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Az iranyelv az OGYI - P - 25 - 1988 szakmai iranyelv modositasara kerll dsszeallitasra,
figyelembe véve a megvaltozott jogi szabalyozast. Ezen iranyelv megjelenésével az OGYI-P-
25-1988 egyidejlileg érvényét veszti.

A jelen szakmai irdnyelv kiadasara az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Alapitd Okirataban
foglaltak alapjan kertilt sor, figyelembe véve

a 2005. évi XCV. torvényt az emberi alkalmazasra kerllé gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasardél (a tovabbiakban: gyogyszertdrvény);

a 2006. évi XCVII. toérvéenyt a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl;

a 41/2007. (IX. 19.) EUM rendeletet a kdzforgalmu, fidk- és kézigyodgyszertarak, tovabba
intézeti gydgyszertarak miikddési, szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl;

az 52/2005. (X1.18.) EUM rendeletet a gyogyszerek forgalomba hozatalanak
engedeélyezésérdl,

a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendeletet az emberi felhasznalasu gyogyszerek rendelésérdl
és kiadasardl (a tovabbiakban: 44/2004. ESzCsM rendelet);

a 28/2006. (VII. 11.) EUM rendeletet a Magyar Gyogyszerkonyv VIII. kiadasanak
alkalmazasarol;

és a 64/2004. (VII. 27.) ESzCsM rendeletet a Szabvanyos Vénymintak Gyujteménye VII.
kiadasa alkalmazasardl.

1. AZ IRANYELV HATALYA

A gyogyszertorvény 1. § 2.pontja szerint:

.magisztralis gyogyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gybégyszerész a
gybégyszertarban a Magyar, illetve Eurépai Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban:
Gydgyszerkonyv) vagy a Szabvanyos Vényminta Gydjtemény (Fo-No) (a tovabbiakban:
Vényminta Gyljtemény) rendelkezései alapjan, orvosi elbirasra vagy a Gyoégyszerkényv
szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal ellatott betegek kezelésére
szolgal.”

Ezen irdnyelv hatédlya kizardlag a kozforgalmu gyogyszertarban, a gydégyszerkészitd
tevékenységet is veégz8 fibk gyogyszertarban és intézeti gyogyszertarban készitett
magisztralis gyégyszerekre terjed ki és kizardlag azok felhasznalhatdsagi idején belll.




2. ALAPELVEK

2.1. A gyogyszerkészitéshez hasznalhato anyagok

A gyégyszerek készitéséhez csak bizonyitottan megfelel6 minéségiigyi rendszerben
el6allitott (hatdbanyagoknal - indokolt és engedélyezett eseteket kiveve — GMP szerint), a
vonatkozé gyogyszerkényvi vagy az OGYI altal megadott egyéb elbirasoknak
megfelel6 gyogyszeranyag hasznalhato.

A magisztralis gyogyszerkészitéshez csak olyan anyagok hasznalhatdk, melyek szerepelnek
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal évente nyilvanossagra hozott hivatalos
gyogyszeranyag listaban, megfelelnek az abban feltiintetett (vagy az érvényben 1évé OGYI
engedélyben szereplé mas) minéségnek, beszerzésik engedéllyel rendelkez6 gyogyszer
nagykeresked6tdl tortént és mindségi bizonylattal vannak ellatva.

Kivételes esetben - ha ezt az orvos elbirja és a gydgyszerészi szakértelemmel nem
ellenkezik — magisztralis gyogyszerkészitésnél felhasznalhatok egyes forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerkészitmények is. Ezzel kapcsolatban a 44/2004. ESzCsM rendelet
13 §. (5) bekezdésében elbirja: "(5) A gyogyszerész a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszert alkotorészként tartalmazé magisztralis gyogyszert akkor készithet el, ha
meggy6z8doétt rola, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény

a) hatéanyaga nem szerezhetd be,

b) hatéanyaga az uj, magisztralis gyégyszerformaban a készités és a varhato felhasznalas
ideje alatt nem bomlik,

c) segédanyagai nem befolyasoljak kedvezétlenil a magisztralis gydgyszer hatasat és
eltarthatésagat.”

Errdl a tevékenységrél részletesen az OGYI-P-70 —es iranyelv rendelkezik.

Az elb6z6ekben felsorolt feltételeknek meg nem felel6 anyagok nem tekinthet6ek
gyogyszermindségliinek, kovetkezésképp hasznalatuk embergyogyaszati
gyogyszerkészitmények elballitdsahoz tilos!

A gyégyszeranyagokat a gyogyszertarba beérkezésik utan mindaddig a tdbbi anyagtol
elkdloénitve kell tarolni, mig az alabb felsorolt (a)-c) pont) vizsgalatokat el nem végezték.

a) A szallitdlevél tartalmat 6ssze kell vetni a kilsé csomagolason feltlintetett adatokkal (az
anyag neve, gyartoja, mingsitése, toltettdmeg, csomagolasi egységek szama).

b) A minéségi bizonylat tartalmat a vonatkozé eléirasokkal dssze kell vetni.

c) ) Ezt kdvetben tételenként tajékoztatdé vagy ennek hidnyaban azonossagi vizsgalatot kell
végezni a gyogyszerkonyv illetve az OGYl kdzleményeiben megjelentetett mindségi
el6irasok vagy kuilfoldi gyogyszerkonyvek cikkelyei szerint.. Az elvégzett miveleteket a
vizsgalati napléban kell dokumentalni.

Az olyan "gyégyszert", amelynek készitése soran az el6zéekben leirt minéségnek meg nem
felel6 anyagot hasznaltak, tovabbi vizsgalat nélkul nem megfelelé minésitéssel kell ellatni és
alkalmazasat meg kell tiltani!

Hasonléképpen csak nem megfelelé mingsitést kaphat az a gyogyszer, amely
- valamelyik, az 6sszetételben szerepl6 alkotorészt nem tartalmazza, vagy
- az Osszetételben szerepl6kdn kivil mas, azokkal be nem vihet6 idegen

alkotorészt tartalmaz.

