szerkezethizonyitd mad:
szerei kozé tartozik. Az elektroanalitifa solk mérd-
modszere csak a Gydgyszerknyv fejezetei kozdts
j, legtsbhjiiket a hatésdgi, az ipari és a gydgyszer-
tari szakfeliigyeleti lahoratériumok mér évek ota
napi munkdjukban haszndljak.

Az igen erfs fejlidésen dtmenet Lromatogrific
médszerel kiziila papir- és o vékonyréteghromato-
grafin. mér a VI kiadds fontos mdédszerei kozé
tartozott. Bar a papirkromatogdrfin jelentdsdoe
csbkkent, n gydgyszervizsgdlathdl nem lehetett al-
hagyni. A gazkromatogrifia és o nagyhatékonysdgi
Jolyadikkromatogrdfic viszont a gyogyszervizsgdlat
legigéretesebh mddszerei kozé tartomik, Féként a
gyogyszerkészitményelk tartalmi meghatdrozdsd-
ban, kitlondsen pedig mindségi panaszok kivizsgd-
lasdban jelentenck kowmoly segitséget. Az elektra-
forézises mdédszerek tébbnyire az izotdplédszit-
meények ellenérzéséhez szitkségesek.

A termibus wvizsgdlatol fejlédése indokolta a
derivatogrdfia és egyik fajtdjinak a | DSC” vizsgd-
latoknalk a felvételét, melyek az anyagok termikus
viselkedésének értélkelése révén szerkezeti ds kiilon-
leges tisztasdgi vizsgdlatokban lehetnel fontosals,

A kozismert ¢s szintén a termikus vizsgdlatok
kozé tartozd olvaddspont- sth. meghatérozdsok
nemesak elnevezdsiikhen véltoztak mee, hanem a
mérési eredményel értékeléséhen is. A gydgyszer-
konyvek és mds mindségi eldirdsoknak o médszerei
ugynevezett konvenciondlis médszerel:, vagyis
megszabott mérési koritlményekhez kitottek, ezért
new o termodinamikailag definidlt olvaddspont,
forrdspont sth. nz elnevezésitk, hanem olvaddsi hi-
mérséklet, forrdsi hémdrséldet stb. Az 1] kiadds,
legffképp a gydgyszeranyagok tisztasdgdnak meg-
itélése céljabol — a nemzetkézi gyakorlattal mea-
egyezden -— a halmazdllapot-valtozds kezdetét és
hefejeztét mutaté hémérsékleti értékeket {rja el
Lzért elnevezésiik az olvaddsi tartomany, iHetve
forrdsi tartomény. Viltozdst jelent, hogy az
ofvaddst iartomdny lUgynevezett kapilliris mdéd-
szer méréséhez, barmely e eélra alkalmas késziilék
(pl. akdr az V. akér a VI. kiaddstban leirt sth.)
hasznalhatd, haa hémérét a késziildkkel egyiitt az
eldirt referencinanyagokkal Lorrigiltulk. Haszndl-
kato o mikroszkopos mdédszer is, ha az eldirdsolk
kifejezetten erre utalnalk,

Az dltaldnosan  hasendlt  Kémiai vizsgdlatol
viszonylag nem sokat viltoztak, noha jelentGségiik
véltozatlanul nem cstkkent., Az eldirt modszerels
kiziil szdmos még az V. kadds eléirisain alapul.
Az ellenfirzds gyakorlati igényének megfelelden
ayenge savak nemvizes kizegli meghatdrozisa is
hivatalos mddszer lott.

A bioldgini vizsgdlalol ksl a digitdlisz levél
értékmérése elhagyhatd volt, mivel maga drog

sem szerepel mér a gydgyszerkészletben. A D-
vitamin értékmérése a fizikai-kémiai ellendrzd
modszerénel az elterjedtsége miatt szintén ki-
hagyhato volt. Médosult a keparin és az inzulin
érickmérése. A koriongonadotrof-hormon ¢ az
oxytocin értékimérése ajabb médszerekkel béviils,
Az infizidk és injekeidk pirogenitdsanak gyors
tdjékoztats ellenérzésére a | Limulus’-médszer is
szerepel, sajnos haszndlatdt az elektrolitok zavard'
hatdsa korlitozza,

A Mikrobioldgial vizsgdlatoh fejezeteinek tekin-
télyes biviilését az utdbbi évtizedek egyik leg-
kényesebh gydgyszervizsgdlati lkérdése o nem
parenteralis  gyogyszerkészitmények mikrobiold-
giai tisztasdgdnak ellendrzése hozta magdval. Blsé-
sorban az ipari gydgyszerkészitmények ellen6rzé-
sére vonatkozil, A magiszirélis gydgyszerkészités
teehnoldaidja, felhasznilhatdsdgl iddtartama sok-
ban killonbozik az ipari készitményekétsl. A
Uydgyszerkdnyv erre vald tekintettel a nem ayoEy-
szeripari  eydgyszerkdsaitmények mikrobiol6giai
tisztasdgl  kovetelményeit az Orszdgos Gydgy-
szerészet] Intézet szabdlyozdsira bizza.

