Univerzita Komenského v Bratislave Ulica odbojarov 10 Katedra farmaceutickej chémie
Farmaceuticka fakulta 83232 Bratislava

Vyhlasky z predmetu ANALYZA LIECIV

Zimny semester 2026/2027
4. roCnik

FORMA VYUCBY:

Prednasky — podla rozvrhu v rozsahu 2 x 2 hodiny tyzdenne — prezen¢na forma:
utorok 7.30 —9.15 h, Kalinc¢iakova — u¢ebna ¢. 102
Stvrtok 9.20 — 11.05 h, Kalinciakova — uCebna €. 102

Laboratorne cvicenia — podfa rozvrhu v rozsahu 1 x 6 hodin v parny alebo neparny tyzden (tyzdenny
rozsah v informacnom liste — 3 hodiny) su vyucované prezencnou formou v laboratdriu €. 304 a 310a.
Texty pre Ulohy v laboratornych cvi¢eniach — interny material zverejfiovany v e-learningu Moodle
2026/2027 Analyza lieciv — laboratérne cvicenia

Ukoncenie vyucby:

po absolvovanilaboratérnych cviceniv plnom rozsahu a splneni podmienok priebezného hodnotenia
(minimalne 60 % Uspesnost na kazdom z 2 testov priebezného hodnotenia) skuska realizovana
pisomnym testom, udelenie kreditov — vaha hodnotenia 80/20 (zapocitanie priebezného hodnotenia
20 %).

ODPORUCANA LITERATURA:

e  European Pharmacopoeia, 12.3"" Ed., Strasbourg, Council of Europe, Cedex 2026

e  OPATRENIE Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 24. juna 2026 ¢. S14903-2026-
OL, ktorym sa vydava Slovensky farmaceuticky kddex, tretie vydanie. Dostupné na:
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/chronologicky-register-opatreni/SK/OP/2026/7/20260715

e  Slovensky farmaceuticky kodex 2026, 3. vydanie, |. VSeobecna cast. Bratislava: Obzor, 2026

e Slovensky farmaceuticky kddex 2026, 3. vydanie, Il. Specialna ¢ast. Bratislava: Obzor, 2026

e  Texty pre Ulohy v praktickych cviceniach — interny materidl zverejfiovany v e-learningu Moodle
(2026/ 2027 Analyza lieCiv laboratorne cvicenia)
Dostupné online na: http://online.pheur.org/EN/entry.htm#

e  Bezdkova Z. a kol.: Zaklady farmaceutickej analyzy. Kvalitativne hodnotenie chemickych lie¢iv.
1. vyd. Nitra: VA Print, 2002, 722 s., ISBN 80-96-82-56-7-4

e  Bezakova Z.: Kvalita liegiv. Zabezpelenie a kontrola. Martin: Neografia, 2007, 400 s., ISBN g78-
80-88892-79-3

e  Bezakova Z.: Analyza chemickych lie¢iv. Stanovenie obsahu lie¢iv podla Slovenského liekopisu
1. 1. vyd. VA Print, Nitra 2002, 208 s., ISBN 80-968-256-0-7

e Eger, K, Troschitz, R., Roth, H.-J.: Arzneistoffanalyse. Reaktivitat-Stabilitat-Analytik. 4. Aufl.,
Stuttgart: Deutscher Apotheker Verlag, 1999, 730s., ISBN 3-7692-2595-3

® Rucker, G., Neugebauer, M., Willems, G.G.: Instrumentelle pharmaceutische Analytik. 3. Aufl,,
Stuttgart: Wissenschaftliche Verlagsgeselschaft, 2001, 705 s., ISBN 3-8047-1739-X


https://moodle.uniba.sk/course/view.php?id=2111
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HARMONOGRAM PREDNASOK 2026/2027

Den a miesto vyucby: prednasky
podla rozvrhu v rozsahu 3 hodiny tyzdenne suU vyucované prezencnou formou:

° utorok 7.30 - 9.15 h, Kalin¢iakova — ucebna ¢. 102
. Stvrtok 9.20 —11.05 h, Kalin¢iakova — ucebna €. 102
Prednasajuci: ~ doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., Doc. PharmDr. Katarina Marakova,

PhD., PharmDr. lva Kapustikova, PhD., Ing. Jaroslav Galba, PhD., PharmDr. Martina Opetova,
PhD., PharmDr. Maria Bodnar Mikulova, PhD.

