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111inőségi 1nutatóinak rögzítése a gyógyszerköriyvi 
érvénnyel bíró OGYI-határozatokkal sokkal egy­
szerűbben oldható n1eg. E tén1á\Tal szintén külön 
munkacsoport foglalkozik 

Az előzőekben tájékoztatást adtunk a VII 
Magyar Gyógyszerkönyv szerkesztési munkálatai­
nak Íeglényegesebb és eddig már rögzített alap­
elveirőJ, valan1int a szerkesztést előkészítő n1un­
kákról A munkálatok további részleteiről időről 
időre további tájékoztató k:özle1nények fügnak n1eg­
jelenni 

Dr Végh Antal a Szerkesztő Bizottság elnöke 

Gyógyszerészet 20 129-131.. 1'.176 
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Pha1111a.l~opöe 

Dr Lasolovszky J ózsej a Szerkesztő Biz. titkár a 

A gyógyszerkönyv-szerkesztés aktuális technológiai kél·dései* 
DR KEDVESSY GYÖRGY 

A szerző a dolgowtban, megtartott előadás összej og­
lálásaként közli a V II Magyar Gyógyszer könyv meg­
kezdett szerkesztési 1nunkájában érvényesülő gyógy­
sze'ftechnológ·iai irányelveket Körvonalazza a kor­
szerű gyógysze'fkönyvvel szentben gyógysze1·technoló­
giai szenipontból tá·1nasztolt igényeket. Isnie1 teli az 
egy időben kiadásra te1vezett Gyógyszerkönyv és l/'or-
1nulue N or1nales közötti szoros összefüggésből adódó 
lehetőségeket és terveket 

* 
A korszerű gyógyszerkönyv a gyógyszerek és 

gyógyszerkészítn1ények n1inőségi szabványa Ez az 
elv inár jelentékeny mértékben érvényesült a Ma­
gyar Gyógyszerkönyv V és VI kiadásának szeJ­
kesztésében. Az előző gyógyszerkönyvek szövegé­
nek lexikális jellegével és a gyógyszerkészítés re­
<~eptszerű leírás.ával szemben az utóbbi kiadások­
ban előtér be került a gyóg~ysze1fo11nák és a galenusi 
készítmények ellenőrzése 

A VII ~fagyar Gyógyszerkönyv Szerkesztő Bi­
zottságának gyógyTszertechnológiai albizottsága -
elnökletem alatt - megkezdte munkáját és ki­
alakította a technológiai rész alapelveit Ezek kö­
zül a következőket említem: 

1. A Gyógyszerkönyv technológiai része is legyen 
korszerű és hasznosítsa a tudományos kutatás és 
gyakorlat eredn1ényeit 

2 Fokozottabban töltse be a gyógyszerellátás 
ininőségi normájának szerepét 

3 A szerkesztés során figyelemmel kell lenni az 
újaLba11 inegjele11t nen1zeti és ne1nzetközi gyógy­
szerkönyvekre, vala1nint 1nás norn1atív kiadvá­
nyokra., mint pl.. a Coni1Jendi·uni JII edicanientoru.rn. 

A '\7II„ 01szágos G-yógysze1 tBchnológiai l(.onú-1enciá.n 
Zalaege1sz:cgen 1975 szepten1be1 18-án elhangzott ple­
náTis előadás összefüglalása.. 

Feladatát tekintve albizottságunk különleges 
helyzetben van, n1ert a n1unka során a Szerl{esz­
tő Bizottság valan1ennyi albizottságával együtte­
sen, ill együttműködve kell dolgoznia 

Isn1eretes, hog;y a Gyógyszerkönyv \! kiadása 
új szen1léletet hozott a gyógysze1 készítés ciltk:e­
lyeiben is .. Ezt a fejlődést némileg tovább fejlesz­
tette a \71 kiadás. Most azo11ban további jelen­
tékeny előrehahtdásra van szükség éspedig a követ­
kező indokok alapján: 

L A gyógyszeitechnológia 111int alkaln1azott tu­
don1ányág, különösen az utóbbi 25 évben nagy­
mértékben fejlődött. Az eredmények felhasználása 
a Gyógyszerkönyv szerkesztése során elengedhe­
tetlen annál is inkább, mert a gyakmlat, főként a 
nagyüzen1i gyógyszergyártás n1á1 solt te1 ületen 
új eljár'ásokat és módszereket alkalmaz 