Uj wmddszerre volt s likség az antibiotikumol
mikrobinldgiai értélméréséhez is.

A Mérdsi eredményels matematilai  statisztikai
driélelése . rész nemesak cimében, de tartalmédban
is erdsen Libdvillt résst képvisel. A binldgiai érték-
mérésekher sziilséges statisztikai szdmitdsok mel-
lett o mikrobioldgini értékmérdsel: statisztikai
értéielésével is hosszabb rész foglalkozil,

A fizikai-kémini és kémial mérémddszerels
eredményel meghizhatdsdginak érickelésére szin-
tén rdszletes statisztikal szdmitdsi mddszer taldl-
hatd. Ennel elsésorban j modszereknek Lorabhi
eljdrisoklal vald dsszehasonlitdsaban van jelenté-
sége, tovibba kilonbozd laboratériumol mérési
eredményeinel: dsszehasonlitdsiban,

Az L kotet CYOGYSEZEREK eimii {6 része
ayijti tssze a kitlonbozd gudgyszerfajidk jellegzetes
minGségl kivetelményeit és viesgdlatait, eydgy-
szerfajtanliént csoportositva. Tz » rész fejezi ki
legjobban a kizvetlen kapesolatot o IT, és'a I1L
kitethen levd cikkelyek kozétt. A gylgyszer-
készitményekre vonatkozd rész kiilon jelentdsége,
hogy itt talalhatdk o gydeyszerkészitésre vonat-
kozd elfivdsok is. Az egves eyvigyszerfajiak dltald-
nos fejezetel mellett még n sebészeti hitézoszerel és
varromayagolk, valamint o gydguszeres laridlyok,
zitrdelemed: és csomagold anyagol: dltalinos mindségi
kivetelményel és vizsgalatal egéezitik ki az 1. kétet
vonatkozd résadt. Az emlitett dltaldnos fejezetels
lsmertetésére o 11 és 11 Litet monogréfidival
kapesolathan tériink ki

A Kémini gydgyszeranyagok idltalinos fejezete
egyes mindségi kovetelményeik s vizsgilatuk (pl
& Sajitsdgol gyvilijtGeimhez tartozdk) szerkesztési
dtesoportositds révén erdisen béviilt,

A gydgyszormindségli gdzok jelentliségéuek igen
erdis megnivekedése miatt az ellendrzési rendszeriilk
az elndlt évtizedek alatt sokat fejlédott. A Gydgy-
szerkdnyv az egészségiigyicélt gdzok palackjainak
megkitlonboztetd jelzéseird] kiadott djablb rendel-
kezéselre is kitér,
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A VII Liadds t6bb mint 400 kémial gydgyszer-
anyaganak monografiai a 11, litet teljes terjedel-
mét lefoglaljdl. Az infdzids terdpia és a korszerdl
magisztralis technoldgin igényei folytan tébb ll]dbb
hatéany: ag és aogedanytg keriilt felvételre szdmos
tﬂlZSixOll}’VhB bejegyzett készitmény hatéanyagd-
val egyiitt. Az egyes gydgyszeranyagok kivédlaszta-
gdban most is érvényesiils a Gydgyszerkényvek
szelelstdld szerepe. Ennele megfelelen hivatalos
minden olyan haté- és segédanyag, melyek a ma is
korszerl galenusi készitmények, a Tormulae Nor-
males eléiratai és a szakszerll magisztrilis rendelés
vényeinek elliészitéséhen azuhswcj A Gydgyszer-
konyv elfremutatd szerepével seml.mlxcpp sem
lenne Gsszeegyeztethetd, ha csupdn o megszokés
vagy érzelmi okok miatt tartana meg ehvult
hatdstalannak, netalin kirosnalk bmonyuit gvogy-
szeranyagokat.

A tbrzskinyvbe bejegyzett és forgalomban levd
valamennyi gydgyszerkésziimény hatd- és segéd-
anyagal kdziil o Gyogyszerkdnyvhe mind a hatd-
sossdg, mind o meliékhatdsok tekintetében meg-
bizhatd olyan gydégyszeranyagok kertilhettek, me-
Iveknek elavuldsa az elkévetkezd Gt-tiz éven belill
nem varhaté.

A Gyodgyszerkonyvbol kimaradt hatd- és segéd-
anyagok mindségszabdlyozdsa tovdbbra is hiztosi-
tott, mivel mind a torzskinyvbe hejegyzett gvogy-
szerkészitmények nem gydgyszerkonyvi hatdanya-
gainak, mind a magisztrélis eyoégyszerkészitésher
még esetleg mZHIx'SG“’B‘: luwawol\.nah a mindségi
\ovetelmenyem az OGYI kiilén mindségi eloucvm
szabhdlyozzdk.