Az Osszetételben szerepl6 alkotorész bomlasterméke vagy varhaté szennyezése tehat nem
min&sil " idegen " alkotorésznek, bizonyos mennyiségik jelenléte elfogadhato.



2.2. A minésitést végzb személye

A gydégyszermindsitést és a minbsitéssel 0Osszefuggé valamennyi feladatot csak
Szakgyogyszerész (fizikai, kémiai és fizikai-kémiai gyogyszerellenérzés szakagban) vagy
gyogyszeranalitikai gyakorlattal rendelkez6 gybgyszerész, vegyész, vegyészmérndk
végezheti. A vizsgalatok elvégzésében a fent megjeldlt személy feligyelete alatt
gyogyszertari szakasszisztens, vegyésztechnikus is kozremikodhet.

2.3. A minGségvizsgélatokhoz rendelkezésre allo elbiratok

A gyoégyszermindségi vizsgalatokhoz vagy rendelkezésre all hivatalos minGségi elbirat,
amely "receptszerlen" kdzli az elvégzendd vizsgalatokat (igy példaul Gyogyszerkdnyv,
OGYI altal kiadott mindségi elbiras) vagy — ennek hidnyaban - a vizsgalé szakemberre van
bizva, hogy milyen eljarasokat hasznal. A mindsitéshez ismernink kell a mindségi
kovetelményeket, amelyeket vagy készen talalunk az adott gyogyszerre vonatkozé, elébb
emlitett minéségi eléirasban, vagy ezen irdnyelv alapjan a mindsitésre jogosult szakember
valasztja ki azokat.

A vizsgalati és mingsitési alapeseteket az 1. tablazatban foglaltuk 6ssze.

1. tablazat
Magisztralis gyogyszerkészitmeények vizsgalatanak és mindsitésének alapesetei
A gybégyszer 6ssze- Az elvégzendd vizsgalatok Az alkalmazando
tételét elbirja fajtai maodszere min6ségi
koévetelmények
Hivatalos A gyogyszerkonyvi cikkelyben elgirt A jelen iranyelv
gyogyszerkonyvi vizsgalatok 3.2.2. pontja
cikkely
OGYIl-el6iras A vonatkoz6 OGYI el6irasban leirt vizsgalat A jelen iranyelv
3.2.2. pontja
FoNo-elGirat A vonatkoz6 ,OGYI/ - A - szam-évszam...” A jelen iranyelv
mindségi elbiras, vagy a jelen iranyelv 3.2.1. 3.2.2. pontja
pontja alapjan a vizsgalo6 valasztja
A vizsgalo altal kidolgozott minéségi el6iras
Egyedi vény, A jelen iranyelv A Ph.Hg. VIII. A jelen iranyelv
vagy a gyogyszertar | 3.2.1. pontja alapjan | vonatkozo fejezete, a 3.2.2. pontja
sajat elbirata a vizsgalo valasztja | jelen iranyelv 3.2.1.
pontja alapjan a
vizsgalo dontése

Részletesebben az alabbiakban ismertetjik a tablazatban leirtakat.

2.3.1. A gyogyszerkészitmény hivatalos a hatalyos Gyogyszerkényvben

Ebben az esetben az elvégzendd vizsgalatokat és magukat az analitikai médszereket is
megtalaljuk a gyogyszerkdnyvi cikkelyben. Az ott talalhaté minéségi kdvetelményeket kell
alkalmazni a jelen iranyelv 3.2.2. pontjaban leirtak szerint.

2.3.2. A gyogyszerkészitmény dsszetételének, elallitasanak és minéségének leirasa OGYI
Kézleményekben vagy egyéb OGYI elbirasban talalhato.
A vizsgalat és mindsités eljarasa azonos a 2.4. pontban leirtakkal.

2.3.3. A gybgyszerkészitmény a Vényminta Gyljteményben talalhato

Az elvégzendd vizsgalatok kore és elbirata a készitményre vonatkozé ,OGY/ — A - szam-
évszam...” mindségi elbirasokban talalhatoé vagy, ha ilyen nincs, a 3.2.1. alapjan a vizsgalo
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valasztja. Ezen tulmenben a mindsitéskor figyelembe kell venni a jelen iranyelv 3.2.2.
pontjaban foglaltakat.

2.3.4. A gyogyszer egyedi vényelbirat szerint, vagy ilyenen alapulo "sajat" elGirat szerint
késziilt

A gydgyszertarban, magisztralisan, egyedi vény alapjan vagy a gydgyszerész sajat
kezdeményezése alapjan készllt gydgyszer esetén a vizsgald maga valasztja ki azokat a
min&ségi jellemzdket, amelyek alapjan a gyégyszert minésiteni fogja (ehhez segitséget nyuijt
a jelen iranyelv 3.2.1.pontja). Egyes vizsgalati moédszereket a Gyogyszerkdnyv altalanos
részében megtalal, a tobbit a vizsgalé a sajat szakértelme alapjan dolgozza ki, figyelembe
véve a jelen iranyelv 3.2.1 pontjdban meghatarozott alapelveket. A mindésitést az iranyelv
3.2.2. pontja szerint kell elvégezni.

2.4. Gyogyszerek minéségének vizsgalata és azok mindsitése

A harom legfontosabb kérdés, amit minden esetben fel kell tenni:

- milyen konkrét minéségi jellemzéket kell megvizsgalnunk az adott esetben,

- avizsgalatokat hogyan, milyen médszerekkel végezzik el,

- azok milyen eredménye alapjan minésithetd megfelelbnek, elfogadhaténak, nem

megfelelének a gydgyszer.

A magisztralis gyogyszerkészitmények vizsgalata és mindsitése fuggetlen az eléallitas
helyétdl, az igény jellegétdl (vényre vagy vény nélkil), de a minésitést befolyasolja az
elkészitett gydgyszer mennyisége.