1. tyzden —22.9.2026 — 24.9.2026
e Analyza chemickych lieciv: napln, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola a hodnotenie akosti
lieciv a liekov v SR, SUKL. Eurépsky liekopis (Ph. Eur. 12.3th). Vieobecné ¢lanky liekopisu
a monografie lieiv a pomocnych latok. Vyvoj liekopisu na Uzemi Slovenska. Slovensky
farmaceuticky kodex. Technické a podnikové normy. (Sykorova)
e Skusky totoznosti idnov a skupin (2.3.1) - VSeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.3th. - 1. dast.
Rozdelenie skusok. Priklady. (Kapustikova)

2. tyZzderi —29.9.2026 —1.10.2026
e Skusky totoznosti idnov a skupin (2.3.1)- VSeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.3th. - 2. cast .
(Kapustikova)
e  Skusky totoznosti lieCiv zalozené na fyzikalnom, fyzikalnochemickom a chemickom principe
s vyuzitim instrumentalnych analytickych metdd - plamenové skusky, rozpustnost, teplota
topenia, teplota tuhnutia, destilacné rozmedzie, hustota, viskozita, reakcia roztoku, opticka
otacavost, index lomu - véeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.3th. (Sykorova)

3. tyzden - 6.10.2026 — 8.10.2026

Skusky totoznosti organickych lieciv chemickou cestou.
e Selektivne a Specifické reakcie lieCiv s vybranymi skimadlami - 1. ¢ast. Priklady (Sykorova)
e Selektivne a Specifické reakcie lieciv s vybranymi skimadlami - 2. ¢ast. Priklady (Sykorova)

4. tyZden - 13.10.2026 —15.10.2026
Skusky na Cistotu lieciv
e PoOvod necistotv lieCive avlieku. Vplyv necistot na kvalitu lieciva a na organizmus. Rozdelenie
necistét podla povodu. Nedlistoty definovaného zlozenia. Nedcistoty nedefinovaného
zlozZenia. (Sykorova)
e Vseobecné ¢lanky na nedistoty v (Ph. Eur. 12.3th) — limitné skUsky pre anorganické nedistoty
aich hodnotenie v (Ph. Eur. 12.3th). (Sykorova)

5. tyZderi 20.10.2026 — 22.10.2026
e Skusky totoznosti a skusky na Cistotu lieciv zalozené na fyzikalnom, fyzikalnochemickom a
chemickom principe s vyuzitim instrumentalnych analytickych metod — optické spektralne
metddy (spektrofotometria v IC, UF a VID oblasti) AAS, AES (Sykorova)
e Hmotnostna spektrometria, ICP MS, NMR (Galba)

6. tyZderi 27.10.2026 — 29.10.2026
Skusky na Cistotu lieciv a skusky totoznosti
e Chromatografické separaéné metody (2.2.46) (Sykorova) Chromatografia na papieri, TLC
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e HPLC, GC, vylucovacia chromatografia, - dokaz nedistot v liedive aich kvantifikacia (Galba)
HPLC/MS, GC/MS (Galba)

7. tyZderi 3.11.2026 - 5.11.2026
Stanovenie obsahu lieciv
e Klasické metody stanovenia obsahu lieciv v (Ph. Eur. 12.3th) a ich rozdelenie. Odmerné
metddy v liekopise — rozdelenie metdd, princip jednotlivych metodd, zakladné latky pre
odmerné roztoky, Standardizacia roztokov — faktor odmerného roztoku, indikacia bodu
ekvivalencie, titer odmerného roztoku, miligramekvivalent stanovenie lieCiva odmernym
roztokom. Priklady. (Sykorova)
e Stanovenie obsahu vody v lie¢ivach (metdda semi-mikro). Stanovenie dusika v primarnych
aromatickych aminoch. Cislo kyslosti, esterové ¢islo, hydroxylové ¢&islo, jodové (islo,
peroxidové Cislo, Cislo zmydelnenia. (Sykorova)

8. tyzderi 10.11.2026 — 12.11.2026
e Viaczlozkové systémy lieciv a hromadne vyrabané lieky. Skusky totoznosti lieciv v liekoch,
skusky na cistotu a stanovenie obsahu lieciv v liekoch liekopisnymi postupmi a podla
Slovenského farmaceutického kddexu 3. (Sykorova)
e InfUzne roztoky. Reagencny aparat v lekarni. (Sykorova)

