INFORMACNY LIST PREDMETU

Akademicky rok: 2026/2027

Vysoka Skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kod predmetu: Nazov predmetu:
FaF.KFCh/01-Mgr/24 Analyza lieciv

Druh, rozsah a metéda vzdelavacich ¢innosti:
Forma vyuéby: prednaska / laboratérne cvicenie
Odporuicany rozsah vyucby (v hodinach):
TyZdenny: 4 / 3 Za obdobie Stidia: 56 / 42
Metoda Stadia: prezencna

Pocet kreditov: 8

Odporacany semester/trimester Studia: 7.

Stupen Studia: LII.

Podmieniujuce predmety:

Odporacané prerekvizity (nepovinné):
FaF.KFCh/05-Mgr/00 Farmaceuticka chémia (1), FaF. KFCh/05-Mgr/20 Farmaceuticka chémia
(2), KFANF/01-Mgr/19 Analyticka chémia (1), KFANF/02-Mgr/20 Analytickd chémia (2).

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Povinna ucast’ vo vSetkych formach vyucby v plnom rozsahu. Absolvovanie dvoch testov
priebezného hodnotenia, ktoré pozostavaji z otdzok z laboratéornych cvieni a prednasok, s
uspesnostou minimalne 60 %. Vypracovanie protokolov ,,Kontrola kvality lie¢iva" podl'a zasad
spravnej laboratornej praxe v zmysle platnych predpisov. Zavere¢na pisomna skuska a udelenie
hodnotenia predmetu. Zaverecnd pisomnd skusSka pozostava z otazok kontroly kvality lieciv,
pomocnych latok a lieku (skusky totoznosti, skusky na Cistotu, stanovenie obsahu), podl'a platnych
pravnych predpisov Eur6pskej tnie, Slovenskej republiky a validacie tychto metod.

Hodnotenie skusky: 100-92,00% hodnotenie A, 91,99-84,00% hodnotenie B, 83,99-76,00%
hodnotenie C, 75,99-68,00% hodnotenie D, 67,99-60% hodnotenie E, menej ako 60,00%
hodnotenie FX.

Véha priebezného / zdvere¢ného hodnotenia: 20/80.

Vysledky vzdelavania:

Analyza lieciv je profilovou farmaceutickou disciplinou, ktora v teoretickej aj laboratornej vyucbe
sa zameriava na kontrolu kvality lieciva, pomocnych latok a lieku v celom procese vyroby,
distribucie a pouzitia s cielom zaistenia kvality, bezpecnosti a ucinnosti lieCiv a liekov. Vyucba a
napln predmetu vychadza z poziadaviek aktudlne platného Eurdpskeho liekopisu a Slovenského
farmaceutického kodexu ako zakonnych noriem obsahujucich subor technickych poziadaviek
na hodnotenie kvality lieCiv, ktoré je povinny dodrziavat kazdy, kto zaobchadza s liekmi,
pouziva ich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, alebo vykonava Statny dozor na tuseku
farmacie. Teoretické zaklady discipliny su aplikované v laboratéornych cviceniach, kde Student
pracuje s liekopisom s cielom naucit’ sa rychlo orientovat’ vo velkom mnozstve faktografickych
udajov a experimentalne vykonat’ kontrolu kvality lieCiva a lieku v stlade so zdsadami spravne;j
laboratornej, spravnej lekarenskej a spravnej vyrobnej praxe. Znalosti a laboratérne zrucnosti
ziskané po absolvovani predmetu Analyza lieciv st vyuzivané v praxi v lekariiach, nemocniciach,
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SUKL, akreditovanych kontrolnych laboratoriach, vo farmaceutickej vyrobe, vyskume a v d’alsom
postgradudlnom vzdelavani farmaceuta — v Specializacnom $tadiu.

Stru¢na osnova predmetu:

Chemicka $truktira lieciva je vychodiskom na urcenie vhodného postupu pre analytické vyuzitie
jeho fyzikalnych, fyzikalnochemickych a chemickych vlastnosti pri skuskach totoznosti, hodnoteni
Cistoty a stability lieCiva a pri kvantitativnej analyze lieCiva. Tematické okruhy prednasok a
praktickych cviceni su koncipované tak, aby pokryvali vSetky dolezité oblasti odboru.

1. Analyza lie€iv - napli, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola a hodnotenie kvality lie¢iv a liekov
v SR. SUKL. Eurépsky liekopis. Slovensky farmaceuticky kodex.

2. Eurdpsky liekopis (Ph. Eur.) - sktisky totoznosti idonov a organickych skupin (2.3.1) Rozdelenie
skasok. Skupinové reakcie.

3. Skusky totoznosti lie¢iv (Ph. Eur.) - selektivne chemické reakcie zrazacie, komplexotvorné
reakcie.

4. Skusky totoznosti lieciv (Ph. Eur.) - selektivne chemické reakcie oxidacnoredukené, Specifické
reakcie.

5. Skusky totoznosti lie¢iv (Ph. Eur.) zalozené na fyzikalnom, fyzikdlnochemickom a chemickom
principe s vyuzitim in§trumentalnych analytickych metdd - 1. ast’. Plamenové skusky, rozpustnost,
teplota topenia, teplota tuhnutia, destilaéné rozmedzie, hustota, viskozita, reakcia roztoku, opticka
otaCavost’, index lomu (2.2).

6. Skusky totoznosti lieciv (Ph. Eur.) zaloZené na fyzikdlnom, fyzikalnochemickom principe s
vyuzitim inStrumentalnych analytickych metdd - 2. Cast’: analytické metody, spektralne, separacné,
elektrochemické metody.

