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Lurs npeamera:

Ctnuamwe 3Hatba M3 obnactu dapmaueyTcke aHanuse u KOHTporne KsanuteTa rfekoBa. YNo3HaBawe ca
OCHOBHOM 3aKOHCKOM perynatvsBom u 3axtesuma ICH, Ph. Eur., BP,USP, FDA 3a dapmaueyTcky aHanusy u
KOHTpony nekosa. [lpyMeHa aHanuTUYKMX MeToda Yy aHanuan akTUBHMX CYNCcTaHuM, OHeuvuwhera, NOMOhHMX
CyncTaHuW, pAerpagauuoHux npou3Boda Yy pasnuMuMtum  TunoBuma papmaueytckux obnuka npema
oduLuHanNHMM bapMakonejckum npoleaypama unv HTepHo-BanuanpaHum metogama. lNpumeHa aHanuTUUknx
TEXHUKa y ucnutmeawy 1 npaherwy cTabunHoctTy hapmManeyTckmx nponssoaa.

Ucxop npegmera:

Mocne nonoxeHor ucnuta cTygeHT Tpeba aa nocedyje 3Hawa koja he ycnewHo npumeHnTy y nabopaTtopujama
3a KOHTpOny KBanuTeTa y unrby obesbefmBarba KBanuTeTa, HEWKOOASbUMBOCTU M edMKaCHOCTW nekoBa.HakoH
3aBpLUeHe Teopujcke M MpakTU4YHe HacTaBe CTyaeHT Tpeba Aa Oyae ocnocobrbeH 3a Kopuwherwe nogataka v
nponuca aHanuse nekosa n3 gomahe n ctpaHnx dapmakoneja. Takohe, cTyaeHT Tpeba ga pasBuje aHanUTUYKe
BelTnHe Koje he NpumMeHnTV y ogabupy aHanMTUYKMX MeToda 3a uaeHTUdUKauWjy,KBaHTUTAaTUBHY aHanusy u
ucnutmBawe 4mctohe Ha OCHOBY CTPYKTYpE U (PU3NYKO-XEMUCKMX KapakKTEPUCTMKA aKTUBHUX M NOMONHMX
CyncTaHuW, OHeuyuwhewa M AerpagauvoHMX MNpou3Boda, Kako y papmaueyTckuMm cupoBMHamMa Tako u Y
dUHaANHUM JO3MpaHuM obnvumma.

Bpoj yacoBa akTuBHe HacTtaBe: 120

MNMpepaBama: 60 | MpakTnyHa HacTaBa: 60

Capgpxaj npeameTta

AxkTUBHa HacTaBa:
1. NMpepaBamwa Bpoj yacoBa:
3aKoHCKM MponuncK 1 perynatmea y KOHTpOnu kBanuteTa nekosa. Ksanutet API npema
EU, GMP i Ph. Eur. ®apmakoneja n apyru ctTaHgapaun ksanuteta papmaveyTckmx
nponssoga: Ph. Eur, BP, USP, EMA, ICH, FDA, ycknaheHoCT HaunoHanHe ca 2
EBponckom gapmakonejom. Crneumndukaumja nekosa. lNMopekno oHeunwhewa y
drapmaLeyTCKMM CMpOBMHaMa U Npon3Boauma.

lMpuMeHa XeMnjckuxX, MHCTPYMEHTarHUX U HEMHCTPYMEHTanHUx metoaa y
dapmaveyTckoj aHanman. Pruanyko-xemmjcke ocobrHe Monekyrna neka BaxHe y nsdopy
W pas3Bojy aHanutuyke metogde. CtaHgapaHa onepaTuBHa npoueaypa u ctTaTUcTuyke
MeTo[e Y aHanuTUUmM 1 KOHTponu fekoBa. Banvaauuvja aHanntuyke Metoge.
WpeHTudukaumja n ncnutmusarwe Ynctohe nekoBUTUX U NOMOhHMUX cyncTaHum
ogpehuBamem pr3nyknx KOHCTaHTU. BUCTpuHa 1 cteneH onanecueHuuje, 06ojeHoCT,
Tadka Krby4dara, oncer gectunauuje, Tadyka Tonfeemwa, pH BpegHoCT, MHAEKC
pedpakumje, cneumdmryHa onTuYKa potaumja.

