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45 éves az Eurdpai Gyogyszerkonyv. Gyogyszerformak és
segédanyagok az Europai Gyogyszerkonyv 8. kiadasaban
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Farmacopeea Europeana la 45 de ani. Forme
farmaceutice si substante auxiliare ofi-cinale in editia a
8-a a Farmacopeei Europene

In urma cu 50 de ani, in 1964 a fost constituiti Conventia
pentru elaborarea Farmacopeei Europene. Dupd cinci ani a
apidrut prima editie a acestei farmacopei. In aceasta perioadi
de jumatate secol s-au produs progrese uriase in domeniul
stiintelor, sdnititii, ca si in domeniul farmaceutic. In pre-
zenta lucrare autorii trec in revistd formele farmaceutice si
substantele auxiliare oficinale in editia a 8-a a Farmacopeei
Europene recent aparute.

Cuvinte cheie: Farmacopeea Europeand ed. 8, forme
farmaceutice, substante auxiliare.

2013. oktober 1-én megjelent az Eurépai Gydgyszerkinyv
8. kiaddsa két kotetben, két kiegészit6 kotet —a 8.1 és 8.2 —
kiséretében [10]. E16z6 kiadasaihoz hasonléan érvényes-
sége 3 évre szol, s a kovetkez6 két évben 3-3 kiegészitd
kotetet terveznek. Ez a kiadas on-line és USB hordozon is
elérhetd. A munkalatokban az Eurdpai Gydgyszerkonyvi
Egyezmény 37 tagorszaga és az Eurdpai Unid szakértéin
kiviil az Egészségiigyi Vilagszervezet, ill. 23 egyéb — koz-
tiik 16 mas kontinenshez tartozo6 — orszag kiildéttei vettek
részt megfigyel6i statuszban. A rendkiviili fejlddést tiik-
r6z6 8. kiadas 2014-ben, az els6 kiadas 45 éves évfordulo-
jan lépett érvénybe.
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European Pharmacopoeia is 45 years old. Dosage

forms and auxiliary substances of the European
Pharmacopoeia 8th edition

In 1964 - exactly 50 years ago — the Convention on the
Elaboration of the European Pharmacopoeia was founded
and five years later, its first edition was published. During
this half-century, the development of sciences, public health
- and in pharmacy is gigan-tic. In their publication, the
authors review the dosage forms and auxiliary materials of
the European Pharmacopoeia recently — 8th — edition.

Keywords: European Pharmacopoeia 8th edition, dosage
forms, auxiliary substances.

Eurdpai Gyogyszerkonyvi Egyezmény

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv (EGyK) létrehozasara
az elsé jelentds lépést az Eurdpai Gydgyszerkonyvi
Egyezmény megkoétése jelentette 50 évvel ezelott (1964),
amelynek célkitlizése a gydgyszeres termékek mindség-
biztositasanak és eurdpai szinten torténd kereskedelmi
forgalmazasanak egységesitése volt. Az Egyezményt 7
tagorszag (Belgium, Egyesiilt Kiralysag, Franciaorszag,
Hollandia, Luxemburg, Német Szovetségi Koztarsasag és
Olaszorszag) irta ald, amelyhez Svéjc is csatlakozott. Az
EGyK els6 kiadasa - az els6 kotet utan (1969) - a javita-
sokat és bdvitéseket tartalmazo két masik kotetben (1971
és 1973) jelent meg, angol és francia nyelven [9, 15].

Az Eurdpai Unié (EU) megalakuldsa és béviilése -
nem utolsé sorban a kelet-eurdpai atalakulasok - az
egységes nemzetkozi rendszer kidolgozasat a gyogyszer-
mindség vonatkozdsaban egyre inkabb igényelték. Az
EU-felvételre vard orszagok elsd lépésként csatlakoztak
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az Eurdpai Gyodgyszerkonyvi Egyezményhez, koztik
Magyarorszag (1999) és Romania (2003) is. Ez feltételezte
az EGyK el6irdsainak atvételét, annak kotelez6 médon
torténd alkalmazdsat 5, 11].