7. Skusky na cCistotu lieCiv (Ph. Eur.) - 1. ¢ast’: Povod necistot v lieCive a v lieku. Vplyv necistot
na kvalitu lieCiva a na organizmus. Rozdelenie necistot podl'a povodu. Necistoty definovaného
zlozenia. Necistoty nedefinovaného zlozenia. VSeobecné ¢lanky na necistoty v liekopise — limitné
skusky (2.4).

8. Skusky na Cistotu lieciv - 2. Cast’. Dokaz necistot v liecive s vyuzitim ich fyzikalnych a fyzikéalno-
chemickych prejavov. InStrumentalne analytické metody pri skiskach na Cistotu lieciv - optické
metddy, separaéné metddy, elektrochemické (2.2).

9. Stanovenie obsahu lieCiv - 1. cast’. Gravimetrické a odmerné metody stanovenia obsahu lieciv a
ich rozdelenie. Odmerné metody v liekopise — rozdelenie a princip jednotlivych metdd, zakladné
latky pre odmerné roztoky, Standardizdcia odmerného roztoku (faktor odmerného roztoku),
miligramekvivalent odmerného roztoku, indikacia bodu ekvivalencie. Stanovenie obsahu vody v
lie¢ivach (metoda semi-mikro). Stanovenie dusika v primarnych aromatickych aminoch. Cislo
kyslosti, esterové ¢islo, hydroxylové ¢islo, jodové Cislo, peroxidové Cislo, ¢islo zmydelnenia.

10. Stanovenie obsahu lie¢iv — 2. Cast’. InStrumentalne metddy stanovenia obsahu lie¢iv — optické
metody, separacné metddy, elektrochemické.

11. Viaczlozkové systémy lie¢iv a hromadne vyrabané lieky. Skusky totoznosti lieCiv vo
viaczlozkovych systémoch, skisky na Cistotu a stanovenie obsahu lieciv v liekoch podla
Slovenského farmaceutického kodexu a podnikovych noriem. Hodnotenie kvality lieCiv s
osobitnymi vlastnostami a poziadavkami na ne — radiofarmaka, vakciny a ockovacie latky.

12. Stabilita lieciv a liekov a jej hodnotenie. Rozkladné procesy a faktory ovplyviiujice stabilitu
lieciv a liekov. Chemické principy rozkladnych reakcii. Zrychlené a dlhodobé testy stability lieciv.
Kinetické charakteristiky rozkladnych procesov. Hodnotenie kvality obalového materialu.

13. Statistické hodnotenie vysledkov analyz. Validacia analytickych metod. Spravna vyrobna prax.
Spravna laboratorna prax. Registracia liekov. Spravna lekarenskd prax -reagencny aparat v lekérni.
Legislativa: praca s nebezpeénymi chemickymi faktormi, vystrazné symboly, rizikové vety (R-
vety), bezpecnostné vety (S-vety), Karta bezpecnostnych tdajov.
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Odporucana literatura:
European Pharmacopoeia, Current Edition, Strasbourg, Council of Europe, Cedex
OPATRENIE Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 24. juna 2026 ¢. S14903-2026-
OL, ktorym sa vydava Slovensky farmaceuticky kodex, tretie vydanie. Dostupné na :
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/chronologicky-register-opatreni/SK/OP/2026/7/20260715
Slovensky farmaceuticky kodex 2026, 3. vydanie, I. VSeobecna Cast’. Bratislava: Obzor, 2026
Slovensky farmaceuticky kodex 2026, 3. vydanie, II. Specidlna &ast’. Bratislava: Obzor, 2026
Texty pre Glohy v praktickych cviceniach — interny material katedry zverejiovany v e-learningu
Moodle (Analyza lieciv laboratorne cvicenia)
Slovensky liekopis 1, zv. I — VII, Bratislava: Herba, 1997 — 2003
Bezakova Z. a kol.: Zaklady farmaceutickej analyzy. Kvalitativne hodnotenie chemickych lieéiv.
1. vyd. Nitra: VA Print, 2002, 722 s., ISBN 80-96-82-56-7-4
Bezakova Z.: Kvalita lie¢iv. Zabezpecenie a kontrola. Martin: Neografia, 2007, 400 s., ISBN
978-80-88892-79-3
Bezakova Z.: Analyza chemickych lie¢iv. Stanovenie obsahu lie¢iv podl'a Slovenského liekopisu
1. 1. vyd. VA Print, Nitra 2002, 208 s., ISBN 80-968-256-0-7
Eger, K., Troschiitz, R., Roth, H.-J.: Arzneistoffanalyse. Reaktivitdt-Stabilitit-Analytik. 4. Aufl.,
Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 1999, 730 s., ISBN 3-7692-2595-3
Riicker, G., Neugebauer, M., Willems, G.G.: Instrumentelle pharmaceutische Analytik. 3. Aufl.,
Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgeselschaft, 2001, 705 s., ISBN 3-8047-1739-X

Jazyk, ktorého znalost’ je potrebna na absolvovanie predmetu:
slovensky, anglicky

Poznamky:

Hodnotenie predmetov
Celkovy pocet hodnotenych Studentov: 265

A ABS B C D E FX

25,66 0,0 27,55 23,02 16,23 6,79 0,75

Vyuéujuci: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., doc. PharmDr. Katarina Marakova, PhD.,
PharmDr. Maria Bodnéar Mikulova, PhD., Ing. Jaroslav Galba, PhD., PharmDr. Iva Kapustikova,
PhD., PharmDr. Martina Opetova, PhD., doc. Mgr. Fils Andriamainty, PhD., PharmDr. Vladimir
Garaj, PhD., Mgr. Rébert Sandrik, PhD., Mgr. Henrich Szabados, PhD., Ing. Ondrej Cehlér, PhD.

Datum poslednej zmeny: 16.10.2026

Schvilil: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
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