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RTU studiju kurss "Gatavas zalu formas"
32000 Dabaszinatnu un tehnologiju fakultate

Visparéja informacija
Kods RSU002
Nosaukums Gatavas zalu formas

Studiju kursa statuss programma

Obligatais/Ierobezotas izveles

Atbildigais macibspeks

Inese Mierina - Doktors, Institiita direktors

Apjoms dalas un kreditpunktos

1 dala, 12.0 kreditpunkti

Studiju kursa istenoSanas valodas

LV

Anotacija

Studiju kurss tiek Tstenots Rigas Stradina universitate. Studiju kursa vaditaja — Ilze Barene.

Studiju kursa apguves rezultata studenti spes saistit un aprakstit aktivo vielu fizikali kimiskas,
toksikologiskas pasibas ar biologisko aktivitati; parzinas aktivo farmaceitisko vielu un galveno
paligvielu izcelsmi un veidu, ka tas attiritas, raksturotas un analiz&tas; sp&s izskaidrot
farmakokingtikas un farmakodinamikas procesa norisi; izpratis zalu formas kompozicijas izveides
pamatprincipus; spés diskutét par aktivas farmaceitiskas substances, paligvielu, iepakojuma
saderibu, gatavo zalu formu izstradg pielietojamo paligvielu kvalitati, nomenklatiiru, spes aprakstit
to Tpasibas un specifiku; spgj izklastit konkrétas zalu formas prieksrocibas un izvéles pamatojumu.

Merkis un uzdevumi, izteikti kompetencés un
prasmes

Studiju kurs mérkis ir veicinat izpratnes veido$anos par gatavo zalu formu razo$anas procesu, ta
stadijam un faktoriem, kas procesu ietekmg.

Patstavigais darbs, ta organizacija un uzdevumi

Individualais un grupu darbs - prezentaciju sagatavosana atbilstosi studiju kursa t€mam, darbs ar
literatliru

Literatiira

Obligata/Obligatory:

1. EudraLex The Rules Governing Medicinal products in the European Union. EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use, 2010.

2. LR MK noteikumi Nr. 376. "Zalu registréSanas kartiba".

3. LR MK noteikumi Nr. 304.

4. European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare. 2016. European
pharmacopoeia. 9th ed. Strasbourg: Council of Europe.

5. Florence, A. T. 2016. Physicochemical principles of pharmacy: In manufacture, formulation and
clinical use / Alexander T. Florence and David Attwood. 6th ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

6. Fox, S. C. 2014. Pharmaceutics / Shelley Chambers Fox. 1st ed. London: Pharmaceutical Press.
Available from: via Ebook Central (ProQuest).

7. Jones, D. 2016. Pharmaceutics - dosage form and design / David Jones. Second ed. London:
Pharmaceutical Press.

Papildu/Additional:

Eiropas Zalu Agentaras (EMA) izdotas vadlinijas skat. www.ema.europa.eu

NepiecieSamas priek§zinasanas

Farmaceita izglitiba.

Studiju kursa saturs
Saturs Pilna un nepilna laika Nepilna laika
klatienes studijas neklatienes studijas
Kontakt | Patstav. | Kontakt | Patstav.
stundas darbs stundas darbs
Zalu formu raksturojums. 4 4 0 0
Paligvielu fizikalo, kimisko, funkcionalo un toksisko Tpasibu raksturojums. 4 4 0 0
Pamatprincipi zalu formu izstradei atbilsto$i ES vadlinijam. 4 4 0 0
Zalu razo$anas procesa reglament€josa un fikséjosa dokumentacija razo$ana. 4 4 0 0
Zalu razo$anas procesa reglamentgjosas un fiks€josas dokumentacijas izstrade. Praktiska nodarbiba. 4 8 0 0
Jaunas GZF izstrades un ievieSanas razo$ana pamatprincipi. 4 4 0 0
Sagatavota individuala uzdevuma prezentacija. Praktiska nodarbiba. 4 8 0 0
Analizu metozu izstrade un to validéSana gatavo zalu formu kvalitates novértéSanai. Gala produkta 4 16 0 0
specifikacijas izstrade.
Risku izvértéSana gatavo zalu razoSanas joma. Praktiska nodarbiba. 8 16 0 0
Produkta darbietilpiguma apréekini. Izejvielu un materialu pat€rinu normu izstrade. RazoSanas 4 8 0 0
iekartu jaudas, materialu un personala planoSana un racionala izmantoSana.
Sagatavota individuala uzdevuma prezentacija. Praktiska nodarbiba. 4 8 0 0
Gatavo zalu formu razosanas un pardosanas procesu planoSana. Zalu razosanas un gatava produkta 8 16 0 0
nodo$anas plani. Prezentacija. Praktiska nodarbiba.
Zalu formas bérniem. Zalu formu b&rniem izstrades pamatprincipi. 4 4 0 0
Jaunas GZF razotnes planosana. Praktiska nodarbiba. 8 26 0 0
Viesprofesoru lekcijas. 24 12 0 0
Viesprofesoru seminarnodarbibas. Praktiska nodarbiba. 20 10 0 0
Konsultacijas. Eksamens. 16 40 0 0




Kopa:

128 192 0 0

Sasniedzamie studiju rezultati un to vérté¥ana

Sasniedzamie studiju rezultati

Rezultatu verté$anas metodes

Izprot gatavo zalu formu izstrades procesu.

Vertesanas metode: aktiva lidzdaliba
praktiskajas nodarbibas, eksamens.

Kriteriji: izskaidro gatavo zalu formu izveides
pamatprincipus.

Spgj izstradat kompoziciju gatavam zalu formam, ievérojot aktivo vielu un paligvielu fizikali
kimiskas un funkcionalas ipasibas, aktivas vielas farmakologiskas un toksikologiskas ipasibas.

Veértésanas metode: grupu darba prezentacija,
eksamens.

Kriteriji: apraksta un saista aktivo vielu
fizikalas, kimiskas un toksiskas 1pasibas ar to
biologisko aktivitati. Parzina galveno
paligvielu izcelsmi un funkcionalas Tpasibas.

materialus gatavo zalu formu izstrade.

Izvélas, balstoties uz izpétes rezultatiem, piemérotakas paligvielas, tehnologijas, iepakosanas

Vertésanas metode: eksamens.

Kriteriji: spgj analizet un diskutgt par aktivas
farmaceitiskas vielas, paligvielu un
iepakojuma saderibu. Sp€j pamatot izveti.

un terapeitisko efektivitati.

Spgj kritiski novertet savstarpgjo saistibu starp receptliru, gatavo zalu formu, zalu ievadiSanas veidu

Vertesanas metode: eksamens.

Kritériji: sp&j aprakstit gatavo zalu formu
prieksrocibas un trikumus. Pamato izveleto
gatavo zalu formu.

Spgj veikt zalu formu izstradi un standartizaciju; sp&j veikt gatavo zalu formu kvalitates kontroli.

Vertésanas metode: eksamens

Krit@riji: apraksta zalu formas izstradi un
standartizaciju. Sagatavo gatavo zalu formu
kvalitates kontroles protokolu.

Studiju rezultatu vértéSanas Kritériji

Kritérijs % no kopgja vertejuma
Eksamens 100
Kopa: 100
Studiju kursa planojums
Dala KP Stundas Parbaudijumi
Lekcijas Prakt d. Laborat Ieskaite Eksam. Darbs
1. 12.0 4.0 4.0 0.0 *