Fontosnak tartjuls kiemelni, hogy a kordbbi
elvelnek megielelden a Gydgyszerkényvhe felvett
gybgyszeranyagol kiziil most sem valamennyi
tarthaté készletben a gvdgyszertdrakban, A eyogy-
szertdri gvdgyszerkészitéshez haszndlhatod hatd- és
segédany 'at'rol\ a hivatalosan kiadasra kerild Taxe
wmediciamentorim fogja tartalmazni. B korlitozds-
nak egyik igen komoly oka, hogy szdmos gydgy-
SEETANLY Y esak 101‘1(1 ideir vagy csak kitldnleges
\()Illllﬂ(,‘l]?(ﬂ' Lizbtt tarolhate. T&t‘azole“ea Lyogy-
szerformai Lcsmhm,ny elallitdsdra sem alkalmas
mindegyilk. Nem ok néllkil hasznal a gydgyszeripar
szdmaos esethen a készitmény stabilitdsa drdekében
kitlonleges technoloamt E stabilitdsi és technold-
sini okok miat t solkal inkaibb gatab szabnak a
tetszdleges o:s?etetalu 111&(“1%@1;111% rendelésll kom-
hindeidknak az esetloges farmalsolégiai inkompati-
bilitdsok, az elére nem lathatd interakei6k és mel-
idkhatdsolk.

A kilonbozd kémial gyégyszeranyagok mono-
grafidinak tartalma lcnyegcben az cddlgl elveket
kﬁveti Kbvetelményeit a nemzetkizi igényekhez

gazadd redlis szigor jellemzi, Vizsgdlati médszerei-
hen ahol csak indokolt volt és & nagyobb bizton-
sdgot jelentetie, az Gjabb mdédszere ol Leriltel: elg-
térhe.

Az eddig haszndlt és idegen nyelvre nebézkesen
fordithatd . mindségl kvalitativ, illetve kvantitativ
vizsgdlat” helyett a monografidkat o | tisztasdgi
—rizsgélat” és o, tartalimi meghatdrozds™ {6 cimeok
tagoljik. Ezeken belill a ]~_unn rebb hosznalat céljd-

bél jelennek meg & vizsgdlati elGirdsbol kiemelten a
tisztasdgl kivetelmények,

A tilzottan erblietett és new is kénnyen meg-
valdsithato esoportositds helyett azsiradék és viasz-
féick (termdszetesek és mesterségesek) az tjkiadds-
ban is a tobbi kémini gydgyszeranyaggal egylitt
betfirendben talilhatél, noha dltalénos kovetel-
ményeiket és vizsgalataikat az 1. kitetben killon
fejezet irja le.

Az e!]oolmoib ezzel szemben jol ethatarolhatdk, és
foleg o ndvényl drogokkal és ellendrzésiikkel vald
szoros kapesolatuk miatt 6n4lls csoportlként a IT1.
kotet cikkelyel Lozt wvannak. Ismét hivatalosalk
lettek az aetheroleum thymi és az aetheroleum
rosmarini.

Vizsgdlati mddszereink f6leg o vékonyréteg-és
r-&zhlonmtocmfmc, médszerels vévén erdsen meg-
ujultflk J‘wyeiemho véve, hogy az illéolajok thh-
komponensti elegyek, s Baszetitoliik még azonos
illdolajtartalind  novényiajta esetén iz kisebb-
nagyobb killénbséget mutathat a termesztds helye,
az échajlati viszonvok és o feldoizozds mdédja
szering a kivetelmények redlis kialakitdsa kiilonds
Gvatossdgot igénvelt.

A ndvényi drogok cikkelyei a kor igényeinek meg-
felelfen most is jelentds részét adjak a IT1. kotet-
nek, A kivilasztasukban mindenekeldtt a ndvényl
alapt galenikumok igényeire kellett tekinteitel
lenni. Az is ¥nyeges, hogy biztositsuk az indokol-
tan fogyasztott tedkhoz és teakeverékekher sziik-
séges drogok megfeleld mindségét. A kizardlag csak
hatéanyagek izoldldsdhoz, tehat ipari nyersanyag-
ként hasznalt drogok, melyek tébhnyire az ipari
izényeknel: megfelelden kitenyésztett magas hato-
anvagtartalmiak viszont most sem kertiltek a
Gydgyszerkinyvhbe.
lind o nivényl drogok egyes cikk
az I, Lited me

]

elyeire, mind
felolé aitaldnos részére a vizsgdlati
médszerek  bévilése és o lehet fiséghez lkdpest
Lkonkrét  hatdanvagtartalom megh&tamzclsn jel-
lemz6. A mais nélkitlozhetetion klasszikus farma-
kogndziai vizsgdld mddszerel: mellett a vékony-
véteg-kromatogdrfiss "’“M‘al”’l]:ltﬂl\ altalanosnal
mondhatéls t‘rlurymv'wo]' azonositdsiban, de az
ifldolajtartalmdb diOgOI.’ czetében o gdzkmnmto-
orafidas jellemzél is szeropelnek.