A szamszer(i eredmény célszerlien megbizhatésagi intervallummal fejezendd ki, lasd
Ph.Hg.VIII./I.670./6.2.3./ és magisztralis készitményeknél ajanlott a P = 0,90
megbizhatdsagi szint hasznalata. Minden vizsgalohelyen irasban meg kell adni a P
kivalasztasanak helyi rendjét.

Az atlagérték (x) kerekitése a + hatarokkal jelzett megbizhatosagi intervallum elsé két
értékes jegyéig toérténjen. Tehat példanak okaért helyesen: 99,3 + 1,3; 99,85 + 0,42;,
értelmetlen a sok szamjeggyel megadott eredmény: példanak okaért ,98,315 +
1,812".

2.5. A magisztralis gyogyszerkészitmények minésitésének alapesetei

2.5.1. A gyogyszer megfelel, ha valamennyi el6it mindéségi kovetelményt kielégiti,
fuggetlendl attdl, hogy ezeket a kovetelményeket gydgyszerkdnyvi cikkely, OGYI-A-min&ségi
el6iras, vagy a jelen iranyelv 3.2.2. pontja tartalmazza.

2.5.2. A gyobgyszer elfogadhatd, ha csak egy (vagy tdbb, vagy az dsszes) el6irt mindségi
kovetelmény az el6bbiekben meghatarozottaknak ugyan nem, de a jelen iranyelv 3.2.2.
pontjaban 6sszegydjtott elfogadhaté kdvetelményeknek megfelel.

2.5.3. A gyogyszer nem megfelel6, ha akar egy vizsgalat eredménye nem elégiti ki a jelen
iranyelv emlitett 3.2.2. pontjaban dsszegylijtdtt elfogadhatd minéség kdvetelmeényeit.

A mindségellendrzd vizsgalatok ,eredményének” a mindsités soran vald alkalmazéasara a
jelen iranyelv nem teszi kotelez6vé, de javasolja a kdvetkezd mindsitési elv alkalmazasat: ha
a kapott eredmény P = 0,90 megbizhatésagi intervalluma és az el8irt kdvetelmény-
intervallum atfedi egymast, akkor az enyhébb minésités adhaté. Megjegyzendd, hogy ez az
eljaras akkor ad helyes mingsitést, ha az eredmény teljes megbizhatdsagi intervalluma nem
szélesebb, mint az el6irt kdvetelmény-intervallum fele (igy példaul ,megfelel 90-110 mg
kozott eldiras esetén, ha az x = 93 mg és a P = 0,9 megbizhat6sagi intervallum nem
szélesebb, mint + 5 mg, akkor a gydgyszer megfelelének mindsithet6.)

A magisztralisan készllt gydgyszerek esetében az elfogadhaté mindsités alkalmazasat az
indokolja, hogy az ilyen gyégyszer — noha valéban nem elégiti ki a j6 gydgyszerminfség
kovetelményét — terapiasan nem karos, €s miutan kis tételben készult, nem jelenthet komoly
veszélyt a gydgyszerbiztonsagra.
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A nem megfelel6 mindsitésl gydgyszerkészitmény embergydgyaszati célra természetesen
nem alkalmazhat6é. Az illetékes tisztif6gyogyszerész joga annak meérlegelése, hogy
kezdeményez-e eljarast az ilyen gyogyszer készitdjével és a felel6s vezetével szemben.

3. MINOSEGI ELOIRASSAL NEM RENDELKEZO, MAGISZTRALIS GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VIZSGALATA ES MINOSITESE

3.1. A magisztralis gyogyszerkészitmények elballitasa

Ezen gyogyszerkészitmények csak kdzforgalmu és intézeti gyogyszertarakban készulhetnek.
Készilhetnek egy vagy tdbb adagban — (laboratériumi méret), vényelSiratok alapjan vagy
vény nélkal. A laboratériumi méretben elkészitésre kertuld nem hivatalos készitmény
Osszetételét a laboratoriumi napléban (vagy a mellékleteként hasznalatos flizetben -
gyogyszertari manualisban) fel kell tiintetni.

3.2. A magisztralis gyogyszerkészitmények vizsgélata:

Minden magisztralisan készitett gyégyszer min8sitésekor elsédlegesen a f6 kdvetelmények
szerint ellendrizzik a keészitményt (igy példaul sajatsagok, gyogyszerforma-vizsgalat,
Osszetétel-vizsgalat). Torekedjunk minél tobb haté- és segédanyag azonositdsara és
lehetbség szerint az 6sszes hatdéanyagot, de legalabbis a f6 hatdanyagot vagy a nagyobb
mennyiségben levbket mennyiségileg is hatarozzuk meg. Ha a készitmény bomlékony
hatdanyagot is tartalmaz, olyan szelektiv modszert kell alkalmazni, amivel lehetséges a
bomlatlan hatéanyag mérése, ezzel parhuzamosan ellenérizni kell — legalabb félkvantitativ
médon — a bomlastermékek mennyiségét is. Az elvégzend§ vizsgalatok fajtai a 3.2.1.
pontban taldlhatok meg. Ezekbdl kell kivalasztani a gydgyszerkészitmény jellegének
megfeleld, - az eddig leirtakkal 6sszhangban levé, - a mindsitéshez sziikséges és elégséges
vizsgalatokat.

3.2.1. A magisztrélis gyogyszerkészitmények vizsgéalatanak fajtai

A gyogyszerformakhoz csoportositottuk az elvégzendé vizsgalatok fajtait, a j0 gyakorlati
hasznalhatésag érdekében. A 3.2.2. pontban taladlhatok a mindsités szabalyai, melyek a
vizsgalatok fajtai, a gyogyszerformak , valamint egyes tovabbi jellemzdk szerint megadjak a
megfelelés és az elfogadhatdésag hatarértékeit.