OdmumHanHe TUTpUMETPUjCKe MeTode Yy aHanuMTuum nekosa. KncenvHcko-6asHe
TUTpauuje y BOOEHO] N HeBOAEHO] cpeamHn. KomnnekcomeTpujcke TuTpaumje y
aHanuTuum nekosa. Pefokc Tutpaumje y aHanuTuLm nekosa: nepMaHraHoMeTpuja,
joammeTpujcke TUTpauuje, TuTpauumje cmewwom 6pomua/6pomat, TuTpaumje HaTpujym
HuTputoMm. MNpumepwu, 3agauun. Enektpoxemujcke meToe y aHanuMTuLUm nekosa.
lMpumeHa noTeHunomeTpujcknux u Kapn-®duwiep tTutpauumje y dapmaneyTckoj aHanumsu.
OnTuuke meTofe y aHanuTUUK nekosa. PedpakromeTpuja-npumeHa y papmaieyTckoj
aHanuau.lMonapumeTpuja-npumMeHa y aHanuTuLm nekosa, oapehnsame onTuyke 2
ynctohe papmaLleyTcknx cMpoBmHa 1 npenapaTa. 3agaum.

TepmoaHanuTnyke metToae y aHanuTuum nekosa. lNpumeHa y ncnutmsawy umctohe,
CTabUNHOCTM U (PU3NYKO-XEMMjCKMUX KapaKTeEpPUCTUKa bapmaLeyTCKMX CyncTaHum u 2
npenapara.

OdbmumHanHe ancopnuuoHe cnektpockoncke metogde (UV/VIS un IR) y aHanuTrum
nekosa. ANCOPMNLUMOHUN CNEKTPY akTUBHMX cyncTaHum y UV/VIS obnactu.
NaoeHTndukaumja, ncnutmeamwe unctohe n koHctaHTe y UV obnactu nponncaHe 4
dapmakonejom. NHTepnpeTaumja UV cnektapa HeKkuMx penpeseHTaTUBHUX Monekyna
nekosa. 3agauu.




KeaHTutatnBHa UV/VIS cnektpodoTomeTpujcka aHannsa nekosa. [AnpektHa n
WHOVPEKTHA aHanusa.

IR cnekTpodhoToMeTpuja-npuMeHa y naeHTudmnkaumju akTMBHUX CyncTaHLUMu.
PuHrepnpuHT TexHuka. AHanmaa y 6nuckoj IR oénactu (NIR)-ucnutneame pmsmydko-
XEMMUjCKMX KapaKTepuCTMKa aKTMBHUX CYNCTaHUM, ekcumnujeHaca 1 nekoBsa.

dnyopecueHTHa cnekTpockonuja. MNprMmeHa y aHanuTuum nekosa v GuoaHanusu.
ATOMCKa CreKkTpockonuja-eM1UcuoHa 1 ancopnumoHa. OgpehvBatse MeTana y
dhapmaueyTckum npenapaTvmMa.

Xpomarorpadcke meToae y KOHTPOnu KBanuteTta capmaueyTckux Nnpons3soaa.
OcHoBHU xpomaTorpadpckm nojmosun. MexaHnamu pasgpajara hapmaneyTCKUX
cynctaHum y xpomatorpadujun. TaHkocnojHa xpomatorpaduja, TLC n HPTLC.
Woentndukaumja, ogpefusare ynctohe n nMUT TECTOBKU Ha No3HaTe npuMmece
dapmaLeyTCKMX CUPOBUHA 1 NpenapaTta npumeHom TLC.

CenapaumoHe nHctpymeHTanHe metoge (HPLC n GC). N36op konoHa, CTauMoHapHUX m
MobunHux cdasa y HPLC aHanuau pbapmaueyTckmx CyncTaHum. YTuuaj CTpykType
MOneKyna akTuBHe cyncTaHue n pH mobunHe dase Ha peTeHUUoHe napameTpe.
MpumerHa HPLC y kBanuTaTtuMBHOj M KBAHTUTATMBHO] aHaNn3u fekosa.

CneuujanHe xpomaTorpadcke TexHuke. XvpanHa HPLC-npumeHa y aHannsm xvpanHumx
nekosa n ogpehuBary onTuyke Ynctohe npenapata. 'en xpomartorpaduwja.
JoHOoM3amenmBa4dka xpomartorpaduja. NpumeHa y aHanutuumn nekosa.

"acHa xpomatorpadumja. Mpumepn npumeHe GLC TeXHUKe y KOHTPONW KBanuTeTa
rnekoBa (ocTauu pacteapada, NnpMMece, AerpagaunoHn Npov3BOAM)-KBanmMTaTMBHa 1
KBaHTUTaTMBHA aHanNn3a akTUBHMX CYNCTaHLN.

KanunapHa enektpodgopesa. NpumeHa y hapmaLieyTcKoj aHanuau.

