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mindségi mutatéinak 1ogzitése a gydgyszerkinyvi
érvénnyel biré OGYI-hatdrozatokkal sokkal egy-
szerlibben oldhaté meg E téméaval szintén kiilon
munkacsoport foglalkozik

Az elbz8ekben tdjékoztatdst adtunk a VIL
Magyar Gyigyszerkonyv szerkesztési munkdlatai-
nak Teglénvegesebb és eddig mér rogzitett alap-
elveirdl, valamint a szerkesztést eldkészitd mun-
kékrdl, A munkélatok tovabbi részleteirdl idorél
id6re tovabbi tdjékoztatd kozlemények fognak meg-
jelenni

Dy Viégh Antal a Szerkesztd Bizottsdg eindke

Gyogyszerészet 20 129-131. 1976

IO-p A Ber, a-p M NMacnoscun: Cosliyenue
o padomax no pedaemuposaxun VI usdanus Beneeperoil
Dapmaronet:

Dr. A VéghandDr J Laszlovszky: Inform-
ation on the editoricl work of the VIIth Hungarian
Pharmaeopoeia

P, A Végh, D J Laszlovszky: Berdch
izber die VII Unpgarischen
Phaimakopie

BRedigierungsarbeilen  des

Dr Laszlovsiky Jozsef a Szerkesztd Biz. titkdra

A gydgyszerkonyv-szerkesztés aktualis technolégiai kérdései*
DR KEDVESSY GYORGY

A szerzd a dolgozatban, megtarloll elbudds dsszefog-
laldsaként kizli o VII Magyoy Gyigyszer kinyv meg-
kezdett szerkesztési munkdjdban érvényesils gydgy-
szertechnoldgior irdnyelveket Kérvonalazza a kor-
szerth gyogyszerkonyvvel szemben gydgyszeriechnold-
giai szempontbdl tdmasztolt igényeket, Ismerteti az
eqy iddben Liaddsra tervezett Gyogyszerbinyv és For-
mulae Normales bozitti szoros Osszef iggésbil adodd
lehetdségeket és terveket.

*

A korszerli gydgyszerkonyv a.gyégyszexek s

gydgyszerkészitmények mindségi szabvanya. Kz az
elv mar jelentékeny mértékben érvényesiilt a Ma-
gyar Gydgyszerkdnyv V. és V1. kiadasinak szer-
kesztésében. Az elézd gydégyszertkinyvek szivegé-
nek lexikalis jellegével és a gydgyszerkészitds re-
ceptazeril leirasaval szemben az utébbi kiadésolk-
ban elétérbe keriilt a gyogyszerformdk és a galenusi
készitménvek ellendizése

A VII Magyar Gyégyszerkonyv Szerkesztd Bi-
zottedginak gydeyszertechnoldgiai athizottsiga —
elnbkletem alatt — megkezdte munkdjit és ki-
alakitotta a technoldgiai rész alapelveit. Ezek ko-
zitl a kivetkezdket emlitem: '

1. A Gydgyszerkdnyv technolégiai része is legyen
korszerfl és hasznositsa a tudoményos kutatds és
gvakorlat eredmenyeit.

2 Fokozottabban toltse be a gydgyszerellitds
minfségi normajanak szerepét.

3. A szerkesztés sordn figyelemmel kell lenni az
Ujabban megjelent nemzeti és nemzetkdzi gyogy-
szerkényvekre, valamint mds normativ kiadva-
nyokra, mint pl. a Compendivm Medicamentorum.

A VIL Or gzdgos Gvogyszer technologial Konferencidn
Zalaegerszegen 1975 szeptember 18-4n elhangzot{ ple-
ndris eldadds dsszefoglaldsa.

Feladatat tekintve albizottsigunk kilénleges
helyzetben van, mert a munka sordn a Szerkesz-
t8 Bizottsdg valamennyi albizottsigival egyiitte-
sen, 1l egytittmikodve kell dolgoznia.