3.2.1.1. Az sszes gyogyszerformanal figyelembe veendd:

- a sajatsagok vizsgalata,

- a toltettdmeg,

- az azonossag vizsgalata,

- a tartalmi vizsgalat (hatéanyag-tartalom meghatarozasa). A teakeverékeknél a
tartalmi vizsgalat az alkotorészek aranyainak vizsgalatat jelenti. Néhany
gyogyszerformanal a készitmény jellege, dsszetétele megneheziti az adott
korulmények kozotti tartalmi meghatarozast, ezért ezeknél mas vizsgalatok
fogadhatok el a késébbiekben felsoroltak kozul (igy példaul egyes tinkturak,
f6zetek, forrazatok),

- a hatéanyag-tartalom egyenletes eloszlasanak vizsgalata (homogenitasanak
vizsgalata, inhomogenitas gyanuja esetén),

- a ftisztasag vizsgalata (bomlastermék). Az Osszetétel alapjan — bomlékony
gyogyszeranyag jelenléte esetén — szlkséges a feltételezett bomlastermékre
vizsgalni,

- acsomagolas vizsgalata.

Ezen felll gydgyszerformanként a kdvetkezé vizsgalatok szikségesek:

3.2.1.2. Oldatok:
- a kémhatas vagy pH vizsgalata,
- (egyes oldatoknal) a s(irliség vizsgalata,
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(egyes oldatoknal) a szarazanyagtartalom,
(sebmosé oldatoknal, huvelyoldatoknal, kiilsleges oldatoknal) a mikrobioldgiai
tisztasag.

3.2.1.3. Emulzidk:

a homogenitas — rediszpergalhatdésag vizsgalata,
(a kulséleges emulzioknal) a mikrobioldgiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.4. Szuszpenziok:

a szemcsemeéret vizsgalata,
a homogenitas — rediszpergalhatdésag vizsgalata,
(a kulsbleges szuszpenzidknal) a mikrobioldgiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.5. Szirupok (elixiriumok):

a slrliség vizsgalata,
a szarazanyagtartalom,
szuszpenzids szirupoknal (elixiriumoknal) a szemcseméret vizsgalata.

3.2.1.6. Aeroszolok (inhalasolumok):

a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.7. Szemcseppek (szemvizek):

a kémhatas vizsgalata,
szuszpenzios szemcseppeknél a szemcseméret,
a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.8. Orrcseppek (filcseppek):

a szuszpenzibés orrcseppeknél (filcseppeknél) a szemcseméret,
a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.9. Kenbcsok:

a homogenitas vizsgalata,
a szuszpenziés kenbcsoknél a szemcsemeret vizsgalata,
a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.10. Szemkendbcsok:

a homogenitas vizsgalata,
a szuszpenziés szemkendcsdknél a szemcsemeéret vizsgalata,
a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata.

3.2.1.11. Végbélkupok, hiivelykupok, hiivelygolyok:

3.2.1.12

az atlagtdmeg eltérése a jelzettél,

az egyedi tdbmeg eltérése a mért atlagtomegtél,

az oldodas, olvadas vizsgalata,

a hatéanyag-tartalom egyenletes eloszlasa az 1,0 mg alatti mennyiségi erés
hatasu gydgyszeranyagot tartalmazoé készitményeknél,

a mikrobioldgiai tisztasag vizsgalata (huvelykupoknal és a huvelygolydknal).

. Osztatlan porok (igy példaul hintéporok):

a térfogattdmeg meghatarozasa,
a poritas (apritas) meértékének vizsgalata,
a mikrobiolégiai tisztasag vizsgalata csak a sebhintéporoknal és a hintéporoknal.

3.2.1.13. Osztott porok:

az atlagtdmeg eltérése a jelzettdl,
az egyedi tdbmeg eltérése a mért atlagtomegtél,
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- a hatéanyag-tartalom egyenletes eloszlasa az 1,0 mg alatti mennyiség(
ershatasu gyogyszeranyagot tartalmazé készitményeknél.

3.2.1.14. Granulatumok:

- atérfogattdmeg vizsgalata,

- aszemcseméret ellendrzése,
a széteseés vizsgalata,
a portartalom ellenérzése.

3.2.1.15. Gyogyszeres kapszulak:
az atlagtdmeg eltérése a jelzettél,
- az egyedi tdmeg eltérése a mért atlagtdmegtdl,
- a szétesés vizsgalata,
- a hatéanyag-tartalom egyenletes eloszlasa az 1,0 mg alatti mennyiségi erés
hatasu gydgyszeranyagot tartalmazoé készitményeknél.

3.2.1.16. Teakeverékek:
- a portartalom meghatarozasa.

3.2.1.17. Fbzetek és forrazatok:
- a szarazanyag-tartalom mérése.

3.2.1.18. Kivonatok és tinkturak:
- aslriség meghatarozasa,
a szarazanyag-tartalom vizsgalata,
a tinkturaknal az etanoltartalom ellenérzése.

3.2.1.19. Pilulak:
- az atlagtdémeg eltérése a jelzettdl,
- az egyedi tdmeg eltérése a mért atlagtdmegtdl,
- a szétesés vizsgalata,
- a hatéanyag-tartalom egyenletes eloszlasa az 1,0 mg alatti er6s hatasu
gyogyszeranyagot tartalmazé készitményeknél.

3.2.2. A magisztralis készitmények minésitése

3.2.2.1. Sajatsagok alapjan

- megfelel: minden (kullem: szabad szemmel t6rténé megitélés, a forma és
példanak okaért kenb6csdknél a homogenitas, allomany elbiralasa) sajatsag
azonossaga esetén,

- elfogadhaté: ismert okbdl, egészséget nem karositd, csekély eltérést mutatd, de
még a beteg bizalmat meg nem ingaté elvaltozas esetén,

- nem megfelel6: a megszokott és eldirttdl jelentésen eltéré6 vagy a jézan
gyogyszerészi felfogassal 6ssze nem egyeztethetd sajatsagu készitmeény.

