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1 Цели и задачи дисциплины
1.1 Целью преподавания курса «Фармацевтическая технология» является знакомство студентов с новейшими достижениями науки и практики в вопросах технологии биопрепаратов предназначенных для животных. Эффективность работы ветеринарного врача во многом зависит от качества лекарственных средств биологического происхождения.

1.2.Дисциплина является необходимой в формировании ветеринарного врача, так как имеет тесную связь с практической работой специалиста на биофабриках, производственных лабораториях, складах и аптеках ветеринарного снабжения. 

2. Требования к уровню усвоения и содержания дисциплины.

В результате изучения дисциплины студент должен:

Знать:

законодательные документы, регламентирующие биологическую промышленность, пользоваться справочной литературой по технологии биопрепаратов, методическими указаниями и ветеринарным законодательством;
- основы технологии биопрепаратов;

- основы организации производства препаратов биологического происхождения.

Уметь: 

- изготавливать препараты биологического происхождения применительно к производству в основных отраслях  животноводства;

- проводить контроль качества по основным показателям применительно к лекарственным средствам и препаратам биологического происхождения. 

Владеть:

- методами оценки качества лекарственных средств, принципами хранения, использования; 
- методами транспортировки и утилизации лекарственных препаратов, способами заготовки лекарственного сырья и контроля качества лекарственных средств.

Иметь представление:

- фармакопейных методах анализа лекарственных форм;

- способах распознавания фальсификаций.

2 Требования к формируемым компетенциям
· Способностью использовать достижения науки в оценке качества лекарственных средств и биологически активных добавок, их стандартизации и сертификации (ПК-1.3);

· Способностью к обоснованию принятия конкретных технологических решений с учетом особенностей фармацевтической отрасли (ПК-1.4);
· Способностью прогнозировать последствия нарушения технологии лекарственных средств, их применения, хранения и утилизации (ПК-1.5);

· Способностью осуществлять оценку качества лекарственных средств (ПК-1.6);

· Способностью обеспечить рациональное производство и изготовление лекарственных средств (ПК-1.7).
3. Структура и содержание дисциплины «Фармацевтическая технология»
3.1 Лекции
Таблица 1
	№ темы 

лекции
	Наименование и содержание темы лекции
	Объём в часах

	
	
	

	1
	Введение в курс технологии препаратов биологического происхождения. Нормативная документация.


	2

	2
	Вспомогательные вещества применяемые для производства лекарственных средств биологического происхождения.


	2

	3
	Вакцины и сыворотки.


	2
2

	4
	Антибиотики, ферменты.


	

	5
	Пробиотические и пребиотические препараты
	2

	6
	Биостимуляторы биологического происхождения.
	2

	7
	Общая технология твердых лекарственных форм. Теоретические основы измельчения.
 
	2


	8
	Общая технология жидких лекарственных форм. Дисперсионные среды. Теория растворов. Методы стерилизации в фармацевтической технологии.
	2



3.2. План практических (семинарских) занятий 
	№ темы 

лекции
	Наименование практического занятия
	Объем в часах

	
	
	

	1
	Вводное занятие. Безопасность работы с микроорганизмами III-IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней 

	2

	2
	Нормативно-техническая документация на вакцины (вирусные, бактериальные живые, инактивированные). 
	2

	3
	Технологические схемы получения гипериммунных сывороток
	2

	4
	Антибиотики. Основные технологические процессы при биосинтезе антибиотиков, контроль качества. 
	2

	5
	Коллоквиум
	2

	6
	Санитарно-эпидемиологические правила СП 1.3.2322-08.
	2

	7
	Основные технологические процессы, культивирование, подготовка оборудования и посуды, фасовка, маркировка, упаковка, контроль качества, хранение и применение на примере вакцины против псевдомоноза животных.
	2

	8
	Отбор и подготовка животных доноров, гипериммунизация продуцентов, основные технологические процессы изготовления гипериммунной сыворотки, фасовка, маркировка, упаковка, контроль качества, хранение и применение на примере сыворотки против псевдомоноза животных.
	2

