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UNIVERSITATEA "DUNĂREA DE JOS" GALAŢI

FACULTATEA DE MEDICINĂ ŞI FARMACIE

SPECIALIZAREA FARMACIE
Adresa: Str. Al. I. Cuza, nr. 35, 800010, Galaţi

Nr. telefon / fax: 400236412100

E-mail:medicine@ugal.ro

PROGRAMA ANALITICĂ

Disciplina: ANALIZA MEDICAMENTULUI
A. Locul disciplinei în planul de învăţământ:

	Anul de studiu
	Anul V
	Total ore


	Forme de verificare


	Nr. credite


	Cod disciplină

	
	Sem. I
	Sem. II
	
	
	
	

	
	C
	Lp
	C
	Lp
	C
	Lp
	Sem. I
	Sem. II
	Sem. I
	Sem. II
	

	Nr. ore
	-
	-
	28
	28
	28
	28
	-
	E
	-
	5
	O.X.02


B. Obiectivele disciplinei:
- Analiza unor substanţe cu potenţial terapeutic de origine naturală, semisinteză şi sinteză.

- Elaborarea de metode de analiză şi validarea acestora.

C. Metode de predare – învăţare:

-prelegerea, conversaţia euristică, explicaţia,

-dezbaterea,
-metode de lucru în grup şi individual, studiul documentelor curriculare şi al bibliografiei.  

D. Forme şi metode de evaluare: 

- evaluare continuă (formativă) (pondere 50%) prin chestionare orală, probe scrise şi practice; evaluare sumativă (cumulativă) (pondere 50%) prin probe scrise.
E. Conţinutul cursului / număr de ore pentru fiecare temă:
        1.  Prelevarea probelor pentru analiză. Controlul organoleptic. 2 ore
 2. Constantele fizico - chimice: densitate, vâscozitate, punct de topire, punct de fierbere, intervalul de distilare, indicele de refracţie, puterea rotatorie. 2 ore
3. Punctul de picurare, punctul de solidificare, indice de aciditate, indice de ester, indice de hidroxil, indice de iod, indice de peroxid, indice de saponificare, substanţe nesaponificabile. 2 ore
4. Pierdere prin uscare; reziduu prin calcinare. Determinarea apei prin antrenare cu vapori de solvenţi organici şi prin titrare cu reactivul Karl Fischer. 2 ore
5. Determinarea pH-ului prin metoda colorimetrică. Determinarea pH-ului prin metoda potenţiometrică. Titrarea potenţiometrică. 2 ore
6. Identificarea medicamentelor prin metode chimice: substanţe unitare; amestec de substanţe de natură anorganică; amestec de substanţe anorganice şi organice; amestec de substanţe organice cu substanţe necunoscute. 2 ore
7. Identificarea medicamentelor prin metode fizico-chimice.Cromatografia: principii şi aplicaţii la Controlul Medicamentelor.Cromatografia pe coloană, pe hârtie, în strat subţire. 2 ore
8. Cromatografia de gaze;Cromatografia de lichide la înaltă presiune. 2 ore
9. Controlul purităţii substanţelor medicamentoase, puritatea la medicamente; originea impurităţilor; controlul limitei pentru impurităţile anorganice (amoniu, arsen, azotaţi, calciu, carbonaţi, cloruri, fier, fosfaţi, metale grele, zinc). 2 ore
10. Determinarea cantitativă a medicamentelor prin metode chimice: acido-bazice în mediu apos şi anhidru, complexonometrice, argentometrice, redoxometrice (permanganatometria, iodometria, brom-bromatometria, iodatometria, dicromatometria); nitritometria. 2 ore
11. Metode fizice şi fizico-chimice în Controlul Medicamentelor: Metode optice de absorbţie; legile absorbţiei luminii. Spectrofotometria de absorbţie în vizibil şi ultraviolet; principii şi aplicaţii la Controlul medicamentelor. 2 ore
12. Spectrofotometria în infraroşu: principii şi aplicaţii la Controlul Medicamentelor. Spectre moleculare, de rotaţie, de vibraţie şi de rotaţie vibraţie. Aparatura utilizată în spectrofotometria în infraroşu. Tehnici de preparare a probelor în spectrofotometria în infraroşu; aplicaţiile spectrofotometriei în infraroşu în controlul medicamentului. 2 ore
13. Metode optice de emisie: principii şi aplicaţii. Metode electrochimice. Rezonanţa magnetică nucleară; difracţia razelor X, principii şi aplicaţii. Metode termice în Controlul Medicamentului: principii şi aplicaţii. Spectroscopia de masă: principii şi aplicaţii. 2 ore
14. Metode biologice în Controlul Medicamentului - Sterilizare, controlul sterilităţii, contaminare microbiană, activitate microbiologică a antibioticelor, impurităţi pirogene, impurităţi hipotensive. 2 ore
F. Conţinutul seminariilor / număr de ore pentru fiecare temă:

1. Norme de protecţia muncii. Prezentarea disciplinei şi a activităţii acesteia. 2 ore
2.  Controlul calităţii soluţiilor oficinale. 2 ore
3.  Controlul calităţii soluţiilor magistrale.  2 ore
4.  Controlul  calitatii siropurilor oficinale  şi a siropurilor  preparate în industrie. 2 ore
5.  Controlul calităţii preparatelor injectabile.2 ore
6.  Controlul calităţii colirelor, picaturilor pentru nas, picaturilor pentru ureche. 2 ore
7. Controlul calităţii unguentelor. 2ore
8.  Controlul calităţii suspensiilor,  emulsiilor. 2 ore 

9.  Controlul calităţii supozitoarelor. 2 ore
10. Controlul calităţii pulberilor. 2 ore 
11. Controlul calităţii capsulelor. 2 ore
12.. Controlul calităţii comprimatelor.2 ore
13. Controlul calităţii comprimatelor vaginale.2ore
14. Controlul calităţii drajeurilor(comprimate acoperite). 2ore
G. Bibliografie de elaborare a cursului:
               1. *** Farmacopeea Românã, ed. a X-a, Editura Medicală, Bucureşti, 1993.
 2. Bojită M., Roman L., Săndulescu R., Oprean R. – Analiza si controlul medicamentelor, vol. 1. Bazele            teoretice si practice, Ed. Intelcredo, 2002

3. Bojită M., Roman L., Săndulescu R., Oprean R. – Analiza si controlul medicamentelor, vol. 2. Metode   instrumentale în analiza si controlul medicamentelor, Ed. Intelcredo, Deva, 2003

       4.. Baloescu C., Curea E., Controlul Medicamentelor, Ed. Didactica si Pedagogica, Bucuresti, 1983
H. Bibliografie minimală de studiu pentru studenţi 
               1. *** Farmacopeea Românã, ed. a X-a, Editura Medicală, Bucureşti, 1993.
        2.  Baloescu C., Curea E., Controlul Medicamentelor, Ed. Didactica si Pedagogica, Bucuresti, 1983

Data aprobării programei analitice : 10.10.2010
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