3.2.2.2. Lathato részecskeszennyezés
- aPh.Hg.VII.2.9.20. fejezete(272.0.) alapjan.

3.2.2.3. Kémhatas vagy pH alapjan
- megfeleld: ha az elGirt hatarértékeken belll van,
- elfogadhato: ha legfeljebb + 0,2 pH-val tér el a megadott értéktél,
- nem megfelelS: ha az emlitett, kiterjesztett hatarértékeken is kivil esik.

3.2.2.4. Toltettbmeg mindsitése

A toltettdmeg, a gydgyszerkészitmény jellegétél fliggben toltettérfogatként is értékelhetd, a
megengedett eltérések mértéke azonos a toltettdmegével.

A 2. tablazat adataitdl eltéré eredmények nem megfelelének mindsilnek.



2. tablazat
Toltettbmeg eltérése a jelzettél a magisztralis gydgyszerkészitmények minésitésénél
Gyogyszerforma Toltettdomeg Mindsités a megengedett
vagy eltérések + %-aban
térfogat® megfelel Elfogadhaté

Oldatok, 30 g-ig 10 % 12 %
szemcseppek, 30 g - 100 g-ig + 5% T 7%
szemvizek, tinkturak, | 100 g — 300 g-ig + 3% t 5%
f6zetek, forrazatok 300 g felett 2% + 4%
Szirupok, 30 g-ig 12 % +15%
elixiriumok, 30 g - 100 g-ig t 7% +10 %
emulziok, 100 g felett t 5% t 7%
szuszpenziok
Kendcsok, 60 g-ig 10 % +15%
szemken8&csok 60 g felett + 5% + 8%
Injekcidk, infuzidk - + 7% +10 %
Porok, hintéporok, 20 g-ig 10 % 12 %
granulatumok 20 g felett + 5% + 8%
Teakeverékek 50 g-ig t 8% +10 %

50 g felett + 5% T 7%

*Az X g-ig” kifejezés azt jelenti, hogy az ,X g’-nyi gydégyszer mar a kovetkezd kategéridba
tartozik.

3.2.2.5. Atlagtémeg eltérése a jelzettsl
A 3. tablazattdl eltérd mérési adatok, eredmények alapjan nem megfelelének kell minésiteni a
gyogyszerkészitményt.

3. tablazat
Az atlagtbmeg eltérése a jelzett egyedi tomegtél
Gyogyszerforma Egyedi tdmeg* Mindsités a megengedett
eltérések + %-aban
megfeleld Elfogadhaté

Osztott por 0,30 g-ig +15% +18 %
030-060g +12% +15%

060-1,009 +10 % +12 %

1,00-1,50 g + 8% +10 %

1,50 g felett r 6% T 7%

Gyogyszeres kapszula 0,10-ig +15% +20%
0,10-0,25g +10 % +15%

0,25-0,50g + 8% +12 %

0,50 g felett + 5% + 8%

Tabletta, drazsé 0,15 g-ig 12 % +15%
0,15-0,30 g +10 % +12 %

0,30 g felett + 8% +10 %

Végbélkup, havelygolyd, | 1,5 g-ig 10 % +15%
havelykuap 1,5 g felett + 6% + 9%
Pilula 0,30 g-ig +15% +18 %
0,30-0,60 g +12% +15%

0,60 g felett +10 % +12%

* Az X g-ig” kifejezés azt jelenti, hogy az ,X g’-nyi gyégyszer mar a kévetkezd kategoriaba
tartozik.
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3.2.2.6. Egyedi tbmeg eltérése az atlagtémegtél

A vizsgalt minta A %-anak egyedi tdmege, a mért atlagtomegtél legfeljebb £ B %-aval (4.
tablazat) térhet el. A tobbi egyedi tdmeg eltérése az atlagtomegtdl legfeliebb + 2 %-kal
lehetséges. (igy példaul 1,5 g alatti végbélkupnal, legalabb 10 db-nal a darabszam 80%-a,
azaz 8 db tdmege legfeljebb + 10 %-kal térhet el az atlagtémegtél és a darabszam 20%-a,
azaz 2 db legfeljebb + 20 %-ban térhet el az atlagtdmegtdl, akkor megfeleld.)

A mérések adatai alapjan mas eltérést mutaté gydgyszerkészitmények nem felelnek meg.

4. tablazat
Egyedi toltettbmegq eltérése az atlagtémegtél
Gyogyszerforma A mért A minésités alapjan megengedett eltérés mértéke
atlagtémeg megfeleld elfogadhat6
A B A B
Osztott porok 0,30 g-ig 80 % +15% +15%
0,30-0,60 +12% +12 %
g +10 % +10 %
0,60 —1,00 + 8% + 8%
g + 6% + 6%
1,00 — 1,50
g
1,50 g felett
Gyogyszeres 0,10 g-ig 80 % +15% +15%
kapszulak 0,10 - 0,25 +10 % +10 %
g + 8% + 8%
0,25 - 0,50 + 5% + 5%
g
0,50 g felett
Tablettak, 0,15 g-ig 80 % 12 % 12 %
drazsék 0,15 - 0,30 +10 % +10 %
g + 8% + 8%
0,30 g felett
Végbélkupok, 1,50 g alatt 80 % +10 % +10 %
hiavegygolyok, 1,50 g felett t 6% t 6%
havelykupok
Pilulak 0,30 g-ig 80 % +15% +15%
0,30 — 0,60 +12% +12 %
g +10 % +10 %
0,60 g felett

* Az X g-ig” kifejezés azt jelenti, hogy az ,X g’-nyi gyégyszer mar a kdvetkezd kategoriaba
tartozik.

3.2.2.7. Térfogattémeg
Az el6irt hatarértéktél valdo + 12 %-os eltérés esetén megfelel6, £+ 15 %-os eltérésig
elfogadhaté a gyogyszerkészitmény. Ettél eltérd mérési eredmények esetén nem megfeleld.