Ismeretes, hogy a Gyogyszerkonyv V. kiadésa
uj szemléletet hozott a gyoégyszerkészités cikke-
lyethen is. Ezt a fejlddést némileg tovahb fejlesz-
tette a VI kiadds. Most azonban tovabbi jelen-
tékeny eldGrehaladdsia van szlikség éspedig a kvet-
kezd indokok alapjén:

.. L. A gvégyszertechnolégia mint alkalmazott tu-

domanvag, kiilldndsen az utébbi 25 évben nagy-
mértékben fejlédott. Az eredmények felhaszndldss,
a Gydgyszerkinyv szerkesztése soran eclengedhe-
tetlen annal is inkdbb, mert a gyakotlat, f6ként a
nagyiizemi gvogyszergydrtds mér sok teriileten
1] eljdrdsokat és modszereket alkalmaz.

2. Vilagszerte kialakult a biofayméeiai szemiélet
és a gyogvszerek biolégial megfelelSségének ellen-
Grzése. A Gydgyszerkonyv eddigiekben nagyrészt
kémiai és fizikal ellendizd mddszereit, elfiratait
tehdt in vivo eljdrdsokkal kell béviteni

3. Kiilondsen a gydgvszergyartds eredményessé-
gének gydgyszerkonyvi ellendrzése szempontjahdl
dontd jelentSasbpli o WHO, GMP (Good manufactui -
ing Practice) dlldsfoglaligdnak kibocsatdsa.

4. Figyvelemmel kell lenni a magyar gydgyszer-
ipar killkereskedelmi szempontjaira is.

A feladatokat dtgondolva a kévetkezd fontosabb
szempontokat igyeksziink megvalésitani:

— Tegyen a Gyogyszerkonyv VII kiaddsa az
eléz6 két gyogyszerkonyv folytatésa a tekintetben
is, amit Schulelk Elemér hangsulvozott: a Gydgy-
szerkinvy nem lehet tankényv, hanem szabvany.
Tehat a Gydgyezerkinyynek nem kell tarfalmaznia
minden adatot, ami a gvigvezerkészitésre és -ellen-
Gizésre vonatkozil, nem lehetnek a gvégysze:-
kényvi eléirdsok minden 1észletie kiterjedd utasi-
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tasok. Mér régen elavult az a valamikori mondis,
hogy a gydgyszerkionyv a gyégyszerész ,;hiblidja’.
— A technolégiai cikkelyek adjanak irdnvité elvi
utasitdsokat mind a kis-, kozép-, mind a nagy-
fizemi gydgyszerkészftésre, ill. gydrtdsra
— Nem lehet a Gydgyszerkényv pusztdn s
gyogyszetkészitmények el8dllitdsdnak receptgyiij-
teménye. A készités részletes lefidsa helvett inkdhb
az elGdllitott gyogyszerforma vagy galenusi készit-
mény mindségének ellentrzésével kell megitélni a
készités, ill gyartas megfelel§ voltat Ennek meg-
feleléen az altaldnos cikkelyek kozott az eddigi-
nél nagyobb szerepet kapnak a gyégvszerformék al-
kalmassdgénak megitélésére felhasznilhaté tech-
nolégiai jellegfi ellendrzé médszerek (pl kendos-
alapanyagok konzisztenciavizsgdlata, porok gor-
diilékenységének vizsgilata). .
— A Szerkeszt$ Bizottsig elhatérozta, hogy a
Gyogyszerkonyvvel egyidejiileg jelenteti meg a
FoNo VI. kiadasat, és hogy a Gyégyszerkonyv és a
¥oNo kézitt az eddiginél szorosabb lesz a kaposo-
lat. Ez a megoldds lehetdvé teszi, hogy a két mi
egylitt alkosson egészet, ami a gydgyszertari
gyogyszerkészitds szempontjabél azt jelenti, hogy
célszerll a gybgyszertirban készilld valamennyi
gyogyszerforma el8iratdt a FoNo-ban Lkézélni.
Llyen jellegli torekvések mér a Gyégyszerkényv VI
kiaddséban is talalhaték. Toy pl a szemoseppek,
szamos gydgyszeres kendes el8irata a Gydgyszer-
kinyvhdl dtkeriilt a FoNo-ba. Ezt a torekvést to-
vabb folytatva valamennyi receptirai jellegii ké-
szitmény lefidsa Lizdrdlag a FoNo-ban lesz meg-
taldlbaté; a Gydgyszerkonyv csak ezek készitdsé-
nek irdnyelveit kozli az altalinos cikkelyekben
-— Sziikséges 0 gydgyszerformak, mint aeroszo-
lok, mikrokapszulak sth. cikkelyeinek felvétele