	9
	Получение амилолитических ферментов при твердофазном культивировании микроскопического гриба Aspergillus oryzae.
	2

	10
	Общая технология твердых лекарственных форм.
	2


3.3 Лабораторные занятия – не предусмотрены
3.4 Программа самостоятельной работы студентов
	№ темы лекции
	Форма самостоятельной работы
	Форма контроля

	
	
	

	1
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	2
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	3
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	4
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу

— подготовка рефератов по определенной проблеме, теме
	— ответы во время устного или письменного опроса.

— доклад на практическом занятии.

	5
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	6
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	7
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса;

— подготовка студенческой научной работы на внутренний или внешний конкурс.



	8
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса;

— подготовка студенческой научной работы на внутренний или внешний конкурс.




3.5 Фонд оценочных средств 
Данный раздел рабочей программы разработан в соответствии с Положением о фондах оценочных средств и представлен в Приложении Б.

4 Учебно-методическое обеспечение дисциплины
4.1 Основная и дополнительная литература

Основная литература:

· 1. Антипов В.А. Основы фитотерапии животных, В.А.Антипов, И.С.Жолобова, 2012
· 2. Соколов В.Д., Андреева Н.Л., Ноздрин Г.А. и др. Ветеринарная фармация: Учебник для вузов (под ред. проф. Соколова В.Д.) 2013 г., 496 стр.

· 3. Муравьева Д.А., Самылина И.А., Яковлев Г.П. Фармакогнозия, М., «Медицина», 2011
Нормативная литература:
1. Государственная фармакопея РФ 10, 11, 12 изданий.

2. Фармакопея ЕС 2012.

Дополнительная литература:

1. US Pharmacopoeia 24th Ed, 2005,

2. The Merck Index, 12th Ed., Whitehouse Station, NJ, USA, 2006.

Перечень учебно-методической документации по дисциплине
1. Антипов В.А. Основы фитотерапии животных, В.А.Антипов, И.С.Жолобова, 2012

2. Антипов В.А. Бета-каротин: значение для жизни животных и птиц их воспроизводства и продуктивности, В.А.Антипов, Турченко А.Н. Васильев В.Ф. Кузьминова Е.В. 2008
3. Антипов В.А. Применение бентонитов в животноводстве, В.А.Антипов, М.П. Семененко, А.С. Фонтанецкий 2007

4. Трошин А.Н. Программа летней практики по ботанике, А.Н.Трошин, 2005
5. Трошин А.Н. Нормативно-правовое регулирование ветеринарной фармации, А.Н.Трошин, В.А.Антипов, 2012.
6. Трошин А.Н. Курс мультимедийных лекций по основам ботаники, А.Н.Трошин, 2009 – 2013.

4.2  Перечень учебно-методической документации по дисциплине

1. Белик Ю.И., Горпинченко Е.А., Методические указания Технология изготовления лекарственных форм./ Ю.И. Белик, Е.А. Горпинченко. – Краснодар.: КубГАУ, 2015. – 55 с.
5. Перечень информационных технологий

· http://www.glossary.ru/ - Служба тематических толковых словарей.

· http://www.krugosvet.ru - Онлайн энциклопедия Кругосвет.

· http://www.speleogenesis.info/ - Виртуальный научный журнал.

· http://wsyachina.narod.ru/earth_sciences/index.html - Науки о Земле. Библиотека статей.

· http://zr.molbiol.ru/ "Жизнь растений"

· http://www.binran.ru/ Сайт Ботанического Института РАН им. Комарова. Разделы, посвящённые ботаническому музею и ботаническому саду. Научные проекты, Российское Ботаническое Общество, Планы и новости. Много важной информации. 

· http://geobotany.narod.ru/index.htm Сайт ботанического сада - института дальневосточного научного центра РАН. Много интересного, в т.ч. 