2 Világszerte kialakult a biofi11111áciai sze1nlélet 
ós a gyógyszerek biológia,i n1egfeielőségének ellen­
őrzése. A Gyógyszerkönyv eddigiekben nagyrészt 
kén1iai és fizikai ellenőrző 111ódszereit, előiratait 

tehát in vivo eljárásokkal kell bővíteni 
3. Különösen a gyógyszergyártás eredn1ényessé­

gének gyógyszerkönyvi ellenőrzése szempontjából 
döntő jelentőségű a WHO, GMP (Good manufactu1-
ing Practice) állásfoglalásának kibocsátása. 

4. Figyele1nn1el kell fenni a inngyar gyógyszer­
ipar külkereskedelmi szen1pontjaira is. 

A feladatokat átgondoha a következő fontosabb 
sze1npontokat ig~yekszünk n1egvalósítani: 

- Legyen .a Gyógyszerkönyv VII. kiadása az 
előző két gyógyszerkönyv folytatása a tekintetben 
is, n111jt Schulek Ele·1nér hangsúlyozott: a Gyóg:y­
szerkönvv nen1 lehet tankönyv, hanen1 szabván:y 
~fehát a G~-óg-yszer kön~ \ nck nen1 kell ta1 tahnaznia 
n1inde11 a.datot an1i a gyóg\sze1készítésre és -elle11-
ő1zésre vona,tkozik, nen1 lehetnek a gyógyszer­
könyvi előírások ininden részletre kiterjedő utasí-
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tások. l\fár régen elavult az a valan1iko1j n1011dás, 
hogy a gyógyszerkönyv a gyógyszerész „bibliája". 
-A technológiai cikkelyek adjanak irányító elvi 

utasításokat 1nind a kis-, közép-, n1in<l a nagy­
üzemi gyógyszerkészítésre, il1. gyártásra 

- N e1n lehet a Gyógyszerkön.yv pusztán a 
gyógyszerkészítmények előállításának receptgyűj­
teménye. A készítés részletes leírása helyett inkább 
az előállított gyógyszerforma vagy galenusi készít­
mény n1inőségé11ek ellenőrzésével kell 1negítélni a 
készítés, ill gyá1 tás megfelelő voltát Ennek meg­
felelően az általános cikkelyek között az eddigi­
nél nagyobb szerepet kapnak a gyógyszerfouuák al­
kalmasságának megítélésé1e felhasználható tech­
nológiai jellegű ellenőrző módszeiek (pi kenőcs­
alapanyagok konzisztenciavizsgálata, porok gö1-
dü1éken-ységének 1.rizsgálata) 

- A Sze1kesztő Bizottság elhatározt'1, hogy a 
Gyógyszeikönyvvel egyidejűleg jelenteti meg a 
FoN o VL kiadását, és hogy a Gyógyszerkönyv és a 
FoN o között az eddiginél szorosn,b b lesz a kapcso­
lat Ez a megoldás lehetővé teszi, hogy a két mű 
együtt alkosson egészet, ami a gyógyszertári 
gyógyszerkészítés szempontjából azt jelenti, hogy 
célszerű a gyógyszertárban készülő valan1e11nyi 
gyógyszerforma előiratát a FoNo-ban közölni. 
Ilyen jellegű törekvések már a Gyógyszerkönyv VI 
kiadásában is találhatók. fgy pi a szemcseppek, 
számos gyógyszeres kenőcs előirata a Gyógyszer­
könyvből átkerült a FoNo-ba .. Ezt a töiekvést to­
vább folytatva valamennyi receptúrni jellegű ké­
szítmény leírása kizárólag a FoNo-ban lesz ineg­
található; a Gyógyszerkönyv csak ezek készítésé­
nek irányelveit közli az általános cikkelyekben 

- Szükséges új gyógyszerfOr1nák, n1int aeroszo­
lok, mikrokapszulák stb cikkelyeinek felvétele 