A timztasdgl vias galat Lorszer(istdését jelenti,
hogv a duwob add nivény egvéb részel, nz idegen
HOTLI'!TI részel: kotldtozasa, az idegen anyagok til-

tésa mellett, ditaldnos eldirds taldlbatd a novenv
védc’is:f:orek maradvinyaiva vald vizsgilatra, T £6-
16¢tébh  veszélyes kemikaliak (T'\;’ﬂ]\()ll valtozdsa,
sajnos, nem tette leheiévé a konkréh vizsgdlati
médszerek leivisdf,

A gudgyszerlészitmény Lifejezés gylijtéfogalom,
mind » galenikumokra, mind a FoNo eléiratai,
mind pedig a magisztrdlis vények szering elkészi-
tett, valamint a térzskdnyvhe hejegvzett gydoy-
szerekre. Az dltaldnos kévetelményeiket leird
fojezeteil (1. Lotet), valamint a gvogyszerkésziot
(TITL. kotet) az eldzd kiaddshow képest tokintélyes
valtozdst muotat,

A készitmények szetnbo-

Lkivilasztdsdban o le
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tin6bb az V. és o VI. Liaddshan is tigynevezett
gyogyszerkinyvi néven szerepld, de ilyen néven
forgalomban nem létezé, iSleg tabletta és injelcids
készitmények elhagyfsa. Fzeknek a gyogyszerak-
nek, melyek t6bbnyire fantézia néven torzskdnyv-
be hejegyzott készitmények, a gyakran szabadalmi
érdekekhez Lkotott segédanyagaikat is feltiintets
pontos Gsszetételét csak a tdrzskényvezési ming-
ségi elbirdsok rogzitik. Koztudott viszont, hogy a
segédanyagok ismerete nélkiil ellendrzésiilchoz még
meghizhatd azonositdsi el§irdst sem lehet megadni,
tartalmi meghatérozdsokat pedig még kevéshé,

Az emlitett cikkelyek elhagydsa tehét minden-
képp megalapozott. Az 4 kiaddshél eltfintek o
szemészeti alapoldatok, valamint néhany erdsen
higroszképos szervetlen sénak mint a kaleinm-
-kloridnalk, o ndtrium-bromidnak és a eink-klorid-
nak a receptirdban szilkséges pontos Ssszetételd
oldatai. Ezel és néhdny kifejezetten magisztralis
készitmény mint pl. a Mixtura pectoralis vagy az
Elixirium tonisans azonban a j6vében a Formulae-
Normales vénygyfijtemény ¢j kiaddsdban szorepel-
nek. A esbkkentebb jelentGséet galenikumok kézil
a még haszndlathan levék pedig & FolNo galeniku-
mai lesznek. Ezek a véltozdsok egyben a Gyégy-
szerkdnyv mellett 1étezd egvéh mindségszabilyo-
z6k, jelen esethen a torzskényvezés és a Formulee
Normales jelent&ségét is kifejezdare juttatjalk.

A gybgyszerkészitmények (II1, kitet) kozott foy
csak a hagyoményos galenusi készitmények koziil
& ma is indokoltan haszndltak, valamint néhiny, a
gybgyszerkészitd laboratériumok és az intézeti
gybayszertérak felszereltséei viszonyai Lozt is elé-
dllithatd tabletta és injekeié cikkelyei maradtak.

Az el8z8 kiadds infizids készitményeinek sora a
terdpia igényeinel megfelelden gyarapodott (In-
fusio manniti 100 g/l és 200 ¢fl; Infusic natrii
hydrogencarbonici ,,4,2%"; Infusio trometamoli
cryosiceata, valamint a Solutio pro dialysi perito-
neale I és I1). Az ,,ACD" vérkészitmény alapoldat
mellett pedig az idGkézben erdsen igényelt ,,CPD”
oldat is megtaldlhatd,

Uj galenikumok még a nevében régi, de a mikro-
kristdlyos paraffin kedvez6 tulajdonsdgai miatt
megijult Unguenfum paraffini, a szorbinsavval
konzervalt Sirupus simplezr 6 o metilcelluldz-
nyaknél elényssebb Mucilago hydroxy-aethylcellu-
lost készitményel sth. Néhany galenikumnalk a VI
kiaddsban lefrt eredeti osszetételét még korabban
hatdrozat madositotta.

Lényegesen nagyobb atalakuldst mutat az I
kotet , Gydgyszerkészitds és gybeyszerkészitmé-
nyek” c. része. Koztudott, hogy nemcsak o gyogy-
szerkészitményeink, de gydgyszereink legnagyobh
része torzskinyvbe bejegyzett készitmény. Bzeket
az , Kllendizétt gydgyszergydrtds” (,,GMP”) irdny-
elvei alapjdn kiadott el8irdsok, a gydrtasellendrzds
€3 a készitmények mindséei elsirdsai epyiittesen
részleteiben szabdlyozzdk. Ennek ellendre magdnak
az ipari gydgyszerkészitésnek is vannak olyan
dltaldnosan, eldirhatd, megengedheté vagy ki-
fejezetten tilté kovetelményei, melyeket a Gydgy-
szerkdnyvnek mint rendeleti szintfi szabdlyozénalk
tartalmaznia kell. Bz az elv jut kifejezésre az @j ki-

adds idézett dltaldnos részében. A Formulae Nor-
males elSiratai a magisztralis gyogyszerkészités
szdméra is irdnyelvelet képviselnek és a gyogy-
szerkényv rendelkezéseivel azonos silytak. Eppen
ozért & Formulae Normales ltalénos készitési és
mindségi kovetelményeit a Gybgyszerkényv is
szabilyozza,