9. tyZder 17.11.2026 — 19.11.2026
Stanovenie obsahu lieciv — 2. Cast.

e InStrumentdlne metody stanovenia obsahu lieciv:  potenciometrické titracie,
potenciometrické stanovenie koncentracie ionov pomocou idnovoselektivnych elektrod,
spektralne metddy spektrofotometria v UF a VID oblasti spektra, rontgenofluorescencna
spektrometria. (Sykorova)

e Dalsie liekopisné metddy kontroly kvality lie¢iv a liekov — radiometrické metddy v kontrole
kvality radiofarmak (liekopisné monografie) (Bodnar Mikulova)

10. tyZderi 24.11.2026 — 26.11.2026
Skusky na Cistotu lieciv a skusky totoznosti — elektromigracné metody:
e 2.2.31 Elektroforéza, 2.2.47. Kapilarna elektroforéza, 2.2.54. lzoelektrickd fokusacia
(Marakova)
e 2.2.55.Peptidové mapovanie, 2.2.56. Analyza aminokyselin, 2.2.59 Analyza glykanov
v glykoproteinoch (Opetova)

11. tyZderi1.12.2026 —3.12.2026
e Spravna vyrobna prax. Spravna laboratorna prax. Registracia liekov. Validacia analytickych
metdd a kvalifikacia pristrojov. (Hameln RDS)
e Stabilita lieciv a liekov a jej hodnotenie. Rozkladné procesy a faktory ovplyviiujuce stabilitu
lieciv a liekov. Chemické principy rozkladnych reakcii. Zrychlené a dlhodobé testy stability
lieciv. Kinetické charakteristiky rozkladnych procesov. (Hameln RDS)

12. tyZderi 8.12.2026 — 10.12.2026
e Statistické hodnotenie vysledkov analyz, spracovanie protokolu kontroly kvality. (Sykorova)
e Legislativa: praca s nebezpecnymi chemickymi faktormi, vystrazné symboly, rizikové vety
(R-vety), bezpecnostné vety (S-vety), Karta bezpecnostnych Udajov. (Bodnar Mikulova)

13. tyZder 15.12.2026 —17.12.2026
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Konzultdcie, opravné testy priebezného hodnotenia, skuska (predtermin)
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HARMONOGRAM LABORATORNYCH CVICENI - 2026/2027
Miesto vyucby: laboratorium €. 304, €. 310a, vahovna

Vyucdujici:

Doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., Doc. Mgr. Fils Andriamainty, PhD., PharmDr. Vladimir
Garaj, PhD., PharmDr. Méaria Bodnar-Mikulova, Ing. Ondrej Cehlar, PhD., Ing. Jaroslav Galba, PhD.,
PharmDr. Iva Kapustikovd, PhD., Mgr. Henrich Szabados, PhD., Mgr. Robert Sandrik, PhD., Mgr.
Tomas Sadecky, Mgr. Tomas Sima, Mgr. Adam Miklo$ka

Neparny tyzdern (39. tyzden — zaciatok 5.10. 2026)

Pondelok 73°—123°

Parny tyzden (40. tyZzden - zaciatok 28.9. 2026)
Pondelok 73 —12% 13°°—-18%°
Streda 73°—12% 13%°—18%
Piatok 730 —123°

1. cvicenie (28.9.2026 — 5.10. 2026)

Uvod do cvitenia (naplfi, organizécia cvicenia, bezpe¢nost prace. Ph. Eur. 12.3th - vieobecna &ast,
SFK 2015a SL1.
Skusky totoznosti ionov a skupin podla liekopisu (Ph. Eur. 12.3th - kap. 2.3.1) a SFK 2015

2. cvicenie (12.10.2026 — 19.10.2026)
Skusky totoznosti lieciv — vybrané skupinové reakcie podla Ph. Eur. 12.3th
Vybrané fyzikalne a fyzikalnochemické analytické metddy na overenie totoznosti, resp. Cistoty lieciv.

3. cviCenie (26.10.2026 — 2.11.2026)

Skusky na Cistotu lieciv.