___, Új eljárások és fogalmak kerülnek a Gyógv­
szerkönyvbe, mint: az oldódás sebességének 1neg-· 
határozása (pi tabletták és granulátumok cikke­
lyeiben), plasztiktaitályok ellenőrzése, gyógyszerek 
és gyógyszerkészítn1Cnyek megengedett n1ikro­
biológiai szennyezettségének n1eghatározása és no1-
1natív előírások közlése, a gyógyszerkészíth1ények 
biológiai megfelelőségének vizsgálata, stabilitás 
ellenőizése, HLB meghatározása stb 

- Alapelv az is, hogy a Gyógyszerkönyvbe ke­
rülő készít1nények a korszerű gyógyszeres terápia 
számára hasznosak legyenek E szempontból felül 
kell vizsgálni a galenusi készítményeket A törzs­
könyvezettek közül továbbra is csak a gyakran 
rendelt és csak egy hatóanyagot tartalmazó (nem 
összetett) gyógyszerformák leírása keiül a gyógy­
szerkönyvi cikkelyekbe. Kozmetikumokat to­
vábbra sem javasolunk gyógyszerkönyvi felvé­
telre 

- A gyógyszerkészítéshez egyre többféle segéd­
anyagot alkalmaznak Szükséges, hogy az eddig 
megfelelőnek bizonyult gyógyszerkönyvi segéd­
anyagok számát növeljük azzal a feltétellel, hogy 
azok egységes minőségűek, i1I összetételűek legye­
nek Csakis ebben az esetben lehet a cikkelyekben 
leírt n1inős.égi elői1atoknak (fizikai és kén1iai para­
métereknek) megfelelni Megkönnyíti a szeikesztés 
munkáját, hogy gyógyszerkészítéshez használt, de 

a fonti követelményeknek meg nem felelő segéd­
anyagolna az elgondolás szerint OGYI-határozato­
kat, ill szabványokat dolgoznak ki 

A technológiai jellegű cikkelyek egy részét már 
kidolgozták Néhány példát említek az egyes 
gyógyszerfor1nák technológiai ellenőrzésére 

Porok-por keverékek: gördülékenység, térfogat­
súly, szen1csen1éret 111eghatározása. Mintl1ogy újab­
ban számos hatóanyagot kis szemcsemé1ettel (pi 
mikronizáltan) használják fel, szükséges a gyógy­
szerkönyvi szita.sorozatot "\TII sz. szitával bőví­
teni (fonalköz: 60 µm) 

Aeroszolok: a palack: zá1ásának:, nyon1ási ellen­
állásának, a diszpergált folyadékcseppek lineáiis 
111éretének e1lenő1zése szerepel a szövegtervben 

Tabletták, granulák: hatóanyag-leadás, mecha­
nikai szilárdság, dezintegrációs idő. A gra11ulátun1 
té1fogatsúl:yának 111egha.tározását ugyancsak közli 
a VU kiadás 

Injekciók: pora111pu11ák és az en1uliiós rend:ize1ű 
injekciós folyadékok szen1cse-, ill cseppn1érete, ola­
jos injek.ciók n1egengedet-t 111axin1ális viszkozitása 
stb 

A VI Gyógyszeikönyv III. kötetében leírt ké­
szit1nények közül több kiinarad, ill. n1ásik hely1·e 
kerül Így a II kötetben a megfele!6 cikkelyekben 
szerepelnek 1najd a hígított savak (Acidun1 hydro-­
chloricu1n dilutun1 stb ), a gyógysze1es törzsolda­
tok (Natiiurn bromaturn solutum stb ) Említettem 
111ár, hogy néhány gyógyszer a FoNo-készítményei 
közé ke1ül A gyógyszerteiápia szempontjából ha­
tástalan vagy nen1 korszerű készít1nények kiina­
rndnak a Gyógyszerkönyvből, s helyettük újakat 
javasolunk f'elvételre 

Új mikrnbiológiai tartósítószerként javasoljuk 
a szorbinsavat. A mikrokristályos paraffin (védett 
neve Es1na P) és az ezzel készített kenőcsa]ap­
anyag, újabb összetett kúpalapanyag, új, viszkozi­
tást növelő hidroszol szerepel egyebek között a fel­
veendő cikkelyek jegyzékében 
Bővül az infúziós oldatok csoportja 10 és 20%-os 