· http://geobotany.narod.ru/galanin/m1.htm книга А.В.Галанина "Флора и ландшафтно-экологическая структура растительного покрова", всем ботаникам и геоботаникам советуем. 

· http://herba.msu.ru/russian/ - Ботанический сервер Московского Университета. 

· http://www.nybg.org/gardens/index_garden.php - коллекции Нью-Йоркского ботанического сада. 

· http://www.nybg.org/bsci/vh/ - виртуальный гербарий. 

· http://www.nybg.org, преобладает коммерческая информация. 

· http://www.saxifraga.de/sapmi/llartenlisten_gp.html - Ботанический экскурсионный атлас для Скандинавии

· http://www.cdfa.ca.gov/phpps/ipc/encycloweedia/encycloweedia_hp.htm Сорняки калифорнии. 

· http://www.litera.ru/stixiya/authors/zhigulin/spolzla-mashina-s.html - курс анатомии растений.

·  http://images.botany.org/ Большая и качественная коллекция иллюстративного материала по разным отраслям ботаники 

· http://geoman.ru/ - географическая энциклопелия. в том числе - разделы о животных, растениях и лесная энциклопедия. 

· http://www.eco-projects.ru/seps/docs/seps328/field_practice.pdf - Полевая ботаническая практика.

· http://www.urbanhabitats.org/ Журнал, посвящённый городской флоре и растительности. 

· http://foto.svanhovd.no/fotoweb/ugras/UK/Index.fwxСорные растения 

· http://www.agroatlas.ru/index_ru.htm Атлас экономически значимых растений и вредных объектов России и сопредельных государств. 

6.  Материально-техническое обеспечение дисциплины

1. Таблицы, схемы, плакаты.

2. Коллекции лекарственных форм - твердых (таблетки, драже, порошки, болюсы, пилюли, сборы, премиксы), мягких (мази, линименты, пасты, свечи, пластыри), жидких (растворы, микстуры, экстракты, эмульсии, настойки, настои и отвары).
3. Муляжи, макро- и микропрепараты, полученные от больных животных.

4. Диапозитивы (слайды), диафильмы.

5. Гербарий «Лекарственные растения».

6. Гербарий «Ядовитые растения».

7. Обеспеченность техническими средствами обучения.

7.1. Инструменты для обследования и фиксации животных.

7.2. Баня водяная, весы, комплекты гирь, набор сит.

методические указания по проведению клинического обследование животных.

Оборудование, установки, лекарственные средства и реактивы: лабораторные шкафы, лабораторные столы, лабораторная посуда, центрифуги, водяная баня, весы ВЛКТ-500, весы ВЛР-200, гемоглобинометр, зонд магнитный, лекарственные средства и реактивы.

Приложение 1
КАЛЕНДАРНО-ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН

	по дисциплине
	
	Б1.В.ОД.12  «Фармацевтическая технология»

	Факультет
	
	Ветеринарной медицины

	Курс
	
	5
	Семестр
	10

	Форма обучения
	
	Очная

	Курс
	
	5
	Семестр
	з/с, л/с

	Форма обучения
	
	Заочная


1. Структура и содержание дисциплины «Фармацевтическая технология»
Таблица 1
	№ темы 

лекции
	Наименование и содержание темы лекции
	Объём в часах

	
	
	

	1
	Введение в курс технологии препаратов биологического происхождения. Нормативная документация.


	2

	2
	Вспомогательные вещества применяемые для производства лекарственных средств биологического происхождения.


	2

	3
	Вакцины и сыворотки.


	2
2

	4
	Антибиотики, ферменты.


	

	5
	Пробиотические и пребиотические препараты
	2

	6
	Биостимуляторы биологического происхождения.
	2

	7
	Общая технология твердых лекарственных форм. Теоретические основы измельчения.
 