Hodnotenie Cistoty podla Ph. Eur. 12.3th: Natrii chloridum, Aqua purificata, Kalii chloridum
1. test priebezného hodnotenia

4. cvicenie (9.11.2026 —16.11.2026)
Stanovenie obsahu lieciv podfa liekopisu. Odmerné roztoky, stanovenie titra. Matematicko-
Statistické vyhodnotenie vysledkov kvantitativnej analyzy.

5. cvicenie (23.11.2026 — 30.11.2026)
Kontrola IPL - galenického pripravku (skUsky totoznosti, skisky na Cistotu a stanovenie obsahu)
podla SFK 2015.

6. cvicenie (7.12..2026 — 14.12.2026)
Zavere(na vzorka - kontrola kvality lieciva podla liekopisného ¢lanku — Ph. Eur. 12.3th a SFK 2015.
Protokol kontroly kvality.

7. cvicenie (14.12. 2026 —18.12.2026)
Docvicovanie + nahradny termin priebezného hodnotenia
Organizacia bude zverejnena na Uradnej tabuli na katedre.
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POKYNY PRE STUDENTOV NA LABORATORNE CVICENIA

Student je povinny absolvovat vietky praktické cvi¢enie prezenénou formou v plnom rozsahu podla
harmonogramu zverejneného na katedre, pripadne naslednych zmien na zéklade prijatych opatreni
FaF UK a opatreni UK.

Neucast na cviceni sa ospravedIni len na zaklade pravoplatného dokladu — lekarske potvrdenie.

Pre pracu v laboratériu musi mat Student pracovny odev, pracovné pomocky (zosit, volné listy
s obalom na protokoly, utierka, noznice, kalkulacku a prislusnu literaturu). V priestoroch katedry musi
dodrziavat platné hygienické predpisy a je povinny dodrziavat zasady bezpecnosti pri praci
v chemickom laboratériu, s ktorymi je oboznameny. Zaroveri podpisuje Vyhlasenie o instruktazi
o bezpecnosti prace v zmysle Zakonnika prace § 154 ods. 1, 3 a v zakona €. 124/2006 Z.z. 0 BOZP § 7
ods. 1 pism. a, b, ¢, ako so vietkymi pravidlami bezpecnej prace pri cvi¢eniach.

Pocas celej prace v laboratdriu pouziva gumové rukavice a dodrziava poriadok a Cistotu. Pracovny
stol si pred zaciatkom cvicenia Student skontroluje a po cviceni odovzda laborantke a odovzdanie
stola hlasi svojmu u¢itelovi. Student svojvolne nemdze ukondit cviéenie a opustit ho. Pracovné
pomocky, ktoré nie su sucastou vybavenia pracovného stola, si Student poziciava v pripravke na
meno a Cislo stola a po skonceni cvicenia pozicané veci vrati spat do pripravky. Po praci v digestore,
vo vahovni alebo vinom laboratériu pri pristrojoch po sebe urobi poriadok. So sklom, vahami a
pristrojmi zaobchadza Setrne. Rozbité sklo hradi Student, ak sa nezisti kto rozbil sklo alebo poskodil
vahy a pristroje, ktoré pouzivaju vsetci Studenti vlaboratdridch katedry (napr. byreta, kyveta,
elektréda), Skodu uhradi cela skupina.

Vysledky svojej prace si Student podrobne zapisuje do zosita tak, aby ich mohol v priebehu cvicenia
predlozit ucitelovi na poziadanie. Vysledky, ku ktorym sa Student na praktickom cviceni analyzou
pridelenych vzoriek dopracoval, hlasi ucitelovi, ktory ich Studentovi skontroluje. Po odsuhlaseni
vysledkov ucitelom, Student skonci experimentalnu cast a napiSe protokol, ktory odovzda svojmu
ucitelovi.

Student sa na laboratérne cvi¢enia pripravuje z prednasok a internych materidlov, ktoré budu
zverejnené v e-learningu Moodle — Analyza lieCiv prednasky, Analyza lieciv laboratdrne cvicenia (pred
laboratornym cvicenim odporuc¢ame mat texty navodov vo svojich mobilnych zariadeniach alebo
vytlacené). Pripravenost do laboratérneho cvicenia sa kontroluje 2 pisomnymi testami (priebezné
hodnotenie) a tiez preskusanim Studenta ucitefom z aktudlnej matérie cvicenia v priebehu celého
cvi¢enia. Pri zisteni nepripravenosti Studenta na laboratérnom cviceni ucitel neumozni Studentovi
v jeho pokracovani a cvicenie je kvalifikované ako neabsolvované bez moznosti jeho nahrady.
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PRIEBEZNE HODNOTENIE PREDMETU ANALYZA LIECIV v ak. .
2026/2027 — TESTY

