FARMASOTIK TEKNOLOJI-|

Farmasotik Teknolojiye Giris



Farmasotik Teknoloji NEDIR ?

“Ilaglarin gelistirilmesini ve kullanimini iceren
teknolojilerin tumu”

ilac sekillerinin hazirlanmasi, Giretimi, kontroli

Etkin madde salim 6zellikleri, insan viicudu ile
etkilesimleri

Biyoteknolojik, Radyofarmasotik,Kozmetik ve
Kozmeso6tik amach yapimlarin tretimi, kontroll



M.O. 2000: Al bu kékii ve...

M.S. 1000: O kok kétii...Gel, bu duay1 oku...
M.S. 1850: O dua batil mnanc...Al, bu iksir 1¢...
M.S. 1940: O iksir yilan yagi...Al, bu haps yut...
M.S. 1985: O hap etkisiz...Gel, bu antibiyotigi al..

MLS. 2000: O antibiyotik artik 1se yaramyor..."Al, bu kokii ye..."
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Farmasotik Teknoloji NEDIR ?

“llaclarin gelistirilmesini ve kullanimini iceren teknolojilerin
tuma ”

Yeni bir kimyasal bilesigin toplumdaki hastalar tarafindan
etkili ve guivenli olarak kullanilabilen bir ilaca
donusmesindeki tiim islemleri kapsayan bir eczacilik
disiplinidir.



Fenni ispenciyari
Materia Medica

Galenik Farmasi

Osmanlica
Roma

Avrupa

Pharmaceutical Technology Farmasotik Teknoloji

Pharmaceutics

. Anglo-Sakson ve
Iskandinav tlkeleri



Pharmaceutics

Genel farmasotik teknoloji,

Klinik farmasi,

Biyofarmasi,

Eczane uygulamalari,

* Kozmetik
konularini kapsar.



EndUstriyel farmasotik teknoloji

ilac hazirlanmasini,

bilimsel temellerin endustriye uygulama yontemlerini,

islemlerde kullanilan alet ve makinelerin bilimsel esaslarini,

farmasotik muhendisligi ve
e fabrikasyonun ilaclar tGzerindeki etkilerini

ogreten ve arastiran bilim dalidir.



Kodeks ve Farmakopeler

e Kodeks (Codex): el yazmasi, kimyasal ve tibbi maddelerin
listesini iceren resmi, antik kitap
anlamindadir.

 Farmakope: Farmasotik etkin maddeleri ve bunlardan
hazirlanan ilag sekillerinin canlilara
koruyucu ve tedavi edici amacla
verilebilmesi icin gerekli 6zelliklerini iceren
resmi kitaplardir.



Farmakopeler

Tedavi edici etkisi tam olarak kanitlanmis etkin maddelerin,
bunlarla hazirlanan dozaj formlarinin, kullanilan yardimci
maddelerin;

* Fiziksel, kimyasal ve fizikokimyasal 6zelliklerini,
* Kontrol ve Tanima reaksiyonlarini,

* Miktar tayinlerini,

* Saklama sartlarini,

* Bazi formulasyonlari

icerir.

Her Ulke tarafindan gorevlendirilmis otoriteler tarafindan
hazirlanir ve basilir.

Boylece yasal bir standart saglanmis olur.



Avrupa Farmakopeu
Adaptasyonu

EUROPEAN
Pharmacopotia
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WHO (DSOY)’ ya gore ilag (Drug)

Fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari hastanin (kullanicinin)
yarari icin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilabilen bir
maddedir.



Canlilari hastaliktan korumalk,

Hastaliklari teshis ve tedavi etmek amaci ile,

Bir (veya daha ¢ok) etkin madde ile,

Hasta tarafindan kolay alinacak sekilde tasarlanan,

* [stenilen amaca gore ve siirede etki gosterecek dzellikte
(yardimci maddelerle) bir formiil halinde hazirlanan,

* Degisik yollarla kullanilan

uriinlerdir.



llacin yapis

llaclar beseri ve veteriner ilac olmak Gizere uygulandigi canliya
gore isimlendirilir.

e Etkin madde / maddeler
* Yardimci maddeler / sivag

Etkin madde (Actice substance, drug): ilacin tedavi ve teshis
amacini saglayan organik/ inorganik maddedir.

Yardimci madde (excipient, vehicle): Etkin maddenin ilag sekline
getirilmesinde kullanilan ve ila¢ haline getirilecek dozaj formuna
gore kullanilan inert maddelerdir.



Etkin madde

Etkin maddeler yapilarina gore:
* Dogal
* Sentetik
* Yarisentetik

olarak siniflandirilir.

* Tek bir etkin madde iceren ilaglar Simple (yalin)
 Birden fazla etkin madde iceren ilaglar Kompose (karisim)
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Yardimcl madde

Yardimci madde excipient,tasiyici madde - kati ilac sekilleri
vehicle, sivag - yarikati ilag sekilleri

Uygun bir yardimci madde veya sivag ile formule edilen etkin

madde ilac¢ haline getirildiginde;
* hasta tarafindan kolay alinir,
* dozu iyi ayarlanir,
* iyi absorbe edilir,
* uzun sure dayanikli kalir



Eczanede bulunma ve recetede vazilis sekillerine gore:

* Majistral ilaclar: Hekimin (tip/veteriner/dis hekimi) diizenledigi
formule gore recetede yazilan eczanede eczaci
tarafindan hazirlanan ilac sekillerdir.

e Ofisinal ilaclar: Kodeks ve Farmakopelerde yazili olan formiillere
gore eczanelerde hazirlanip hastaya verilen yada
stok halinde bulundurulan ilag sekilleridir.

* Mustahzarlar: Ulkedeki saglik otoritesinden ruhsat aldiktan

sonra ilag fabrikasinda hazirlanip gerekli kalite kontrol
standartlarini sagladigi belirlendikten sonra piyasaya surulen
ve eczanelerde bu haliyle hazir bulunan ilag sekilleridir. Hastaya

receteli veya recetesiz (OTC) verilebilir.