A VI. kiadds megjelenése dta eltelt idSben a
gybeyszerformdk jellegzotes mindségi kivetelmé-
nyei sokat korszerlsodtek. A Lillfsldi és a hazai
kutatdsok, kiilondsen pedig az ipari és o hatdsdgi
ellendrz8 laboratériumol  napi munkdja révén
szerzett Lisérletes tapasztalatok eredményeként
tgyszdlvan valamennyi gybeyszerforméra ponto-
san meghatdrozott gydeyszerforma vizsgélati rend-
szert és dltaldnos lLiivetelménvelket lehetett ki-
alakitani, A Gudgyszerkészités és a gudguszer-
készitmények o. rész fejlédését, n gyogyszerkésaitds
wlamennyi teriiletét érinté 4ltalénos készitési
kivetelményei a nem parenterdlis Lészitményelkkel
szemhben tdmasziott mikrobiol6eiad tisztasdel igé-
nvek miatt a gvégyszerkészitésre kidolgozott
higiénés eldirdsok, vériil de nem utolsdsorban a
gyogyszerforma vizsgalatok jelentilk.

A pontosan elGivhatd kovetelménvek és a kor-
szersddott vizsgdlatok folytan részletesebh fejezet
foglalkozik az emulzidkkal és a szuszpenzidlkkal
mint gybégyszerformdkkal, Uj gybgyszerforma vi-
szont az aeroszol. Onalld fejezetet érdemelt az in-
fazid. Napjaink igényeire vald tekintettel utalds
talalhaté mind o | szdraz szuszpenzidk”, mind o
kontakt szemlenesék nedvesitésére hasznalt olda-
tok (,mikénny™), mind pedic a filteres CROMIAEO-
lastt oybaytedk mindsdei szabdlyozdsdra. Sok vita
eredményeként. a parenterdlis oldatok mechanikaj
szennyezettsérénel: ellendrzdsére, s az oldatok
tisztasiel kivetelnényeire elGirtak hatérozott elé-
rolépdst jelentenels,

Az egyes gyvigyszerformékra elfirt kivetelme-
nyel hatdrértékei természetesen osak dltalinossig-
ban érvényesek. Valamennyi gyogyszerkésziimény
esetében o vonatkozé részletes kovetelmény a
cikkelyelben, FolNo vizspilati elGirdsokban vagy
torzskiinyvezési el6irdsokban talélhatélk,

A kovetelmények és vizsedlati médszerek koziil
emiitésre mélté a porok térfogatttmeg-, a kapszu-
lak, tablették és bevont tablettdk szétesési, vala-
mint & hatéanyagleaddsi vizsgdlata. A Gydgyszer-
kényv elfirdsal mér az azonos hat danyagh, de el-
térd technoléeidval elGallitott készitmények bio-
egyenértékiiségének megdllapitdsira iz kiiérnek.

Korszerisodott a szuszpenzids kendcsok szem-
eseméreteivel szemben tdmasztott kévetelmény is,
mely az fizemi és a magisztralis technoldgia adott-
ségaira is tekintettel van.

Az elmondottakbél 1dthato, hogy a Gydgyszer-
kdnyv keretein belil, a koricényeinek megfelelden,
egvrészt sikeriilt a ma is sziikeéges galanikumok
cilkkelyeit Lkivdlasztani, mdsréset o aydgvszer-
készitds valamennyi teriilete szdmérn a oybuyszer-
készitményelk mindségl kovetelményeit altalinos-
séghan szabdivozni.,

A gydgyszerkészitményelk tjabh csomagoldsi és
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eltartdsl igényel tikrozddnek a gylgyszeres dveg-
tartdlyok dltaldnos minGségi kovetelményeit és
vizsgalatdt leird fejezetben, killonosen pedig a md-
anyag tartdlyok ellenGrzésével foglalkozo teljesen 4j
részber.

A miianyag tartdlyok vizsgalatdval kapesolatban
¢ helyen is hangsilyozni kivdnjuk, hogy a kézdlt
vizsgalatok és kovetelmények csak az alapigénye-
ket jelentik, s egy-egy milanyagféleség bizionsigos
hasznilhatdsdgarol az adowt gydgyszerrel végzett
taroldsi vizsgalatok alapjin is meg kell gy0zddal.

A radioaktiv gydgyszerek killonleges mindségi
kisvetelményei és ellenérzési rendszere indokolta a
készitmények killon csoportositdsat (ELL kotet).
A jelen kiaddsban is csak a legfontosabb cikkelyei
szerepelnek. Nemesak o Gydgyszerkonyvbe fel-
vettek, de valamennyi izotdp készitmény pontosan
megszabott feltéielek mellett torzskonyvbe be-
jegyzett készitmeény is.

A készitmények sugdrzdsi jellemzdinek vizsgd-
lati médszerei o radiofizikai fogalmak és meérték-
eaységel — killonos tekintettel az ¢ Sl-egységekre
— az L. kotet vonatkozdé dltaldnos fejezetel kelld
részletességgel tdrgyaljdk.