Dva testy priebezného hodnotenia sa piSu na laboratdrnych cvic¢eniach podla rozvrhu:

1. test priebezného hodnotenia —3. laboratdrne cvicenie
2. test priebezného hodnotenia — 6. laboratérne cvicenie

Napln 1. testu: Ph. Eur. a SFK vysvetlenie pojmov a ¢lankov zo vSeobecnej casti. Skusky totoznosti
ionov askupin (Ph. Eur., 2.3.1). Skusky totoznosti lieciv selektivnymi a Specifickymi reakciami
(skimadla) a vybranymi fyzikalnymi a fyzikalnochemickymi metoédami (Ph.Eur.12.3th 2.3.).

Napln 2. testu: Skusky na Cistotu lieciv (Ph. Eur., 2.4.). Odmerné metddy stanovenia obsahu lieciv
vPh. Eur. aSFK. Fyzikadlnochemické metody vskuskach na Ccistotu astanovenia obsahu.
Viaczlozkoveé lieky a IPL.

Student pise test v skupine, v ktorej je zapisany na laboratérnom cviceniv AlS2. V pripade, Ze $tudent
mal ospravedInenu neudast na cviceni, na ktorom sa pisal test priebezného hodnotenia, piSe tento
test az vi3. vyucbovom tyzdni ako riadny test priebezného hodnotenia, nepiSe ho v priebehu
semestra s inou skupinou (presny termin bude zverejneny na Uradnej tabuli katedry)

Minimalna Uspesnost testu priebezného hodnotenia je 60 % z maximalne dosiahnutelného poctu
bodov.

Ak Student v niektorom z dvoch testov priebezného hodnotenia nedosiahne 60 % Uspesnost, v 13.
vyucbovom tyzdni (presny termin bude zverejneny na Uradnej tabuli katedry), piSe ten opravny test,
na ktorom dosiahol nedostatocny pocet bodov.

Ak Student nedosiahne predpisany pocet bodov ani na jednom teste priebezného hodnotenia, v 13.
vyucbovom tyzdni (presny termin bude zverejneny na Uradnej tabuli katedry) pise opravny suhrnny
test.

Ak Student neuspeje na 1. opravnom teste priebezného hodnotenia, ma moznost absolvovat 2.
opravny test priebezného hodnotenia, ktorého predpokladany termin bude v 2. tyzdni skiSobného
obdobia zimného semestra 2026/2027. Ak na fom neuspeje, musi si predmet zapisat opatovne
(prenos predmetu) v dalSom akademickom roku.

Vaha priebezného hodnotenia na celkovom vysledku skusky je 20 %.
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OPAKOVANE ZAPISANIE PREDMETU ANALYZA LIECIV - PRENOS
PREDMETU v ak. r. 2026/2027

Ak ma Student predmet Analyza lieciv zapisany opakovane a absolvoval laboratdrne cvicenia
v plnom rozsahu, musi sa zapisat do rozvrhu laboratérnych cviceni a tiez prednasok v AlS 2.

Student s opakovanym zapisanim predmetu Analyza lie¢iv musi absolvovat obidva testy
priebezného hodnotenia, ato aj vpripade, Ze ich absolvoval Uspesne pri prvom zapisani
predmetu. Student piSe test so skupinou, do ktorej je zaradeny v rozvrhu AIS2. Len tak mu mdze byt
udelené priebezné hodnotenie. Podmienky pre priebezné hodnotenie sU uvedené vyssie v Casti
,PRIEBEZNE HODNOTENIE PREDMETU — TESTY 2026/2027"

Studentovi moze byt uznany experiment laboratérnych cvié¢eni po doruéeni podpisaného
tla¢iva ,Ziadost o uznanie ¢asti experiment laboratérnych cvi¢eni Analyza lieéiv* veducej
katedry. V zaslanej Ziadosti musi byt uvedeny semester aakademicky rok experimentalneho
cviCenia. Bez tejto Ziadosti, ktora bude posudena vedicou katedry doc. PharmDr. Katarinou
Marakovou, PhD. spolu s gestorom predmetu (ucitelom zodpovednym za predmet) doc. PharmDr.
Miroslava Sykorova, PhD. nebude experiment laboratornych cviceni uznany.