	2


	8
	Общая технология жидких лекарственных форм. Дисперсионные среды. Теория растворов. Методы стерилизации в фармацевтической технологии.
	2



1.1 Заочная форма
	№ темы 

лекции
	Наименование и содержание темы лекции
	Объём в часах

	
	
	

	1
	Введение в курс технологии препаратов биологического происхождения. Нормативная документация.


	2

	2
	Вспомогательные вещества применяемые для производства лекарственных средств биологического происхождения.


	2


2. План практических (семинарских) занятий 

	№ темы 

лекции
	Наименование практического занятия
	

	
	
	

	1
	Вводное занятие. Безопасность работы с микроорганизмами III-IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней 

	2

	2
	Нормативно-техническая документация на вакцины (вирусные, бактериальные живые, инактивированные). 
	2

	3
	Технологические схемы получения гипериммунных сывороток
	2

	4
	Антибиотики. Основные технологические процессы при биосинтезе антибиотиков, контроль качества. 
	2

	5
	Коллоквиум
	2

	6
	Санитарно-эпидемиологические правила СП 1.3.2322-08.
	2

	7
	Основные технологические процессы, культивирование, подготовка оборудования и посуды, фасовка, маркировка, упаковка, контроль качества, хранение и применение на примере вакцины против псевдомоноза животных.
	2

	8
	Отбор и подготовка животных доноров, гипериммунизация продуцентов, основные технологические процессы изготовления гипериммунной сыворотки, фасовка, маркировка, упаковка, контроль качества, хранение и применение на примере сыворотки против псевдомоноза животных.
	2

	9
	Получение амилолитических ферментов при твердофазном культивировании микроскопического гриба Aspergillus oryzae.
	2

	10
	Общая технология твердых лекарственных форм.
	2


3.  Лабораторные занятия – не предусмотрены программой
4. Программа самостоятельной работы студентов

	№ темы лекции
	Форма самостоятельной работы
	Форма контроля

	
	
	

	1
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	2
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	3
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	4
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу

— подготовка рефератов по определенной проблеме, теме
	— ответы во время устного или письменного опроса.

— доклад на практическом занятии.

	5
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	6
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса.



	7
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса;

— подготовка студенческой научной работы на внутренний или внешний конкурс.



	8
	— проработка конспектов лекций и вопросов, вынесенных на самостоятельное изучение, изучение основной и дополнительной литературы;

— подготовка к опросу
	— ответы во время устного или письменного опроса;

— подготовка студенческой научной работы на внутренний или внешний конкурс.
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1 Паспорт фонда оценочных средств 

В результате изучения дисциплины «Фармацевтическая технология» обучающийся, в соответствии с ФГОС ВПО по направлению подготовки  36.05.01 «Ветеринария», утвержденного приказом Министерства образования и науки РФ от ________ г. № ____, вырабатывает следующие компетенции:

Профессиональные компетенции (ПК):

· Способностью использовать достижения науки в оценке качества лекарственных средств и биологически активных добавок, их стандартизации и сертификации (ПК-1.3);
· Способностью к обоснованию принятия конкретных технологических решений с учетом особенностей фармацевтической отрасли (ПК-1.4);
· Способностью прогнозировать последствия нарушения технологии лекарственных средств, их применения, хранения и утилизации (ПК-1.5);
· Способностью осуществлять оценку качества лекарственных средств (ПК-1.6);
· Способностью обеспечить рациональное производство и изготовление лекарственных средств (ПК-1.7).
Паспорт фонда оценочных средств дисциплины

«Лекарственные и ядовитые растения»

Таблица 1

	№ п/п
	Контролируемые разделы 
(темы дисциплины)
	Код контролируемой компетенции (или ее части)
	Наименование 
оценочного 

средства

	
	
	
	

	1
	Фармацевтические аспекты порошков и мазей. Классификация твердых лекарственных форм (порошки, таблетки, гранулы и др.). Классификация мягких лекарственных форм (мази, линименты, пасты и др.).
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6