_— Uj eljérasok és fogalmak keriilnek a Gyogy-

szerktnyvbe, mint: az oldédis sebességének meg-
hatarozdsa (pl. tablettdk és granuldtumok cikke-
lyeiben), plasztiktartilyok ellendrzése, gvégyszerek
és gybgyszerkészitmények megengedett mikro-
bioldgiai szennyezettségének meghatirozdsa és nor-
mativ eldirdsok kozlése, a gydgyszetkészitmények
bioldgiai megfelelségének vizsgdlata, stabilitds
ellendrzése, HLB meghatérozdsa sth.

— Alapelv az is, hogy a Gydgyszerkényvbe ke-
116 készitmények a korszert gydgyszeres terdpia
- szdméra hasznosak legyenek. E szemponthal feliil
kell vizsgélni a galenusi készitményeket A torzs-
konyvezettek koziil tovabbia is csak a gyakran
rendelt és esak egy hatéanyagot tartalmazé {nem
dsszetett) gyogyszerformik leirdsa keriil a gyégy-
szerkonyvi  cikkelyekbe. Kozmetikumokat to-
vabbra sem javasolunk gydgyszerkonyvi felvé-
telre

— A gybgyszerkészitéshez egyre t6bbféle segéd-
anyagot alkalmaznak. Sziikséges, hogy az eddig
megfeleldnek bizonyult gydgyszerkinyvi segéd-
anyagok szdmdt noveljik azzal a feltétellel, hogy
azok egységes mindségliek, ill. Osszetételiiek legye-
nek. Csakis ebben az esetben lehet a cikkelyekben
leirt, mindségi elGiratoknalk (fizikai és kémiai para-
meétereknel) megfelelni. Megkdnnyiti a szerkesztés
munkéjat, hogy gydgyszerkészitéshez haszndlt, de
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a fenti kovetelményeknek meg nem felel§ segéd-
anyagokra az elgondolés szerint OGYI-hatérozato-
kat, ill. szabvényokat dolgoznak ki

A technolégiai jellegli cikkelyek egy részét mar
kidolgoztdk, Néhany példat emlitek az egves
gyogyszerformdk technoldgiai ellenéizésére.

Porok-porkeverékek: gordiilékenység, térfogat-
suly, szemesemdéret meghatdrozdsa. Minthogy djab-
ban szimos hatdanyagot kis szemecsemérettel (pl
mikronizdltan) haszndljak fel, sziikséges a gydgy-
szerkonyvi sgitasorozatot VIT sz. szitdval bévi-
teni (fonalkdz: 60 um)

Aeroszolok: a palack zdidsdnak, nyomdsi ellen-
alldsdnak, a diszpergdlt folyadékeseppek linedris
méretének ellenéizése szerepel a szovegtervben

Tablettdk, granulak: hatéanyag-leadéds, mecha-
nikai szildrdsdg, dezintegrdciés id6. A granaldtum
térfogatsilyanak meghatérozdsit ugyancsak kozli
a VII kiadéas.

Injekciok : porampullék és az emulzids rendsrenti
injekcios folyadékok szemese-, il eseppmérete, ola-
jos injekeidk megengedett maximélis viszkozitdsa
sth g

A VI Gyégyszertkonyv TTL kétetében leirt ké-
szitmények kozil t6bb kimarad, ill. mdsik helyre
kertil fey a IT kotetben a megfelelé cikkelyekben
szerepelnek majd a higitott savak (Acidum hydro-
chloricum dilutum sth ), a gyégyszeies torzsolda-
tok (Nat:ium bromatum solutum sth ) Emlitettem
méar, hogy néhdny gyégyszer a FoNo-készitményei
kizé kertil A gydgyszerterdpia szempontjabdl ha-
tastalan vagy nem korszerl készitmények kima-
radnak a Gyégyszertkonyvhdl, s helyettiik tjakat
javasolunk felvételre.