Bratislava, 7.9.2026

doc. PharmDr. Katarina Marakova, PhD. doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
veduca katedry, v.r. gestorka predmetu, v.r.
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Organizacia a hodnotenie skusky z predmetu Analyza lieciv
v ak.r. 2026/2027

ZAKLADNE PODMIENKY UCASTI NA SKUSKE Z PREDMETU ANALYZA LIECIV:

1. splnenie programu laboratérnych cviceni a priebezného hodnotenia predmetu Analyza lieciv
v 7. semestri Studijného planu Studijného odboru Farmacia v akademickom roku 2026/2027,
odovzdané protokoly kvality.

2. aktivna Ucast na vsetkych formach vyucby — prednasky, laboratdrne cvicenia

3. Uhradenie poskodenych alebo rozbitych ucebnych pomocok katedry podla zverejneného
cenniku.

4. ovladanie mechanizmu chemickych reakcii organickych a anorganickych lieciv (Organicka
chémia, Analyticka chémia) aich StruktUrnych vzorcov (Farmaceuticka chémia) v rozsahu
naplne uvedenych predmetov pre potreby skusok totoznosti, Cistoty a obsahu.

ORGANIZACIA SKUSKY:

Skuska z predmetu Analyza lieciv sa kond pisomnou formou z celej vyucovanej matérie. Jej
klasifikacia pozostava zo zapoditania priebezného hodnotenia (20 %) a hodnotenia skuskového testu
(80 %).

Z3kladné hodnotenie skuskového testu je limitované dosiahnutim minimalne 60 % z jeho
maximalneho bodového hodnotenia. Pri nesplneni tejto poziadavky je skuska hodnotend FX -
neprospel.

Do celkového hodnotenia predmetu sa zapocitavaju vysledky skiskového testu a priebezného
hodnotenia v pomere 8o: 20.

KLASIFIKACNA STUPNICA VYSLEDKU SKUSKY:

92,00 % 100 % A
84 % 91,99 % B
76 % 83,99 % C
68 % 75,99 % D
60 % 67,99 % E
Menej ako 60 % FX

Termin, ¢as zaciatku skUsky a pocet Studentov budy zverejnené v AlS2 a na webovej stranke
katedry.
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Student sa prihlasuje na skUsku na dany termin prostrednictvom AlS2. Student sa moze skusky
zUcastnit len ak je prihlaseny na skusku v AlS2. Na skusku sa moze Student prihlasit najneskor dva
dni pred terminom skusky a zo skusky sa moze odhlasit najneskor jeden der pred konanim skusky.

Pocet Ucastnikov skusky bude obmedzeny. Na prvy termin skisky z predmetu Analyza lieciv
vypisany katedrou sa mozu prihlasit iba Studenti s priebeznym hodnotenim predmetu vyssim ako
90 % (laboratdrne cvicenia), ktoré bolo dosiahnuté do 12. vyucbového tyzdna vratane a's aktivnou
Ucastou na prednaskach, ktord je povinnou formou vyucby.

Neucast na skuske je Student povinny riadne ospravedInit najneskér do 3 dni po zvolenom termine
konania skusky e-mailom z fakultného e-mailového konta s prilozenym lekarskym potvrdenim
gestorovi predmetu na adresu sykorovai@uniba.sk. Za ospravedinenie sa povazuje len lekarske
potvrdenie o zavaznom ochoreni alebo doklad o inom zavaznom probléme, ktory branil studentoviv
Ucasti na skuske v zmysle Studijného poriadku. Neudast Studenta na skuske neospravedinena do 3
pracovnych dni sa klasifikuje znamkou ,neprospel" — FX.

OKRUHY OTAZOK NA SKUSKU Z PREDMETU ANALYZA LIECIV

Analyza lieciv:
Napl#, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola a hodnotenie akosti lie¢iv a liekov v SR. SUKL. Liekopis

v SR. Europsky liekopis (Ph. Eur. 12.3th). VSeobecné clanky a monografie v liekopise. Slovensky
farmaceuticky kddex. Technické normy. Podnikové normy.