3.2.2.8. Sdriiség

A hatalyos Gydgyszerkdnyvi cikkelyben vagy OGY| elbirasban szereplé slrlségi
hatarértékek tagitandok: megfelelé minésitésnél + 0,005, elfogadhaté mindsitésnél + 0,010
ertékkel.

(igy példaul, ha a Gyégyszerkdnyvben a készitmény sirlisége 1,148 — 1,248 kdzott adott,
akkor a magisztralisan készitett gyogyszer 1,143 — 1,253 kdzott megfelelbnek minésithetd.
Elfogadhat6 a gyogyszerkészitmény, ha a mérések eredménye 1,138 — 1,258 kdzé esik.)

Az olyan gydégyszerek esetében, amelyek min6ségi elbirata nem all rendelkezésre, (egyedi
vényelBiratra készllt), a vizsgalé altal pontosan o6sszemért gyogyszer meghatarozott
slr(iségétdl (x) a gyogyszerminta siir(isége az 5. tablazat szerint térhet el:
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5. tablazat
Megengedhetd eltérések sdriiségvizsgalatnal, egyedi vényelGirat alapjan késziilt magisztralis
gyogyszereknél
X SZ megfelel elfogadhat6
Kisebb mint 0,900 x 0,015 x 0,020
Kisebb mint 1,100 x+ 0,010 x+ 0,015
Kisebb mint 1,200 x+ 0,015 x + 0,020
Kisebb mint 1,300 x 0,020 x 0,025
Nagyobb vagy egyenlé 1,300 | x £ 0,025 x £ 0,030

(igy példaul ha a sajat készitésii gydgyszer siriiségét a vizsgald 1,113-nak talalta (x), akkor
a gyogyszerminta s(r(isége 1,098 — 1,128 kozott megfelelé, 1,093 — 1,133 kozott
elfogadhato).

Az itt leirttdl nagyobb eltérést mutatd gydgyszerkészitmény nem megfeleld.

3.2.2.9. Szarazanyag-tartalom
A hatalyos Gyogyszerkonyvi cikkelyben vagy OGYI el6irasban szereplé hatarértékeket a
magisztralisan eléallitott készitmények esetében az alabbiak szerint médositjuk:
- a megfelel6 mindsitéshez az alsé hatarértéket 0,95-tel, a fels6t 1,05-tel
szorozzuk,
- az elfogadhaté min6sitéshez az alsé hatarétéket 0,90-nel, a fels6t 1,10-tel
szorozzuk,
(igy példaul ha a Ph.Hg.Vlll.-ban szarazanyagtartalomra 18,5 — 21,5 % hatarértékek
szerepelnek, a gyogyszer 17,575 — 22,575 % szarazanyag-tartalom kdzott megfelel, 16,65 —
23,65 % kozott elfogadhatdé. Ha viszont a Gyogyszerkdnyvben legfeliebb 1,0 % -os
hatarérték szerepel, a gydgyszer szarazanyagtartalma 0-1,05% kdzo6tt megfelel, 1,05-1,10%
kozott elfogadhato.)

Az olyan gyogyszerek esetében, amelyek min6ségi elbirata nem all rendelkezésre (egyedi
vényelBiratra készlilt), a vizsgalé altal pontosan 06sszemért gyogyszer meghatarozott
szarazanyagtartalmabdl (x) a kovetkez6k szerint szamolhato(k) ki az uj hatarérték(-ek):

6. tablazat
X megfelel elfogadhat6
Kisebb mint 2,0 % 0,90 x—1,10 x 0,85 x—-1,15x
2,0-10,0 % 0,925 x — 1,075 x 0,875 x — 1,125 x
10,1 -20,0 % 0,95 x— 1,05 x 0,90 x—1,10 x
Nagyobb, mint 20 % 0,96 x— 1,04 x 0,91 x—1,09 x

A készitett gydgyszer mért adatat szorozzuk az adott %-hoz tartozo értékkel, majd a vizsgalt
gyogyszerkészitmény eredmeényét ehhez a hatarértékhez hasonlitjuk. Az Uj hatarértékeket 2
tizedesjegyre kerekitve kell hasznaini.

igy példaul ha a sajat készitésli gyodgyszer szarazanyagtartalmat a vizsgald 5,25 %-nak
talalta (x), akkor a gyogyszerminta szarazanyagtartalma 4,86 — 5,64 % kozoétt megfelel, 4,59
— 5,91 % kozott elfogadhato.

3.2.2.10. Etanoltartalom
A mérést a Ph.Hg.VIIl. I. kdtet 2.9.10. pontja szerint piknométer hasznalataval végezzik. A
mérési eredmény alapjan a magisztralisan készitett gyoégyszer minésitését a hatalyos
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Gyogyszerkdnyvi  cikkelyben vagy OGYI elbirasban szerepld hatarérték tagitasa
segitségével végezzik:
- a ,megfelel” mindsitéshez az alsé hatarértekbél 2 viv %-ot levonunk, a felséhéz 2
v/v %-ot hozzaadunk,
- az .elfogadhatd” minésitéshez az alsé hatarértékbdl 4 v/iv %-ot levonunk, a
fels6h6z 4 viv %-ot hozzaadunk.
(igy példaul, ha a hatalyos Gydgyszerkényvi cikkelyben 63,0 — 68,0 v/v % etanoltartalom
szerepel, a magisztralisan készllt gyogyszer 61,0 — 70,0 v/iv % etanoltartalom esetén
megfelel, 59,0 — 72,0 v/v % kozott elfogadhato.)

Az olyan gyogyszerek esetében, amelyek min6ségi elbirata nem all rendelkezésre (egyedi
vényelBiratra készlilt), a vizsgalé altal pontosan 06sszemért gyogyszer meghatarozott
etanoltartalma alapjan (x) a gyégyszerminta etanoltartalma a kdvetkez6k szerint mindsitheté:

Xst £ 4,5 viv % esetében megfelel,
Xst 6,5 VIV % esetében elfogadhato.