Uj mikrobiolégiai tartésitészerként javasoljuk
a szorbinsavat. A mikrokrigtdlyos paraffin (védett
neve Esma P) és az ezzel készitett kendcsalap-
anyag, ujabb Gsszetett kupalapanyag, 0, viszkozi-
tdst noveld hidroszol szerepel egyebek kzitt a fel-
veendd cilkkelyek jegyzéléhen

Béviil az infizids oldatok esoportja 10 és 20%-os
mannit-, 4,29 -os natriumhidrogénkazbondt-infi-
zio, peritonedlis dializdldoldat, tovabbs Tris-puffer-
oldat (Human) (tris-hidroximetil-aminometan) fel-
vételét tervezziik

A fentickben vézlatosan emlitett iridnyelvek és
néhanv konkrét terv ismertetésével az a célunk,
hogy téjékoztatast adjunk folvamathan levd mun-
kankrél, amelynelk leatébb célja, hogy a Gydgyszer-
kinyv technolégiai része is korszerd legyen, s egy-
ben feleljen meg az 4j kovetelményeknek és fel-
adatoknak

HO-p O Kernpemwmn: AxmyaabHble 6onpocs mex-
Hotoznu ¢ pedaxyuu Papmaroneu

Anrop B Hacrogmell pafere NOLLITOXKHBAA CKASAHHEC
B CB0eM JOKNage c0001aet OCHOBHEIE IDHHIHTEL TEXHO0.10-
THH TPOMIBOACTEA JEKAPCTBEHHEIX NPEIapaTtoB, KOTOPLIX
OPUAENIKHBAKITCA NDE pejaxktHposadnd VI u3agavus
Benrepckoif ®apmaromer. 3aHHMaercs TPeGOBaHHAMI B
B OTHOMWEHNH COBPEMEHHON QapMaKoler ¢ 109K 3peHHd
TEXHONOTHHY TIPOM3BOACTBA JeKaPCTIBEHERX peraparos.
HMaarael BosMOMKHOCTH M AAAHL BETEKAOMHE U3 TecHol
CBA3HM MeXKIY ILIaHupoBaHHoH dapuakoneeit 1 Formulae
Hormales H30aBaeMbIX B 0iEO BPEMA
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T Gy Kedvessy: Acual technological questions
of the pharmacopoeia-edition

A summary is presented of a lecture delivered about
the technological principles manifesting themselves
in the comse of the editorial work having heen started.
The requirements against the up to date Pha macopoeia
with respect to pharmaceutical technology are discussed
The possibilities and plans offered by the close connec-
tion of the Pharmacopoeia and of the Formulae Normales
are 1eviewed.

D Gy Kedvessay: Akiueclle technologische Fragen
der Pharmakopde- Redigierung

Als eine Zusammenfassung seines -Vortrags, teilt
Verfassor die in der bereits begonnenen Redigierungs-

arbeit der VII. Ungaiischen Phermakopte zur Geltung
kommenden pharmakotechnelogischen Richtlinien mit.
Es werden die vom pharmakotechnologischen Stand.
punkt dem zeitgemdissen Arzneibuch gegeniiber gestell-
ten Anforderungen angegeben Auch werden die sich
aug dem engen Zusammenhang zwischen der zur gleich-
zeitigen Ausgabe geplanten Phaimakopte und den
Formuiac Normales crgebenden Méglichkeiten und
Pliine erdrtert

(SZOTE Gybgyszertechnoldgiai Intézete 6720 Szeged,
Eotuos ulea 6.)

Erkezett: 1075, XI1, 29.