Skusky totoznosti:

Skusky totoznosti anorganickych a organickych lieciv. VSeobecné clanky v liekopise. Rozdelenie
skusok. Skupinové, selektivne a Specifické reakcie - priklady. Dokaz organickych lieciv chemickou
cestou — priklady lieCiv a vysvetlenie principu liekopisnych postupov v jednotlivych ¢lankoch lieciv.

Skusky totoznosti lieciv zalozené na fyzikdlnom, fyzikalnochemickom a chemickom principe s
vyuzitim inStrumentalnych analytickych metdd: plameriové skusky, rozpustnost, teplota topenia,
teplota tuhnutia, destilacné rozmedzie, hustota, viskozita, reakcia roztoku, optickd aktivita, index
lomu, elektrochemické analytické metddy, spektralne metddy - spektrofotometria vIC, UV a VID
oblasti, MS, NMR, Roéntgenofluorescencna spektrometria, hmotnostna spektrometria, ICP MS,
separacné metddy chromatografické, TLC, HPLC, GC, HPLC/MS, GC/MS a elektromigraéné metody.
VSeobecné clanky v liekopise. Priklady lieciv a vysvetlenie principu liekopisnych postupov
v jednotlivych ¢lankoch lieciv.

Skusky na Cistotu:

Povod nedistot v lieCive a v lieku. Vplyv nedistdt na kvalitu lieCiva a na organizmus. Rozdelenie
necistot podla povodu.

Necistoty definovaného zloZzenia. Nedlistoty nedefinovaného zlozenia. Limitné skusky pre
anorganické nedistoty. Priklady lieciv a vysvetlenie principu liekopisnych postupov v jednotlivych
¢lankoch lieciv.
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Dokaz necistot v liecive s vyuzitim ich fyzikalnych a fyzikalno-chemickych prejavov. Instrumentalne
analytické metody pri skiskach na Cistotu. Priklady lieciv a vysvetlenie principu liekopisnych
postupov v jednotlivych ¢lankoch lieciv.

Stabilita lieciv a liekov a jej hodnotenie:

Rozkladné procesy a faktory ovplyvriujuce stabilitu lieciv a liekov. Rozkladné reakcie. Zrychlené
a dlhodobé testy stability lieciv. Kinetické charakteristiky rozkladnych procesov.

Stanovenie obsahu lieciv:

Stanovenie obsahu lieciv gravimetricky.

Stanovenie obsahu lie¢iv odmernymi metédami. Odmerné metddy v liekopise - rozdelenie metdd,
princip jednotlivych metdd, zakladné latky pre odmerné roztoky, Standardizacia roztokov - faktor
odmerného roztoku, indikacia bodu ekvivalencie, titer (gramekvivalent) odmerného roztoku pre
stanovenie lieciva. Cislo kyslosti, esterové Cislo, hydroxylové Cislo, jédové ¢islo, peroxidové Cislo, ¢islo
zmydelnenia. Stanovenie obsahu vody v liec¢ivach (metdéda semi-mikro). Stanovenie dusika
v primarnych aromatickych aminoch.

Stanovenie obsahu lie¢iv instrumentalnymi metddami — optické metddy: spektrofotometria v UV a
VIS oblasti spektra. Separacné metody. Elektrochemické metody. Potenciometrické titracie,
Potenciometrické stanovenie idnov pomocou ionovoselektivnych metod.

Statistické hodnotenie vysledkov analyz. Kvalifikdcia pristrojov avalidaéné parametre metdd
stanovenia.

Viaczlozkové systémy liec¢iv, hromadne vyrabané lieky, radiofarmaka.

Totoznost lieciv v lieku, skisky na Cistotu a stanovenie obsahu lieciv v lieku podla liekopisuy,
Slovenského farmaceutického kodexu a podla podnikovych noriem.

Radiofarmaka — osobitosti skusok totoznosti, skisok na Cistotu a stanovenia obsahu.

Spravna vyrobna prax. Spravna laboratdrna prax. Registracia liekov. Validacia analytickych metdd.
Reagencny aparat v lekarni. Legislativa: praca snebezpecnymi chemickymi faktormi, vystrazné
symboly, rizikové vety (R-vety), bezpecnostné vety (S-vety), Karta bezpecnostnych Udajov.

Bratislava, 7. 9. 2026

doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD. doc. PharmDr. Katarina Mardkova, PhD.
ucitelzodpovedny za predmet veduca katedry
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