Mind az embergydgydszati tmmunbicldgiai készit-
mények, mind a vérkészitménycel torzskonyvezése,
minéségének, gydridsuknak ellenérzése mds-mds
intézet (Orszdgos Kozegészedgiigyi Intézet, illetve
az Orszdgos Haematoldgial és  Vértranszfizios
Intézet) feladatkorébe tartozil.

A jelen kiadds is — akéresak az e]dz0 kettd —a
nemzethozi gyakorlainak megfelelen a leggyako-
ribb és leglényegesebb ilyen készitményeknek is
helyet biztositott. A VI kiaddshoz képest feltfinten
sokk 0 nevii Lészitmény taldihatd, részben =&
szérumok 6s a vakeindk készitésl modidnalk, tiszti-
tottsdgdnak a megvéltozdsa miatt. T6bb esetben a
Lordabbi folyékony Lészitményeket a stabilabb
krioszikkatumok vdltottdk fel. Néhdnynak csak a
neve vAltozott a nemzetkdzi név dtvétele miatt.
A cikkelyekben most is esak a leglényegesebb
kovetelmények és vizsgdlatok szerepelnel, mivel a
vészlotes szabdlyozdst a térzskonyvezési eldirdsok
hiztositjik.

Az dllatgyégydszati tmmunbioldgiai készitmények
az ellendérzd hatdsigi intézet kifejezett Lérésére
rovid és tébbnyire csak a rendeltetésiikre utald
cikkelyckben szevepelnck. A Lovetelményelnek
megfeleld minGségitket az illetékes intézet mindségi
eldirdssi és rendszeres ellendrzése biztositja.

A sebészeti hotdebszerek és varrdanyagok &ltalénos
vizsgilatl elGirdsal tobbnyire az Gjabb Lkotszer-
esomagold anyagokra valé tekintettel viltoztak.
A kotozGazerek és varrdanyagolk kozil csak az
agynevezett alapkdtszereknelk, mint o vatta,
papirvatta, a géz, a polya, valamint a varrébél ésa
rarroselvem  gydgyszerkinyvi  mindségszabdlyo-
zdsa incdokolt. A kiilonieges igények céljara ki-
fejlesztott killonbozdé kotszerviltozatok mindségi
kovetelményeit az OGYTL eldirdsal tartalmazzdk.

A Lbtszerekkel kapesolatban kell néhdny szot
szolni o gyogyszerkészitmények Lozi! kimaradt
kavesuktapaszrdl (collemplasirum}. A forgalom-

ban levd készitményt killfoldi gydrté eldirdsal
alapjan &llitjdk eld. Mindségi kbvetelményeit oz
OGYI bagyja jéva,

Az 1j kiadds szerkesztésével meghizott Bzer-
kesztObizottsdg a megjelendst kovetden tevékeny-
ségét besziintette. I tdjékoztaté kizlemény lehetd-
ségét is felhaszndlva hélis Loszonetét fejezi ki
mindazoknak, akik akér a legesekélyebh mértékben
is munkajat tdmogatidlk.

A Magyar Gybgyszerkonyy VIL kiaddsdnak
tovabbi gondozdsa, bbvitése, kiegdszitése, a felfe-
dett hibdk javitdsa az Orszdgos Gydgyszerészeti
Intézet feladata. A sziikséges valtoztatésok az
Bgészségiigyl Kozlonyben hatdrozat forméjaban
jelennel: meg.

Dr. Végh dntal
a SzerkesztG Bizoilsdg
elndke

Dr. Laszlovszhy Jozsef
¢ Szerkeszié Bizoltsdy
tilkdrae

Op A Beruw pp H Jacnoscxu: VI nada
nue Benzepciold dapaarongu,

Howiadamu KYpCoB oOpranuzoBaHuumx  HMHCTHTYTOM
Veonepuenerpapanns ppadell VIL nananne Benrepcexod
hapmarclicy G0 NoaApeOHO HAMOGKEHO NOCie NIAAHHA,
B uzzanun  Bewrepcxoro Qodwecrpa  $apmaxonoeron
ony0nuKoDaIace OpOMOPa 0 MoAxedax HOBoH dapma-
KOIEH, 0 8¢ POJAM B HACTOSWEH CHCTEME KOHTPOJIA Ka-
UecTBA JICKAPCTHEHHBIX TIPENaparos, O HOBUIECTRA eo
coepxxanus. Hpowme aroro Pejakuds sxypuasa <ap-
Maluag cunTana HeoUXoMMMBIM H H3RaHBe Goaee KOPOT-
1koro, pizopuoro coofimenus, A HAMIICAHKHSA NOCJICRKErD
e TAK HCE KAK JUT5 HHPOPMALIHI 3a7POMCHHOH NP 0P~
CTYIVICHHH K DCAAKIMOHHBIL PAlOTam —— NMIPOCHIH £O-
TRYRIHYCCTRG HPeCeAATENS B CerpeTaps PefakiHoHHol
Homucenn V11, Besreperoll ®apaiaxoney,

A, ¥Végh and J. Laszlovszky: The VII

edition of the Hungarian Plharmacopaca

After the edition and delivery of the VII th Hun-
grarian Pharmecopaen the Postgradual Mediesi School
organised courses, dealt with its content more detailed.