	Доклад,

самостоятельная работа

	2
	Фармацевтические аспекты жидких лекарственных. Теоретические основы растворения лекарственных веществ. Классификация (растворы, суспензии, эмульсии, настои, отвары). Характеристика растворителей.
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6

	Доклад,

самостоятельная работа

	3
	Фармацевтические аспекты стерильных лекарственных форм. Характеристика растворителей. Характеристика растворителей для глазных капель.
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6

	Доклад,

самостоятельная работа

	4
	Понятие о дозах. Классификация доз. Приказы, регламентирующие работу по приему рецептов, приготовлению, контролю и оформлению лекарственных форм.
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6

	Доклад,

самостоятельная работа

	5
	Виды аптечных предприятий. Основные задачи и порядок организации контроля за их деятельностью. Устройство, оборудование аптек. Этика в фармацевтической деятельности. Цели и способы пролонгирования.
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6

	Доклад,

самостоятельная работа


2.Текущий контроль

Контроль освоения дисциплины «Фармацевтическая технология» проводится в соответствии с ПлКубГАУ 2.5.1 — 2011 «Текущий контроль успеваемости и промежуточная аттестация студентов».

Текущий контроль по дисциплине «Фармацевтическая технология» позволяет оценить степень восприятия учебного материала и проводится для оценки результатов изучения разделов/тем дисциплины. 

Текущий контроль проводится как контроль тематический (по итогам изучения определенных тем дисциплины) и рубежный (контроль определенного раздела или нескольких разделов, перед тем, как приступить к изучению очередной части учебного материала).

2.1Рефераты (доклады)
Реферат ( это краткое изложение в письменном виде содержания и результатов индивидуальной учебно-исследовательской деятельности, имеет регламентированную структуру, содержание и оформление. Его задачами являются:

1. Формирование умений самостоятельной работы студентов с источниками литературы, их систематизация;

2. Развитие навыков логического мышления;

3. Углубление теоретических знаний по проблеме исследования.

Текст реферата должен содержать аргументированное изложение определенной темы. Реферат должен быть структурирован (по главам, разделам, параграфам) и включать разделы: введение, основная часть, заключение, список используемых источников. В зависимости от тематики реферата к нему могут быть оформлены приложения, содержащие документы, иллюстрации, таблицы, схемы и т. д.

Критериями оценки реферата являются: новизна текста, обоснованность выбора источников литературы, степень раскрытия сущности вопроса, соблюдения требований к оформлению.

Оценка «отлично» ( выполнены все требования к написанию реферата: обозначена проблема и обоснована её актуальность; сделан анализ различных точек зрения на рассматриваемую проблему и логично изложена собственная позиция; сформулированы выводы, тема раскрыта полностью, выдержан объём; соблюдены требования к внешнему оформлению.

Оценка «хорошо» ( основные требования к реферату выполнены, но при этом допущены недочёты. В частности, имеются неточности в изложении материала; отсутствует логическая последовательность в суждениях; не выдержан объём реферата; имеются упущения в оформлении.

Оценка «удовлетворительно» ( имеются существенные отступления от требований к реферированию. В частности: тема освещена лишь частично; допущены фактические ошибки в содержании реферата; отсутствуют выводы.

Оценка «неудовлетворительно» ( тема реферата не раскрыта, обнаруживается существенное непонимание проблемы или реферат не представлен вовсе.

Рекомендуемая тематика докладов по курсу приведена в таблице 2.

Таблица 2 ― Темы докладов, рекомендуемые к написанию при изучении дисциплины «Фармацевтическая технология»

	№ п/п
	Наименование темы реферата
	Код контролируемой компетенции (или ее части

	
	

	1
	Изготовление лекарственных средств в аптеках. 

 Контроль качества лекарственных форм, изготовленных в условиях аптеки. 


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	2
	Общая технология жидких лекарственных форм. Дисперсионные среды. Теория растворов. 


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	3
	Методы стерилизации в технологии лекарственных форм.