((igy példaul, ha x = 39,70 v/v %-ot taldl a vizsgald a sajat maga altal 6sszemért
gyégyszerben, a gydégyszerminta etanoltartalma 35,20 — 44,20 v/v % kozott megfelel, 33,20
— 46,20 viv % kozott elfogadhato.)

Ennél nagyobb eltérést mutaté gydgyszerkészitmények nem megfelelGek.

3.2.2.11. (Homogenitas) rediszpergalhatésag emulzioknal ill. szuszpenzioknal

Az erbteljesen 8-10-szer Osszerazott emulziébdl 10 mil-t kémcsébe ontve, a folyadék 15
percen belll nem valhat szét és a szétvalas jeleit sem mutathatja.

Hasonldképpen a 8-10-szer erbteljesen dsszerazott szuszpenzidbdl 10 mi-t becsiszolt dugdos
kémcsébe Ontve, még 3-szor felrazva a szuszpenzids folyadék 60 masodpercig egynemiinek
latszodjek.

3.2.2.12. Részecskeméret eloszlas

A 7. tablazattél eltér6 mérési adatok, eredmények alapjan nem megfelel6 a
gyoégyszerkészitmény. A granulatumoknal a részecskeméret eloszlas becslése
szitaanalizissel torténik (Id. Ph.Hg.VIIl. 2.9.38):

A megfelelé minGsités esetén a teljes mennyiségnek at kell hullani a megadott méret( (800,
1200 vagy 2000um) fonalkdzl szitan, és a kisebb lyukb6ségl szitan 20 % hullhat at.
Elfogadhat6 szinten a kisebb lyukb&ségl szitan 30 % hullhat at. Az ezektdl eltérd eredményt
mutaté készitmények nem megfelelének mindsulnek.

7. tablazat
Megengedhetd eltérések a szemcseméretben az egyedi vények alapjan késziilt
gyogyszereknél
Gydgyszerformak A minésitése alapjan megengedett
eltérések szerint
megfelel elfogadhat6
Szuszpenzids 100 % 300 pm 70 % 300 pm
szirupok, 30 % 400 um
elixiriumok,
orrcseppek,
fulcseppek
Szuszpenziods 90 % 300 pm 90 % 400 pm
kenbcsok 10 % 400 um 10 % 500 pm
Szuszpenzios 80 % 100 pm 70 % 100 pm
szemkend6csok, 2% 150 um 30 % 200 um
szemcseppek
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3.2.2.13. A poritas mértéke

A vizsgélatokhoz a 800, 320 és 160 um fonalkdzl szitdkat hasznaljuk. A
gyogyszeranyagoktol és készitménytél fliggé méretl szitan a por maradék nélkil hulljon
keresztul.

Megfelel6 a gybégyszerkészitmény, ha az eldirt szitdn a teljes mennyiség maradék nélkul
athullik és az ennél kisebb lyukbdségl szitan a por mennyiségének legfelijebb 40 %-a hullik
at.

Elfogadhato, ha a teljes mennyiségnek legfeljebb 10 %-a marad fent az el§irt szitéan, de az is
athullik az adott méretnél eggyel nagyobb Iyukbdségl szitdn, és a megadottnal kisebb
lyukbdségli szitdn a por mennyiségének legfeljebb 50 %-a hullik at.

Az ettdl eltéréen poritott készitmények nem megfelelGek.

3.2.2.14. Szétesés
A 8. tablazattdl eltéré szétesést mutatd gyodgyszerek nem megfelelGek.

8. tablazat
Klilbnb6z6 gyogyszerformak mindsitése a szétesés alapjan
Gyogyszerformak Szétesés maximalis ideje percben
megfeleld elfogadhat6
granulatum, gyogyszeres kapszula 15 20
pilula 60 80

3.2.2.15. Portartalom

Granulatumok portartalma alapjan torténé mingsitését lasd a szemcsemeéretnél (3.2.2.12.).
Teakeveréknél megfelel6 a minéség, ha a leszitalhatd por a teljes tomegnek legfeljebb 7 %-
a, elfogadhaté a 10 % -os hatarig, ezen tul nem megfeleld.

3.2.2.16. Azonossagi vizsgalat

Nem megfelelének mindsitendék azok a gyogyszerkészitmények, amelyekben
gyogyszerkészitéshez nem engedélyezett anyagot hasznaltak fel, vagy hianyzik bel8lik
valamelyik, az 6sszetételben szereplé alkotorész (hivatalos, megadott), vagy valamilyen
idegen alkotérészt tartalmaz. (lasd 2.2. pont). Megfelelbnek minésithetd, a hivatalos
megadott dsszetevOktdl eltérd oOsszetételben elkészitett gyogyszer is (hivatalos,
engedeélyezett helyettesités, kényszerbdl — hiany miatti alkalmi helyettesités), ha a
modositas indokolt €s a szikséges modon (vényen, laboratériumi napléban) fel van
tiintetve. A jeldlés hidnya minésitést rontd tényez6 (elfogadhato).

3.2.2.17. Tartalmi vizsgalat
A hatéanyagtartalom vizsgalata alapjan kapott eredmények, ha kivul esnek a 9. tablazat
adatain, nem megfelelének mindsitheték. A lemérendd anyag mennyisége alatt mindig a
gyogyszeranyag mennyiseget értjik.

9. tablazat

Magisztralisan készitett gyégyszerek mindsitése a lemérendd anyag mennyiségétdl
valo eltérés alapjan

Gyogyszerforma A lemérendd Megengedett eltérés
gybégyszeranya | alapjan
g megfelelé | elfogadhaté
mennyisége*
Oldatok, szirupok, elixiriek, emulzidk, 1,0 g-ig +15 % +20 %
szuszpenziok, fézetek, forrazatok, 1,0-20,0g + 6% +15 %
tinkturak, szemcseppek, szemvizek 20 g felett + 59 +10 %
Osztott és osztatlan porok, hintéporok, | 0,50 g-ig +15 % +20 %
granulatumok, gyégyszeres kapszulak, | 0,50 - 1,00 g +10 % +15 %
1,00-20,009 |+ 7% +10 %
20,00 g felett + 59 + 7%
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Végbélkupok, hiivelygolyok, 1,0 g-ig +10 % +15%
hivelykupok, pilulak 1,0-20,0g + 7% +10 %
20,0 g felett + 6% + 7%
Kendbcsok, szemkenbcsok 1,0 g.ig +17 % +20 %
1,0-20,0g + 8% +15 %
20,0 g felett +10 %

+ 6%

Az X g-ig” kifejezés azt jelenti, hogy az ,X g’-nyi gyégyszer mar a kovetkezé
kategériaba tartozik.