Magyarorszagon az EGyK 4. kiaddsatdl [2, 3, 5,
8] kezdve jelentek meg sajat nyelvi adaptacidban -
magyar forditdsban — az EGyK el6irasai, a VIII. Magyar
Gyégyszerkonyv koteteiben [14, 17]. Romanidban a X.
Roman Gyogyszerkonyv (Farmacopeea Romdnd ed. X.)
kiegészité koteteiben jelentették meg az EGyK altalanos
el6irdsait a 3. kiadassal kezdve [11].

”

Gyodgyszerkonyvi harmonizacio

A nemzetkoézi elSirasok kiterjesztésére és Osszehango-
lasara - a globalizacié feltételei kozott — a vilag harom
gazdasagilag legfejlettebb régiojanak (Eurdpa, Egyesiilt
Allamok és Japdn) szakértéi 1989-ben létrehoztik a
Gyogyszerkonyvi Egyeztetd Csoportot (Pharmacopoeial
Discussion Group). A harom gydgyszerkonyv kovetel-
ményrendszerének dsszehangolasara hivatott szerv 1990
ota Nemzetkozi Harmonizdicios Konferencidkon (Inter-
national Conference on Harmonisation, ICH) hatarozza
meg az egyeztetett szempontokat. E téren egyelére lassu
az elérehaladas, bar az a cél, hogy az egyeztetés nyoman
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csokkenjenek az iparra nehezeddé vizsgalati terhek és
lehet6vé véljék a termékek szélesebb kort aramlasa.

A régiés gyogyszerkonyvi egyeztetések az altaldnos
vizsgalati mddszerek és a segéd-anyagok (Excipient)
teriiletén hoztak megallapodasokat, amelyek az Eurdpai
Gyogyszerkonyv 8. kiadasaban is tiikroz6dnek [10].

Az altalanos fejezetek harmonizalasanak célja egy-
massal kolcsondsen felcserélheté modszerek és kove-
telmények kialakitasa. A 8. kiadasban és elsé kiegészitd
kotetében konkrétan 13 segédanyag esetében talalunk
harmonizalt cikkelyeket, amelyek a kovetkezék: cellu-
l6z-acetdt, celluloz-acetat-ftaldt, vizmentes és monohidrat
citromsayv, 96%-os és vizmentes etanol), etil-celluloz, metil-
celluléz, hipromelloz, mannitol, burgonya-, biiza-, és kuko-
rica-keményité [10].

Gyodgyszerformak

Az Eurépai Gybgyszerkonyv definidlja a gyogyszer fogal-
mat (Active substance). Megadja az atom-, a molekula- és
az egyenértéksulyokat, a kémiai alapanyagok hatéanyag-
tartalmat, a szag meghatarozasat, az oldékonysagot (amit
hét csoportba sorol), a gyodgyszerek raktarozasat, anali-
tikai modszereket, dsszehasonlitd szinmérték-oldatokat,
miiszeres meghatarozasokat stb. Foglalkozik a reagensek-
kel, a mértékoldatokkal és a mér6oldatokkal [9, 15].

Az Eurépai Gydgyszerkonyv kiaddsaiban a fejlo-
dés a hatd- és segédanyagok, ill. a gyodgyszerformak
vonatkozasaban latvanyos [8, 15]. A most hatdlyos
Gyogyszerkonyvben [10] tobb fogalmat tisztaznak, pl.
gyogyszerészeti célra hasznalt anyagok (Corpora ad usum
pharmaceuticum) az Osszes hatdanyag és segédanyag.
Segédanyag a hatéanyagon kivill minden anyag. A folyé-
kony halmazallapotu készitmények hordozoja vivéanyag
(vehiculum), mig a félszilard és szilard készitményeké
készitményalap (basis).

A gydgyszerformdk kozvetlen felhasznalasra alkal-
mas gyogyszerkészitmények, amelyek lehetnek hagyo-
manyos, modositott, nyujtott, késleltetett és szakaszos
hatéanyagleaddsi  preparatumok. A  nagytérfogatu
parenteraliak tobb, mint 100 ml készitményt tartalmaz-
nak, a kistérfogatiiak 100 ml-t, vagy kevesebbet [10].