	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	4
	Растворы для инъекций. Производство стерильных лекарственных средств (GMP, приложение 1). Стабилизация, принцип подбора стабилизаторов. Использование основных положений теории гидролитического, окислительно-восстановительного и др. процессов для решения проблемы стабилизации инъекционных растворов.


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	5
	Общая технология мягких лекарственных форм. Мази, линименты, суппозитории. Производство кремов и мазей (GMP, приложение 9).
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	6
	Изготовление гомеопатических лекарственных форм. 


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	 7
	 Номенклатура и специфика технологии лекарственных форм, применяемых в гомеопатии.
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	8
	Хранение, учет и отпуск лекарственных средств списков А и Б, предназначенных для ветеринарных целей.

 Общая технология твердых лекарственных форм. Теоретические основы измельчения.


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	9
	Особенности производства лекарственных средств для животных (GMP, приложения 4 и 5).


	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6


	10
	Лицензирование фармацевтической деятельности и производства лекарственных средств. Оформление документов
	ПК-1.3,

ПК-1.4
ПК-1.5
ПК-1.7
 ПК-1.6



2.2 Опрос

Форма контроля «Опрос» применяется на лабораторных занятиях по всем темам, как письменной, так и устной форме.

Во время ответа аспирант овладевает умением логически верно, аргументировано и ясно строить устную и письменную речь, а также способность к обобщению и анализу учебной информации.

Таблица 3. ― Примерные вопросы к разделам курса

	№ п/п
	Вопросы

	
	

	1
	Фармацевтические аспекты порошков и мазей. Классификация твердых лекарственных форм (порошки, таблетки, гранулы и др.). Классификация мягких лекарственных форм (мази, линименты, пасты и др.).

	
	1. Биологически активное вещество.
2. Фармакологическое средство.

3.Лекарственный препарат.

4. Лекарственная форма.

5. Лекарственное средство.

6. Действующее вещество.

	2
	Фармацевтические аспекты жидких лекарственных. Теоретические основы растворения лекарственных веществ. Классификация (растворы, суспензии, эмульсии, настои, отвары). Характеристика растворителей.

	
	1.Растворы. 

2.Взаимодействие лекарственных средств.. 

3.Виды взаимодействия. 

	3
	Фармацевтические аспекты стерильных лекарственных форм. Характеристика растворителей. Характеристика растворителей для глазных капель.

	
	1. Жидкие лекарственные формы
2.Стерильность. 

3.Основные группы стерильных лекарственных препаратов, используемые в ветеринарии. 



	4
	Понятие о дозах. Классификация доз. Приказы, регламентирующие работу по приему рецептов, приготовлению, контролю и оформлению лекарственных форм.

	
	1. Доза.

2.Нормативные документы для контроля качества ЛС

3. Закон «Об обращении лекарственных средств».

	5
	Виды аптечных предприятий. Основные задачи и порядок организации контроля за их деятельностью. Устройство, оборудование аптек. Этика в фармацевтической деятельности. Цели и способы пролонгирования.

	
	1.Ветеринарная аптека
2.Виды и классификация аптек.

3. Устройство аптек 




Критерии оценивания устного опроса:

Отметка «отлично»(ответ дан в полном объеме; правильно выполняет анализ ошибок.

Отметка «хорошо»(ответ дан правильно с учетом 1-2 мелких погрешностей или 2-3 недочетов, исправленных самостоятельно по требованию преподавателя.

Отметка «удовлетворительно»(ответ дан правильно не менее чем наполовину, допущены 1-2 погрешности или одна грубая ошибка.

Отметка «неудовлетворительно»( допущены две (и более) грубые ошибки в ходе ответа, которые обучающийся не может исправить даже по требованию преподавателя.

3 Заключительный контроль

Заключительный контроль (промежуточная аттестация) подводит итоги изучения дисциплины «Фармацевтическая технология». 

Учебным планом по данной дисциплине предусмотрен зачет с оценкой.