The Hungarian Pharmaceutical Socioty edited a ve-
view about the attitude of the boolk, ahout its role to
be performed in the present system of drug control, as
well as about the novelties of its content.

Moreover the editoriel hesrd of the periodical
“Gydgyszerészes” deemed it necessary to  publish
o shorfer comprehensive review article too. The presi-
dent and secretary of the editorial board of the VIL
Hungarinn  Pharmacopsen have been requested io
write this paper.

Dr. A, Végh und Dr. J. Laszlovazky:
V11, Aduflege des Ungarischen Arznetbuches

Das VIL Ungarische Arzoeibuch svurde kure npach
seiner Brscheinung ac den durch des Institut [r Arste
liche Fortbildung veranstaiteten Kursen ausfiihrlich
bekanntgegeben. Bie Ungarische Pharmazeutisehe Ge-
sellschaft gab ein, die Anscheuung des neuen Arznei-
buches, seine Rolle im heudigen System der Arznei
kontrolle und die Neuigkeiten seines Inhalts darlegen-
des HFefi aug, Die Redaktion der Zeitschrift | Gyogy-
tszet'’ hielt aueh die Hersusgabe einer hkilrzeren,
senden Rezension als erfordertich. Die Rezensoren
waren — chengo wie die Informatoren beim Beginn der
Sehriftsleitungserbeiter — der Prisident und  der
Sekretily des Redaktionsausschusses des Ungerischen
Arvneibuches.
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* Resumo en Esperanto :

D-ro A, Végh kaj Dro J. Laszlovszky:
La VII-a eddono de la Hungara Farmakopeo

La prelegoj de kursoj organizitaj fare de la Kuracista
Pluperfelsigza  Universitato detale konigis la VII-an
cldonon de la Hungara Farmakopeo, tuj post fria, apero.
En eldono de la Hungarn Farmacis Asocio pretigis
konigo pri 1a vidmaniero de 1o nova Farmakopeo, pri

Zin estonta rolo en ln nuna sisterno de la medikament.
kountrolado, pri la novejoj de gia enhava, Apud édio-¢i
la Redalcio de in revuo Farmacio konsideris necesa
ankatl la aperigon de pii malionga, resuma, koniga
publikajo. Por verkado de tiu &i publikajo — tiel same,
kiel okaze de informdono-peto komence de la redalta}
luboroj — ln Redukeio de le ruo alvokis petanie In
prezidanton kaj sekretarion de Redakta Komisono de Ia
Vil-a Hungurn Farmalkopeo,

CHROMATOGRAPHY ’85

Symposia Biologica Hungarica 34, A4 Budapest! Kroma-
tografids RKongresszus eldaddsait deszefoglald Madedny,
seerkeszietis ; Kaldsz Huba & Betre 8. Ldszld. Abadémiai
Kiado Budapest, 1986,

Haladd és kiivetendd hagyominya o Budapesten ren-
dezett nemzetkizi kromatografids kongresszuscknal,
hogy elGaddsais teljes terjedelemben, knyv formdjaban
megjelenteti vz Akadémiai Kiadé gondozdsdban, & Sym-
posia Biologica Hungarica sorozat tagjaként, Bz tariéni
e 19858-ben rendezett Budapesii I$romatografids Kong-
resszussal kapeselntban is.

Hasonld konyvel esetéhen aiapvetd problémits jelent
az & tény, hogy 2 ,,proceedings” csupin o bekiilddtt és
kézldsre elfogadott munkidlint tartabmazza, tohdt a kény-
velismeriets, illetve a kdnyvet alvasd nem tudjn, milyen
eléaddsol hangzottak el o hongressvuson, [z az dltals-
nosan eldforduld jelensdy ebben ax esetben csupdn né-
hiny olvasd szdmdra probléma, hiszen a kongress
programjit, illetve o kongresszusen ellhangzobt szinie
valamennyi elGaddst részletezd o jelent meg hérom
iernert amerikal szerzo tollabol a s sdriien (8s dijmen-
tezon) torjesztett dmerican Laboratory cimfii folydirathen.

A kiinyvet a neves magyar sedrmazdst, oz USA-ban
€16 professzornak, Horpdth Csabdnal ajinljdl & szerkesz-
tok 55-1k szitletésnapja alkalmdhél, megemlékenve Hor-
veith professzor munkdssdgdrd! és a lromntogrifia legkii-
18nboxdbh terliletein elért ercdményeirdl, kittintetdse
0], tudemdnyos-kbzéleti szerepérdl, Titldn kiemeli o
hevezetd, hogy o ma dltaldnosan alkalmazott nagyhatd.
konysdgd folyadékkromatogrifie (HPLE) kifejleszidse
és alkalinezdse jelentds mértékben katddik munkdssdgi-
hoz,