A humadn és allatgyodgyaszati gydgyszerformdk — pon-
tosabban gydgyszerforma-csoportok — szdma 28, ame-
lyek a magyar abécének megfeleléen az alabbiak:

o dllatgyogyaszati gyogypremixek,
o belégzésre szant (inhalacids) gydgyszerkészitmé-
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nyek (ezen beliil 5 alfejezetet — vagy alcsoportot
— kiilonboztetiink meg),

o benddben alkalmazott (intraruminalis) allat-
gyogyaszati készitmények,

o bevételre szant (oralis) folyékony gyogyszerkészit-
meények (6 alfejezet),

o bevételre szant (oralis) porok,

o borfeliiletre szant (dermalis) félszilard gyogyszer-
készitmények (7 alfejezet),

o borfelilletre szant (dermalis) folyékony gyogy-
szerkészitmények (2 alfejezet),

o borfeliletre szant (dermalis) folyékony dllat-
gyogyaszati készitmények (9 alfejezet),

o borfeliiletre szant (dermélis) porok,

o boron keresztiil hat6 (transzdermalis) tapaszok,

o fiilészeti gyogyszerkészitmények (5 alfejezet),

o granulatumok (4 alfejezet),

o gyogyszeres habok,

o gyogyszeres palcikak (3 alfejezet),

o gyogyszeres ragogumik (2 alfejezet),

o gyogyszeres tamponok,

o hiivelyben alkalmazott (vagindlis) gyogyszerké-
szitmények (8 alfejezet),

o intrauterin allatgyogydszati készitmények (7 alfe-
jezet),

o kapszulak (5 alfejezet),

o orriiregben alkalmazott (nazalis) gyogyszerkészit-
mények (5 alfejezet),

o Oblitésre szant gyogyszerkészitmények,

o parenteralis gyogyszerkészitmények (6 alfejezet),

o szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények (12
alfejezet),

o szemészeti gyogyszerkészitmények (5 alfejezet),

o tablettak (11 alfejezet),

o tOgy kezelésére szant (intramammalis) allatgyogya-
szati készitmények,

o tulnyomasos gyogyszerkészitmények és

o végbélben alkalmazott (rektdlis) gyogyszerkészit-
meények (7 alfejezet).

Mindezekrdl tovabbi részletek olvashatok Sipos E. dol-
gozataban [8]. A felsorolas kiilon emliti az emulzidkat,
kolloid diszperziokat, oldatokat, szferoidokat és szusz-
penzidkat; viszont néhany, ma mér korszertitlen gyogy-
szeralakot elhagy. Az alfejezetekben Gsszesen 109 gyogy-
szerformat ismertet. Erdekes, hogy , Tablettae” elnevezés
helyett ,,Compressi” nomenklatarat hasznal.

A ,Compressi” cikkely 11 alfejezete pl. a kovetkezd:
bevonat nélkiili, bevont, pezsgd, oldddo, diszpergalhato,

szajban diszpergalhatd, gyomornedv-ellenalld, médosi-
tott hatdanyagleadasu, rago, szdj kezelésére alkalmazott
és fagyasztva szdritott per os tablettak.

A gyodgyszerformak kozott 6t kifejezetten allatgyogy-
aszati gyogyszeralak is van, ami Osszesen 16 alfejezetet
jelent (a Magyarorszagon hasznélt veteriner gyodgyszer-
formak tényleges szama legalabb 80) [10].

Segédanyagok

A gyogyszerek elkészitéséhez gyakran segédanyagokat
hasznalunk. Kedvessy szerint ezek alkalmas mennyiség-
ben artalmatlan szerek, s a készitmények terapias hatasat
kedvezétlentil nem befolyasolhatjak [4].

A gybgyszerészetben hasznalt mintegy 8 ezer segéd-
anyaggal kapcsolatos fontosabb tudnivalokat elséként
Fiedler foglalta 6ssze [1]. Az ujabb segédanyagokrol egy
2006-ban kiadott kotetben részletesen olvashatunk [7]. A
gyogyszerészetben leggyakrabban hasznalt segédanyagok
szdama 200-300 koriil van, s ezeket altaldban csak a feltét-
leniil szitkséges mennyiségben alkalmazzuk [4].

Egy-egy segédanyag tobb gyogyszertechnologiai célra
is alkalmazhaté (pl. bentonit, kolloid szilicium-dioxid
stb.). S van néhany hatéanyagként is hasznalt segédanyag
(karbamid, NaCl, NaHCO, stb.). Az E.Ph. 8. kiaddsa
Osszesen 263 segédanyag cikkelyt sorol fel, ami a 2238
cikkely 11,75%-anak felel meg.