ExkcumnujeHcun y hapmaueyTckum popmynaumjama. EKCTpakumja akTMBHUX CyncTaHLm
n3 Tabnera, Kancyna, cycneHauja, pacteopa, Kpema, macTu. EkcTpakuuja Ha 4BpCTOj
dasm (SPE)-npumeHa y aHanutuum nekosa. Mpunpema ysopaka 3a aHanmay.

OdmuuHanHe xemujcke peakumje 3a gokasmBare 1 ogpehuBare akTUBHUX CYNCTaHLM.
AHanunsa aHTUbMOTMKA, aHanNreTnka, aHecTeTUKa, aHTUXMNEPTEH3UBA, Ncnxodapmaka,
BUTAMWHA, CTepouaa W ocTanmx rpyna riekosa.

Yuctoha nekosa. YTBphurBaHwe npucycrsa Hednctoha npema dpapmakonejy npuMeHomM
XEMWjCKUX, MHCTPYMEHTaNHUX N HEUHCTPYMEHTanHnx metoga. icnntusamwe rpaHU4HUX
BPEAHOCTW HEOPraHCKMX oHeuvnwhewa-numut Tectosn. OHeunwherwa cpogHUM
cyncTtaHuama. flerpagaunorHu nponssoan. EHaHTMoMepHe HeuncTohe.Mcnapremea
OHeuuwwhera 1 ocTaum opraHckux pacteapada. OgpefnmBane cagpxaja Boae.
OppehvBare opraHcKor yribeHnka y Boau 3a oapmaueyTcKy NpUMeHy.

CtabunHocT nekoea. ,D,erpaﬂ.au,wja. TecToBM CTAOUNHOCTN aKTUBHMUX CyncTtaHum u
JleKoBa. I/I3paquaBa|-be KUHETUYKUX NMapamMeTapa peaKu,Vlje pasrpagHle nekosa. Ycnosu
CKnagnwtTewa 1 pok Tpajal-ba npon3soga. CtabunHocTt macTy, YJ/ba 1 BOCKOBA.

Buonouwka koHTpona kBanuTeTa nekosa. buonowkn TectoBu. buonowka ogpefuBarsa.
MmyHoxeMujcke meToge. MunkpoburornoLwko ogpehuBarwe aHTMOMOTHKA.

Tok KOHTpOre KBanuTeTa-3axTeBu y Norrneay KBanuTeta u KapakTepucTuke aHanmse
nekosa no rapmaveyTckum obnuumma (Tabnete, Kancyne, cynosutopuje, nHdpysuje,
Kanu, nkekuunje, cupynu, rpaHyne, npaLikoBu, NeHe, MacTu, KPeMOBMU, rernoBx UTa.) 1
Ha4YnHy NpumeHe (NapeHTepanHu, opanHu, JepMarnHu, pekTanHu, oKynapHu uta.).
Cneundukaumja neka, AOKyMeHTaLmja.
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2. Bexo6e

Bpoj yacoBa:

Mcnutmeare 1 KoHTpona dapmMaueyTCcKMx CyncTaHuu u npenapara npema
odmumHanNHMM hapmMakonejckMM U UHTEPHO-BanMampaHuMm metogama. Ctatuctuyka

obpapa pesynrtata Mepera. ['peluke y Toky ussohena aHanmse. Banvgaumja 4
aHanuTuyke metoge. PavyHckn 3agaun.

Pun3nyKo-xemmjcke KOHCTaHTe hapmaLleyTCKMX CYNCTaHLUM Koje ce KopucTe 3a 4
naeHTndgukauujy, nposepy Ynctohe n kanuteta. PayyHcku 3agauum.

TutpumeTpujcke meToae 3a oapehmBare apmaueyTckux cynctaHuu. Ogpehusame

cagpxaja 6opHe KUCenuHe y MarucTpanHuM U MHQYCTPUjCKMM dpapmaLieyTCKUm 4
npoussoguma. PayyHcku 3agauw.

TutpumeTpujcke meToae-oapehuBare caapxaja aueTurncanmuuiHe KucenuHe y 4
Tabnetama. PayyHcku 3agauum.

lMoTeHunomeTpujcke TUTpaLMje y aHanuTULM nekosa-oapehnsarme paHUTUAMHA Y 4

Tabnerama. Pa‘-IyHCKM 3agauun.




CnekTpodhoToMeTpuja y aHanuT1LM NekoBa-naeHTudukaLmja, ucnmtmearwe ynctohe,
koHcTaHTe y UV obnactu nponuncaHe chapmakonejom (napaweTramor, nponpaHonon, 4
Hada30MvH, JOKCULMKIMH-XMKNAT) .