Boviden jellomerve n kinyvel: ,,Kromatografis és
alkalinazgse av orvesi, gydg zetl, bioldging, kémiai
tudomdnyokban, illetve o gyakortathan, Kiilontsen sok
kdzlomény foglalliozik a kiteithen o FIPLC alkalmazdss-
val, igy az amino vegyiiletel, poliaminok és nukleotid-
foszldtok mennyiségl mérdsével kezelotlen, illetve DL-
difluorcometil-ornitinnel tHrténd kezelds sorin (Irem-
mezr 63 Boldizsdr, Magyarorsadg); szabad amindsavak
HPLC meghatirozdsa biologial mintdkbol (Fise ds
misai, NBZK), NG-hidroximetil-L-arginin FPLO vigs-
gilata (Csiba és mtsai, Magyarorszdg); triptolén szarma-
zékok bovin szérum  albuminbor  vald kétddésének
HPLC tanulmdnyozdsa (Sun és Wamg, USA); dekar.
boxildlt S-adenozil-metionin és szdrmazikainak HPLO
vizagdlata (Wagner s misal, Franeizorszdg); hisatidin,
l-metil-hiszbidin  és  3-metii-hisztidin  méghaidrozdsa
bioldgiai mintikbédl (Quershi ¢z misai, Svédorszdg),
bdzikus, nem fehérje eredetd amindsavakat tartalmned
peptidek HPLO vizsgitata (Tordk és mtsai, Magyaror-
szag); hiotechnologiavel el@dllitott inzulin izoldls
Jellemzdse analitikal FPLCwvel (de Gueveas ds mibsai,

o

Mexikd); gebonafehérjék HPLC vivsgilatn (Orsi ds Be.
kes, Magyarorszag): Silene nutans (1)) cldiszteroidjai-
Isgiluia {Bithorl és misal, Magyarorszag); killtn.
hizd akridin-glikozidok vizsgdlata (Jivor ds misal, Ma-
gyarorszdg); prosziaciklin ds furoszemid stabilizdlasa
ciklodextrinnel (Szemdn és mibsni, Magyarors ig); vize-
lei neapterin tartalmdnak TIPLO analizise (R

b Voll
NDE), & Chinoin 127 vérszintjének HPLC vizsgdladt,
¢y az ersdmények furmakokinetilkai felhaszndldsit .
tatjik be Gerlal & misal (Magyarorszdg). Ugyanes
vizsgaital kléramfenikol sziereoizomérelet (Kékesy
Simonyi, Magvarorszdg); citozin-arabinozid injekeld
oldatban vald stabilitdsdt Kobylinska-Luczko é8 mtsai
{Lengyelorsaig).

A nyv nagy eldnye, hogy & szdimos érdekes, és {6le
gyakorlati ismereter kbzreadd kozlemények rmweilett k
igen érickes beszeloglulo kizleményt is tarialmaz, A be-
vezeld kizlemény o HPLC oszlopokon lejatszda (s
dltaldban nembkivinatos) kilesténhatdsolklal foglalinzik
(Horvith, USA)., Bojarski (Lengyelorszdg) vikke az
enantiomdrek  kromatogrifids elvilaszidsdt s ennel
6T zeli alkalmuzdsdt lsmarteti.

Bar a HPLC middszerhes kepesolddanalz, meglehetdsen
Henddnosan is felhaszndlhatok o minto elokdszitésevel
cepesolatos lefridsols (Mil Anglin}; ugyanakkor a kén-,
szelén és tellur-organikus vegyitletek HPLC elvidlasztdsa
{Mouekel misai, Nyugat-Berlin egyrd
ként, mdsrdészi yvakorlati ttimuniatisal szolgdi-
hat, Bz uidl tlilkozunle sz lon-krommtogrifia
{Punnir i, Szovjeiunio), diddasores deteltor
{(Bogusz ¢ i, Lengvelorszig—Hollandia, illetve
Kobylinska.Luezko, Lengyelo o) valamint a redox
karnilumineszeer welddor ( ers 6s misal, T78A)
alkalmazdsait résuletezd kizlemények eselébon is,

i.

&

]

A kbiet szdmoes mis drdekes pélilat is ad 2 kromatog-
1 3

rafia alkalmazdsira - idedrtve az affinitdsi-, gin- ds
tegkromatogrifids, tomegspektrometridgs, G
gdlatokat, valumning & talnyomdsos réteghromatografist,
A kinyv nyomtatdsa, papivja, ki sth. meglelel n
hazai itlagnaik, a szivog 0l aly az dbrdk drihe.
tiek, Tekintve a kinyv témak zimos kilfeldl
(nemesak kelet- hanem nyugat i, amerikal) szer.
s csetén kidalukjn
s killonosen o konferencia d¢ a
megjelends kilzitt elteli id6tartam itekinietéhen jelen
kitet is csupdn drdval idévi » viligszinvonnlat. . .
Tartalma ugyenakkor korsze
miéleti jelleali kézlemdny ek é4
korlati példdk dlialdinesan h

Z

zdjet, an esetloges KOHOLAE
(pupirja, nyvomiatdsn) oz

al A saval fog
wsznos olvasminy lehet a s {vagy
ze), A kdnyv beszerads in.

tettel jav

c rgydrak, egy
intduetek kinyvid

D, Vieldko Kl