3.1 Вопросы к Экзамену

Тематика вопросов, выносимых на зачет по дисциплине «Фармацевтическая технология»
1. Технология лекарственных форм как наука и учебная дисциплина. 

2. Государственная регламентация производства и контроля качества лекарственных препаратов. 

3. Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств».

4. Гражданское законодательство  о правах на результаты интеллектуальной деятельности и средства индивидуализации. Часть 4 Гражданского кодекса Российской Федерации.

5. Регламентация фармакопеей состава и качества лекарственных и вспомогательных веществ, качества лекарственных форм и препаратов; основных технологических процессов. 

6. Международная фармакопея, фармакопеи ЕС, США и  Японии. 

7. Общие фармакопейные статьи. Фармакопейные статьи на субстанции (лекарственные вещества).  Фармакопейные статьи на лекарственные формы.  

8. Фармацевтическая промышленность - как важная составная часть системы здравоохранения во всем мире. Структура. Организация исследований, разработки, производства и продвижения медикаментов для лечения людей и животных.

9. Правила GLP. Принципы проведения доклинических исследований лекарственных средств. Система обеспечения качества доклинических исследований. Помещения. Оборудование. Тест-системы. Исследуемые и стандартные препараты. Стандартные операционные процедуры. 

10.  Правила GLP. Планирование и проведение исследований. Отчет о проведенных исследованиях. 

11.  Правила GMP. Управление и контроль качества. Персонал. Помещения и оборудование. Ведение производственной документации. 

12.  Правила GMP. Производство. Контроль качества. Рекламации и отзыв продукции.

13.  Изготовление лекарственных средств в аптеках. 

14.  Контроль качества лекарственных форм, изготовленных в условиях аптеки. 

15.  Хранение, учет и отпуск лекарственных средств списков А и Б, предназначенных для ветеринарных целей.

16.  Общая технология твердых лекарственных форм. Теоретические основы измельчения.

17.  Общая технология жидких лекарственных форм. Дисперсионные среды. Теория растворов. 

18.  Методы стерилизации в технологии лекарственных форм.

19.  Растворы для инъекций. Производство стерильных лекарственных средств (GMP, приложение 1). Стабилизация, принцип подбора стабилизаторов. Использование основных положений теории гидролитического, окислительно-восстановительного и др. процессов для решения проблемы стабилизации инъекционных растворов.

20.  Общая технология мягких лекарственных форм. Мази, линименты, суппозитории. Производство кремов и мазей (GMP, приложение 9).

21.  Изготовление гомеопатических лекарственных форм. Номенклатура и специфика технологии лекарственных форм, применяемых в гомеопатии. 

22.  Особенности производства лекарственных средств для животных (GMP, приложения 4 и 5).

23.  Лицензирование фармацевтической деятельности и производства лекарственных средств. Оформление документов на выдачу лицензии на фармацевтическую деятельность.

24.  Пopoшки. Приготовление порошков для внутреннего и наружного применения. Оценка качества, хранение и применение.

25.  Таблетки. Изготовление таблеток для внутреннего и наружного применения. Оценка качества, хранение и применение.

26.  Растворы. Приготовление и оценка качества растворов. 

27.  Особенности технологии инъекционных растворов, сycпeнзий и эмульсий для инъекций.

28.  Мягкие лекарственные формы. Изготовление и оценка качества мазей.

29.  Изготовление масляных эмульсий для наружного и внутреннего применения. Оценка качества.

30.  Изготовление и стабилизация суспензий для наружного и внутреннего применения. Оценка качества.

Контрольные требования и задания соответствуют требуемому уровню усвоения дисциплины и отражают ее основное содержание.

Контроль освоения дисциплины и оценка знаний обучающихся на экзамене/зачете производится в соответствии с Пл КубГАУ 2.5.1 ( 2011 «Текущий контроль и успеваемости и промежуточной аттестации аспирантов».

Разработчик:

к.б.н., доцент кафедры

терапии и фармакологии                                                                 Ю.И. Белик
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