KeaHTuTaTMBHa UV cnekTpodoTomeTpujcka aHanusa-ogpehmeamwe noynpodeHa y

4
Tabnetama. PayyHcku 3agaum.

NHampekTHa KBaHTUTATMBHA CrieKTpodhoTOMETpUjcka aHanunsa-oapehueame cagpxaja 4
CTpenToMULMHA Y aMnyriama, QUrokcuHa y Tabnetama u TeTpauvkivHa y kancynama.
XpomaTorpadycke MeToae Y KOHTpOnu kBanuTeTa nekoea. MNpumeHa TLC 3a

naeHTUdMKaLujy, UCNMTUBaHE YACTONE M NIMMUT TECTOBE Ha No3HaTe npumece- 8

aHanusa ateHonona, ketonpodgeHa, nopasenama. MeTtoge ekcrpakuuje y
dapmaueyTcKoj aHanmsu.

MpumeHa HPLC meToae y KBanutatMBHO] U KBAHTUTATUBHOj aHann3n bapmaLeyTckmx
cyncTtaHum n npenaparta (MbynpodpeH, BaHKOMULMH, NapaueTamon y Tabnetama,
nceynoedenpuH n3 cupyna, MMKOHa30I U3 KpeMe, XMaPOKOPTU3OH U3 KpeME). 4
NcnutmBare unctohe npenapata HPLC TexHukom npema Ph.Jug.V (annpa3onam,
KeTonpodeH, BaHKOMULIMH). PadyHckun 3agaun.

KBanutaTtMBHO-KBaHTUTATMBHA aHanusa TeTpaunKnnuH-xmgpoxnopuga n cCpoaHux

cynctadum TLC n HPLC metogom npema Ph.Jug.V. 4
UcnntmBare cTabmnHoCcTM 1 kBanuteTa npenapara Ha 6a3u macTu, yrba 1 BOCKOBA.

OppehmBare KOHCTaHTU MacTu, yrba M BockoBa no nponucy Ph.Jug.lV. PadyHckn 4
3agjaum.

PelwwaBate aHanMTu4knx npobnema y papmaveyTckoj aHannam-pasmaTpame 4
pasnuuuMTuX Nnpumepa.

M3nasHu KoNokBmjym-ucnutmBawa npema MoHorpadunju oumunHanHor npenapara. 4
PayyHcku 3agaTak.
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lNMpenopyyeHa nuTepartypa:

agrwNE

No

OcHoBHa nuteparypa:

D. Watson, Pharmaceutical Analysis, Second Edition, Elsevier 2005.

C. CyHapwuh, lNpakTukym 13 aHanutuke nekosa, MeguumHcku dpakyntet Huw, CeeH, Huw, 2012.
JyrocrnoBseHcka capmakoneja, V nsgamwe, CaBpemeHa agmuHuctpauuja, beorpaa, 2000.

Jb. >)KueaHoBuh, OgabpaHe meToae 3a chapmaueyTcky aHanmay, HujaHca, 3emyH, 2003.

British Pharmacopoeia, The British Pharmacopoeia Secretariat, London, 2012.

HopatHa nutepatypa:

S.Ahuja and S.Scypinski, Handbook of Modern Pharmaceutical Analysis, Academic Press, San Diego 2001.
K.Eger,R.Troschitz und H.Roth, Arzneistoffanalyse, 4. Auflage, Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 1999
(vnn eHrnecku npesog yL6eHvka).

G. Lunn, N. R. Schmuff, HPLC Methods for Pharmaceutical Analysis, Wiley-Interscience, New

York, 1997.

MeTone nssohewa HacTtaBe:

NHTepakTMBHa Teopujcka HacTaBa
MNpakTnyHa HacTaBa
KoHcynTauuje

lMpeameTu Koje je cTygeHT obaBe3aH Aa NOJIOXKM Kao YCNOB 3a U3as3ak Ha 3aBpPLUHU UCMUT:

AHanuTuyka xemuja 2

MHCTpymMeHTanHe metode xemujcke aHanuae
dapMaLieyTcKka Xxemuja opraHcKkmx jeaumera 1
dapMaLieyTcKka Xxemuja opraHCcKmx jeaumera 2

OueHa 3Hama:

MpeaucnutHe obaBese

AKTVBHOCT Ha nNpeaaBatbumMa: [0 5 noeHa
MpakTuyHa HacTaga:

- kBanuTeT u3Bohera BEXOU [o 5 noeHa
- ynasHu KOMNOKBUjyM [o 5 noeHa

M3na3Hun KONokBujym:

- ucnutMBaka npema MoHorpadmju opuumnHanHor npenapata o 6 noeHa
- payyHCKu 3agaTak 0o 4 noeHa
McnnTHU KONOKBUjyM: 0o 25 noeHa

3aBplUHM ucnut

NucmeHn nenur: 0o 50 noeHa