1n11nnit-, 4, 2%-os nátriun1hidrogénkar bo11át-infú­
zió, peritoneá!is dializálóoldat, továbbá Tris-puffei­
oldat (Human) (tiis-hidrnximetil-aminometán) fel­
vételét tervezzük 

A fentiekbeF vázlatosan cn1litett üánye1vck és 
néhány konk1ét terv isn1ertetésé-vel az a célunk 1 

hogy tájékoztatást adjunk folyamatban levő mun­
kánkról, amelynek legföbb célja, hogy a Gyógysze1-
kön}'v technológiai része is korszer·ű Jegyen, s egy­
ben feleljen meg az új követelményeknek és fel­
adatoknak 

Ll-p Ll l{ e n s e 111 1u n : A1(myaAbllble eonpocbl n1ex­
l-lOA02uu e peőa1cq.uu <bap,Hal{Oneu 

Asrop B H3Cf05HUCh pa6orc IIO,J,bJIO;KMBa)l CJ(a3aHHhlC 
B CBOe.\1 ):(Oh:.Tia)le coo6rnae1 OCHOBHbIC npHHl(H11hI T€XHO,l(l­
r1111 rrpOI13BOACTBa .'1€KapCIB€HHblX nperrapaTOB, KOTüpL!X 
rrp11.ri:ep>1n1naIOrc51 npH pe;:i:aKTHpOBaHMH VII M3~aHH51 
BettrepcKor1 <:Pap.\IaKorren. 3att11:11aeTC5I Tpe60BaHH5i.'lt11 B 
B OI'llOUleHJ1H COBpe~teHHOif cjJajJ~1aKOITCH e TO'IKM 3pC!-H1íl 
rextto11or1111 npo113so,1crua .'IeKapciseHHbIX nperrapa1on. 
I'13;1araC'1 l303\l0/KHOCTH I-I ITH3Hh! Bb!TeKaJOllHIC H3 T€CHOII 
CB513M .\1€)KJJ;Y n .. :1attHpoBaHHOJ':'r !{lap11aKoneeií 11 Forrnulae 
l1ormales M3LJ;aBae:'lthrx s o.~HO speM.H 
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D1 G3 .. Kedv e s s y: Actua1 technological que.r:;tions 
of the pharmacopoeia-edition 

A sun1111a1y is pres0nted of a lectu1 e delive1 ed about 
the technological p1inoiples inanifest-ing then1selves 
in the cowse of ihe editorial 1vo1k having been started. 
'Ihe 1equiren1énts against the up to da te Pha11nacopoeia 

1vith respeot to pharn1aceutical technology 1n·e discussed 
The possibilities and plans offe1E.>d by thE.> close connec­
tion of the Pha11nacopoeia and of t-heF01n1ulaeNor111ales 
are l eviev.,rcd 

D1 Gy. l{ e dv e s s y: Aktuelle technologische Frayen 
der Pharn1akopöe-Redigierung 

Als eine Zusa1n1nenfassung seines -Vortiags, teilt 
'T erfasscr die in der be1 eits begonnenen Redigie1 ungs-

Gyógyszel'észet 20 131-13[;. 1376. 

a1 beit der VII Unga1iscJ1en Phar1nakopöe zw Geltung 
ko111n1enden pharn1akotechnologischen Richtlinion n1it 
Es werden die vorn pha1·n1akotechnologischen Stand­
punkt den1 zeitge111asSen A1zneibuch gegenübe1 gestell­
ten AnfCnde1ungen angegeben Auch werden die sich 
aus den1 engen Zusarn1nenhang z1vischen de1 zu1 gleich­
zeitigen Ausgabe geplanten Pha11nakopöe und den 
:Forn1ulac No11nales ergebenden l\/föglichkeiten und 
Plane e1 ö1 t.er t 

(SZOT E Gyógyszer technológiai Intézete 6720 Szeged, 

Eötvös utca 6.) 