Teakeverékeknél az alkotorészek vizsgalata alapjan megfelel6 a készitmény, ha a mérési
eredmények a hatalyos Gydgyszerkdnyv kdvetelményein bellli értékeket mutatnak.

10. tablazat
Alkotérészek Elfogadhaté minéségnél a
szazalékos megengedett eltérés
mennyisége
<10% <50%
11-25% <30%
26-50% <20%

3.2.2.18. Hatbéanyagtartalom egyenletes eloszlasa

Az egyenként vizsgalt legaldbb 10 gyogyszerforma egységre (igy példaul tabletta,
osztott por) esé hatéanyagtartalmak, a mért atlagos hatéanyagtartalomtoél csak + 20 %-
ban térhet el, akkor megfelels, + 25 %-ig elfogadhatd, ennél nagyobb eltérés esetén
nem megfeleld.

Az 5 mg-nal nagyobb hatéanyagtartaimu gyégyszerkészitmények homogenitas
vizsgalatanal az egyenként (legaldbb 10) mért (dézisokat, adagokat) gyogyszer-
hatéanyagtartalmaknal 10-bdl 2 térhet el a megfelelé szintre megadott hatarértekektél,
akkor még megfelels, (eltérés mehet az elfogadhaté szintig) 3 eltér6 mérési
eredménnyel mar csak elfogadhatd, még akkor is, ha az atlag alapjan megfelels lenne.
Ennél nagyobb eltérés esetén inhomogenitas miatt nem megfeleld.

3.2.2.19. Tisztasagi vizsgalat

A gyogyszerkészitmények hivatalos (ismert tisztasagu) gyogyszeranyagokbdl
készulhetnek, (lasd 2.2. és a 3.2.2.17. pontot) idegen anyagot nem tartalmazhatnak
(készités kdzbeni szennyezddés).

3.2.2.20. Bomlastermékek

Egyeéb elbirds hianyaban bomlasterméket az alkotérész (gydgyszeranyag) aranyanak
megfeleléen legfeljebb 1,0 %-ban tartalmazva még megfeleld, 2,0 %-ig elfogadhaténak
minésil. Ez a mindsités nem vonatkozik a toxikus, a hatasat megvaltoztatott, vagy
killemében eltéré gydgyszerkészitményekre. (lasd 3.2.2.01.).

3.2.2.21. Bioldgiai vizsgéalatok
Pirogén anyagok vizsgalatakor csak megfelelé és nem megfelel6 min6sités van.

3.2.2.22. Mikrobiologiai tisztasagi vizsgalatoknal az injekcidk és infuziok esetén csak
steril (megfelel6), vagy nem steril (nem megfelel§) minésités adhatdé. Az alabbi
mikrobioldgiai tisztasagi szintek varhatdk el a tdbbi gydgyszerformanal.
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Megfelelének minésiinek az alabbi gyégyszerkészitmények, ha sterilek: sebmosé
oldatok, szemcseppek, szemvizek, szemken8&csok, sebhintéporok.

Megfelelének minéstinek az alabbi magisztralisan készitett gydgyszerek, ha
besorolhatok a Ph.Hg.VIll. 3. mikrobiologiai tisztasagi osztalyaba: (l.kotet 515.0.)
fllcseppek, orrcseppek, kendcsdk, hiivelygolydk, hivelykupok, hiivelyoldatok,
hivelytablettak, hintGporok, kilséleges: oldatok, szuszpenzidk, emulzidk, egyes
aeroszolok.

Megfelelének mindsulnek azok a gyogynovéenykészitmények, amelyek kizarolag
novényi drogokat tartalmaznak és besorolhatok a Ph.Hg.VIIl. 4. mikrobiologiai
tisztasagi osztalyaba.

Mikrobiologiai tisztasag szempontjabdl nem megfelelbek azok a készitmények,
amelyek nem tesznek eleget a fenti kdvetelményeknek.

3.2.2.23. Csomagolas vizsgalata

Nem megfelel6 a gyogyszerkészitmeény, ha az alkalmazott csomagolas veszélyezteti a
gyogyszert (inkompatibilitds, kulsé behatasok) és annak biztonsagos felhasznalasat
(helytelen cimkézés, téves és hianyos feliratok). Elfogadhaté akkor, ha a csomagolas
nem izléses vagy nem esztétikus (nem a megszokott, egységes expedicid),
ugyanakkor a csomagolason nincs eltérés az elbirt adatoktol, tehat 6sszességében a
csomagolasi eltérés még nem olyan mértékil, hogy zavarna a gyégyszerbiztonsagot

Felhasznalt irodalom:

1. Hatalyos Magyar Gydgyszerkényv: Ph.Hg. VIII.

2. PIC/S 010-3 eléiras: PIC/S Guide to good practices for the preparation of medicinal
products in healthcare establishments:

3. USP32 Pharmaceutical Compounding — Non-sterile Preparations <795>

4. Leitfaden zur Qualitdtssicherung in einer 6ffentlichen Apotheke, (Ein Konsenspapier
der Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker der Region Ost- und
Zentralschweiz, 2003

5. BAK Erlduterungen — ANHANG | zur Leitlinie Qualitatssicherung : Herstellung und
Priifung der nicht-sterilen Rezeptur und Defekturarzneimittel

6. Bonne Pratique officinale — Afssaps