Az E.Ph. 8 kiadasdnak segédanyagai lehetnek [10]:
adhézio-csokkentdk, anionaktiv anyagok, antioxidansok,
antisztatikus anyagok, porok per os cseppek készitéshez,
detergensek, dipkoncentratumok, anyagok drazsék bevo-
nasahoz, emulgensek, feliiletaktiv anyagok, gél-képzok,
gordiilékenységet fokozok (glidansok), anyagok granula-
tumok készitéséhez, habzasgatlok, hajtogazok, hidrotrop
segédanyagok, segédanyagok hint6porok készitéséhez,
anyagok infuzios oldatokhoz, anyagok injekcids oldatok
el6allitasdhoz, ioncserél6k, anyagok intestinoszolvens
bevondshoz, izjavitok (korrigensek), kapillaraktiv anya-
gok, anyagok (kemény, lagy, gyomornedvnek ellenallo
és moddositott hatéanyagledasu) kapszulak készitéséhez,
kationaktiv anyagok, kendcsalap-anyagok, képlékenysé-
get alakitd anyagok, kivonashoz hasznalt szerek, komp-
lex-képz6k, kotéanyagok, kupalapanyagok, micellaképzd
segédanyagok, mikrobioldgiai tartositd (konzervalo)
szerek, mucoadheziv szerek, nedvesitdszerek, nyakkép-
z0k, oldddas elGsegitésére hasznalt anyagok, olddszerek,
anyagok oldatok izoténiassa tételéhez, pH-befolydsold
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szerek, anyagok pilulak készitéséhez, pigmentek, anya-
gok helyi és szisztémas hatdsu ragogumik készitéséhez,
fizikai és kémiai stabilizalo szerek, szemészeti olddsze-
rek, anyagok szemcseppek viszkdzussa tételére, szemke-
néces alapanyagok, szolubilizalé szerek, anyagok szusz-
penzidk és tablettak eléallitasahoz, szliréshez hasznalt
anyagok, kivonoszerek tinkturak készitéséhez, tompi-
tooldatok szemcseppekhez, t6gy-dipek, toltdanyagok,
viszkozitdsnoveld anyagok stb. — Osszesen mintegy 120

gyogyszertechnoldgiai célra szant segédanyag-féleség.

Ertékelés. Tendenciak

Az Eurépai Gyogyszerkényv kiaddsainak bevezeté-
sével a nemzeti gyogyszerkonyvek hattérbe szorul-
nak [3, 14]. Pedig a Magyar Gydgyszerkonyvnek is
vannak olyan részei, amelyek sokkal jobbak, mint az
EGyK-é (pl. szinmértékoldat-rendszer) [14, 16, 17].
Gyogyszerkonyviink hasznalata nehézségekbe titkozik
akdr mi vasarolunk gyogyszert kiilfoldrél, akar eladni
szeretnénk.

Korébban szé volt arrdl, hogy majd lesz egy nemzeti
kotettiink is, amely a hagyomanyos magyar jellegzetessé-
geket tartalmazza: kamillat, galenikumokat, keresztjelzé-
seket, adagokat (gyermekek, felnéttek és id6sek részére)
stb., amelyek a VII. kiadds 3. és 4. koteté-ben taldlhatok
[14, 16].

Erdekes helyzetet jelent a magisztrélis készitmények
aranyanak drasztikus csokkenése (ma legfeljebb 1-2%
lehet, mig 50 évvel ezel6tt 17-20% volt)! Ez a készitési
lehetdség Eurdpa szamos orszagaban mar teljesen isme-
retlen.

A FoNo és a FoNoVet [6, 12, 13] egykor a
kotetének
Lényegében ma is a magisztralis rendelés része (mivel

Gyogyszerkonyv — kiegészitd szamitott.
nem gyari készitményekrdl van szd), jollehet, tjabban
az orvosok mind gyakrabban irnak fel gydrilag el6al-
litott ken6csoket magisztralis vényeken. A FoNo és a
Gyogyszerkonyv 3. kotet galenikumai helyenként parhu-
zamossagot is jelenthetnek [6, 12-14]. E kiadvanyok és
készitmények jelentsége egyre csokken.

Az EGyK hatalyba léptetése mindenképpen a fejlodést
szolgalta, ami néhany megoldando feladatot is jelent.
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