Érkezett: 1975 .. XII 29 

Korszerű, antacid-hatású gyógyszerkészítmények formulálása és ellenőrzése 

DR RÁCZ ISTVÁN, DR GYARMATI LÁSZLÓ, DR PLACHY JÁNOS 

ÉS DR DOBOSNÉ DR KÖNYE ZSUZSA 

A szerzők összefoglalták és kritikailag értékelték az 
antacid-terápiában alkalrnazott farrnakonok, illetve 
gyógyszerkészítrnények tulajdonságait és al/calrnazha­
tóságuk feltételeit Áttekintést adtak az antacid-ha­
tású gyógyszerkészítniények ellenőrzésére alkal1naz­
ható, a savsemlegesítés sebe8ségének niérésén alapuló, 
úri ,,konsta·ns-pH'' -niódszer1·ől 

* 
A XX század emberének sok problémát okoz­

nak a krór)ikus megbetegedések, amelyek alakulá­
sában és lefülyásában az emberiség inai élet1nódja is 
szerepet játszik Az ellenük való küzdelem a tár­
sitdalomnak jelentős megterhelést jelent Ilyen kró­
nikus kórfolyamat a fekélybetegség is Jelentősé­

gét gyakmiságán kívül még az is növeli, hogy álta­
lában abban az életkm ban kezdődik, itmikm itz 
egyén, ismereteivel, társadalmi szempontból alkotó 
tevékenységének csúcsán van. 

A klinikus és gyakorló orvos elsőrendű feladata 
- akár Hetényi felfogását vallja és a fekélybeteg­
séget a vegetatív betegségek közé sorolja, akár Selye 
koncepciója szerint adaptációs betegségnek fogja 
fel - a fekélybetegség aktív szakában a beteg 
kínzó szomatikus panaszainak, ill. tüneteinek 1ni­
előbbi megszüntetése Csak a fájdalom megszün­
tetésével, a savfelesleg 111egkötésével a gyo1no1-
égés, a meteorizmus kiküszöbölése után és közben, 
kerülhet sor a patogenetikus - vagy annak: tar­
tott - jelenségek lehetséges befolyásolására 

A szuperaciditás nem oka, de feltétele a fokély­
képződésnek Ismert téni , hogy fekély csak a só­
sav hatásának -kitett szerv- felületén képződik 

A már kialakult fekéh gyóg' ulását gátló túlzott 

sav1nennyiség kiküszöbölése: n1egfelelő diéta, a 
szekréció csökkentése és a savközö1nbösítés útján 
lehetséges. 

Figyelembe véve a szuperncid panaszokkal je­
lentkező beteganyag klinikailag nagy arányát, 
vala1nint a hazai viszonylatban a célra rendelke­
zésre álló gyógyszerek m;,,jd mindegyikének a km­
sz-erű követehnényekkel szeinbeni hjányossága.it 1 

az alábbiakban szempontokat kívánunk adni a kor­
szerű antacid-készítmények fűr1nulálásához, érté­
keléséhez 

Az antacid-hatású gyógyszerkészítmények ter­
vezésekor szükséges néhány, alapvető fontosságú 
élettani, kórélettani fogalom figyelembevétele. 

A gyo1nor artériás és vénás véréne}{ vizsgálata 
azt mutatja, hogy sósavelválasztás közben csökken 
a gyon1or vénás vérében a klorid- és növekszik a 
bikarbonát-koncentráció[!] Megfigyelhető, hogy 
igen intenzív a gyomor-nyálkahártya sejtjeinek a 
légzése akkor, amikor a kiválasztás folyik Vég­
eredményben a sejtek oxidatív energiater1nelésére 
van szükség ahhoz, hogy megvalósuljon a formá­
lisan felírható egyenlet értelmében az átalakulás: 

H,o+co,+NaCI-NaHCO,+HCl 

Egy másik, a „Davenport-föle car boanhydrase­
elmélet" [2] Ennek alapja: a sósavat termelő fedő­
sejtek nagy koncentrációban tartalmaznak kar­
boanhidráz-enzimet A katalitikus hatásra kelet~ 
kező szénsav hidrogénkar bonát-ionja kicserélődik 
a plaz1na klo1idionjá·val (a vér bikarbonát-tartalma 
növekszik). A kloridionok pedig a fedősejteken 

keresztül a szek1 étun1ba jutnak hidrogénionokkal 
kísérve. A táplálék fehérjéihez 1 illetve e1nésztési 