"Covabblkipzis

Gyogyszerészet 20 131—135. 1976,

Korszerii, antacid-hatist gydgyszerkészitmények formulalasa és ellendrzése

DR RACZ ISTVAN, DR. GYARMATI LASZLO, DR PLACHY JANOS
IS DR DOBOSNE DR. KONYE ZSUZSA

A szerzdk bsszefoglalidk és britikailag értékelich az

antacid-terdpidbon alkalmazoti farmakonok, illetve

gydgyszerkészitmények tulajdonsdgait és alkalmazha-

tosdguk felidteleit. Attekintést adtok az antacid-ha-

tdsi gydgyszerkésziimények cllendrzésére alkalmoz-

hatd, a savsemlegesités sebességénel; mérésén alapuld,
W ,, konstans-pH’ -midszerr 6l

£

A XX. szézad emberének sok problémit okoz-
nak a krénikus megbetegedések, amelyek alakula-
saban és lefolydsdban az emberiség mai életmddja is
szerepet jatszik Az elleniik vald kiizdelem a tér-
sadalomnak jelentGs megterhelést jelent Ilyen kro-
nikus kérfolyamat a fekélybetegség is Jelentdsé-
gét gyakorisagin kiviil még az is noveli, hogy &lta-
laban abban az életkorban kezdddik, amikor az
egyén, ismereteivel, tdrsadalmi szemponthdl alkotd
tevékenységének cslicsdn van.

A klinikus és gvakorld orvos elsérendii feladata
— alkéar Hetényi felfogdsit vallja és a fekélybeteg-
séget a vegetativ betegségek kozé sorolja, akér Selye
koncepeidja ézerint adaptécids betegségnek fogja
fel — a fekélybetegség aktiv szakaban a beteg
kinzé szomatikus panaszainak, ill. tineteinek mi-
elébbi megsziintetése Csak a fdjdalom meggziin-
tetésével, a savfelesleg megkotésével a2 gyomol-
égés, a meteorizmus kikiiszobélése utdn és kozben,
keriithet sor a patogenetikus — vagy annak tar-
tott — jelenségek lehetséges befolydsoliséra

A szaperaciditds nem oka, de feltétele a fekdly-
képzddésnek Ismert tény, hogy fekély csak a so-
sav hatdsinak kitett szerv felilletén képzddik
A mér kialakult fekély gyogvulasdt gétlé tulzott

savmennyiség kikiiszobolése: megfeleld didta, a
szekréeid csokkentése és a savkozombosités Gtjan
iehetséges.

Figyelembe véve a szuperacid panaszokkal je-
lentkezd beteganyag klinikailag nagy ardnyat,
valamint a hazai viszonylatban a célra rendelke-
zésre 4ll6 gydgyszerek majd mindegyikének a kor-

- gzeril kvetelményekkel szembeni. hidnvossigait,

az alabbiakban szempontokat kivinunk adnia ko1-
szer(i antacid-készitmények formuldldsahoz, érté-
keléséhez.

Az antacid-hatdsi gyogyszerkészitmények ter-
vezésekor sziikséges néhdny, alapvetd fontossagu
élettani, korélettani fogalom figyelembevétele.

A gyomor artérids és vénds vérének vizsgdlata
azt mutatja, hogy sésavelvilasztis kozben csokken
a gyomor vénds vérében a klorid- és novekszik a
bikarbonit-koncentracié [1] Megligyelhetd, hogy
igen intenziv a gyomor-nyélkahdrtya sejtjeinek a
légzése akkor, amikor a kivilasztds folyik. Vég-
eredményben a sejtek oxidativ energiatermelésére
van sziikség ahhoz, hogy megvalésuljon a forma-
lisan felithaté egyenlet értelmében az atalakulés:

H,0 - CO,+ NaCl-~NaHCO; + HCl

Egy masik, a , Davenport-féle carboanhydrase-
elmélet”’ [2] Ennek alapja: a sésavat texmeld fedd-
sejtelt nagy Lkoncentrdciéban tartalmaznak kar-
boanhidréz-enzimet. A katalitikus hatésra kelet-
kezd szénsav hidrogénkarbonét-ionja kicserélddik
a plazma kloridionjaval (a vér bikarbondt-tartalma
novekszik). A klovidionok pedig a feddsejteken
keresztiil a szekrétumba jutnak hidrogénionokkal
kisérve. A tapldlék fehérjéihez, illetve emésztési



