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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 aHanusn akTUBHUX CYMNCTaHuM, OHeuduwhewa, NoMOohHMX
CyncTaHuW, pAerpagauuoHux npou3Boda Yy pasnuMuMtum  TunoBuma papmaueytckux obnuka npema
oduLuHanNHMM bapMakonejckum npoleaypama unv HTepHo-BanuanpaHum metogama. lNpumeHa aHanuTUUknx
TEXHUKa y ucnutmeamy n npaherwy cTabunHocTn hapManeyTckmx Nnponssoaa.

Ucxop npegmera:

Mocne nonoxeHor ucnuta cTygeHT Tpeba aa nocedyje 3Hawa koja he ycnewHo npumeHnTy y nabopaTtopujama
3a KOHTpOny KBanuTeTa y unrby obesbefmBarba KBanuTeTa, HEWKOOASbMBOCTU M edMKACHOCTU rekoBa.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 NpuMeHnTV y ogabupy aHanuMTUYKMX MeToda 3a uaeHTudMKaumjy,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
duHaNHUM JosvpaHuMm obnuumma.

Bpoj yacoBa akTuBHe HacTtaBe: 120

MNMpepaBawa: 60 | MpakTnyHa HactaBa: 60

Capgpxaj npeameTta

AxkTUBHa HacTaBa:
1. NMpepaBamwa Bpoj yacoBa:
3aKOHCKM MPONnNCK 1 perynatmea y UCNUTMBakY M KOHTPOMKW KBanuTeTa Nekosa.
OcHoBHa Hayena gobpe npoussohayke npakce (GMP) n nobpe nabopaTtopujcke
npakce (GLP). ®apmakoneja v apyru ctaHaapan ksanuteta y pbapMaueyTckoj 2
aHanuau: Ph. Eur., BP, USP, ICH, FDA. Cneuudwkauuja neka. lNopekno oHeunwhera
y NEKOBUTUM CyrncTaHuama v NponsBoammMa.

lMpuMeHa XeMnjckuX, MHCTPYMEHTaNHUX N HEMHCTPYMEHTanHUX metoaa y
dapmaveyTckoj aHanman. Pruanyko-xemujcke ocobrnHe Monekyna neka BaxHe y nsbopy
W pas3Bojy aHanutuyke metogde. CtaHgapaHa onepaTuBHa npouenypa u ctTaTUcTuyke
MeTOoAe Yy aHanuTuMUmM 1 KOHTPONu nekosa. Banugauwja aHanntudke metoge.
VaoeHTudukauuja n ncnutuearwe Ymctohe ekoBUTUX M MOMONHUX CyncTaHuu
ogpehuBamwem pr3nyknx KOHCTaHTU. BUcTpuHa 1 cteneH onanecueHuwje, 06ojeHoCT,
Tadka Krby4ara, orncer gectunauuje, Tadyka Tonreemwa, pH BpegHoCT, MHAEKC
pedpakumje, cneumdmryHa onTuYka potaumja.

OdmumHanHe TUTpUMETPUjCKe MeToAe Yy aHanMTuum nekosa. KnucenmHcko-6asHe
TUTpauuje y BOOEHO] N HeBOAEHO] cpeamHn. KomnnekcomeTpujcke TuTpaumje y
aHanuTuum nekosa. Pefokc TuTpaumje y aHanuTuum nekosa: nepMaHraHoMeTpuja,
joommeTpujcke TUTpauuje, TUTpauuje cmelom 6pomua/Opomart, TUTpaLmje HaTpujym
HuTputoMm. MNpumepwu, 3agauun. Enektpoxemujcke meToe y aHanuTuLUm nekosa.
lMpumeHa noTeHunomeTpujcknux u Kapn-®duwiep tutpauumje y dapmaneyTckoj aHanumsu.
OnTuuke meTofe y aHanuTUUK nekosa. PedpakromeTpuja-npumeHa y papmaieyTckoj
aHanuau.lMonapumeTpuyja-npuMeHa y aHanuTuum nekosa, oapehnsare onTudke 2
ynctohe papmaLleyTCKnx cMpoBMHa 1 npenapaTa. 3agaum.

TepmoaHanuTnyke metoae y aHanuTuum nekosa. lNpumeHa y ncnutmsawy umctohe,
CTabUNHOCTM U (PU3NYKO-XEMMjCKUX KapaKTepUcTuka papmaneyTCKMx CyncTaHum u 2
npenapara.

OdwmuuHanHe ancopnumoHe cnektpockoncke metoge (UV/VIS u IR) y aHanutuum
nekoBa. AncCopnuMOHM CNEKTPU akTUBHMX cyncTaHum y UV/VIS obnactn.
NaoeHTndukaumja, ncnutmeamwe unctohe n koHctaHTe y UV obnacty nponncaHe
tdapmakonejom. MHTepnpetaumnja UV cnektapa HEKUX penpeseHTaTUBHMX MOJIeKyna




nekosa. 3agauu.

KeaHTuTatnBHa UV/VIS cnektpodoTomeTpujcka aHanusa nekosa. [iupektHa u
WHOVPEKTHa aHanu3a. AundepeHumnjanHa n gepmsatmeHa UV/VIS
cnekTpodoTomeTpuja.

IR cnekTpodpoToMeTpuja-npuMeHa y naeHTudmuKaumnju akTUBHUX CyncTaHuUMu.
PuHrepnpuHT TexHuka. AHanmaa y énuckoj IR obnactu (NIR)-ucnutneame pmsmydko-
XEMMUjCKMX KapaKTepuCTMKa aKTMBHUX CYNCTaHUM, ekcumnujeHaca 1 niekoBsa.

dnyopecuLeHTHa cnekTpockonuja. MNprMmeHa y aHanuTuumM nekosa v GuoaHanusu.
ATOMCKa CreKkTpockonuja-eM1McuoHa 1 ancopnumoHa. OgpehvBatbe MeTana y
dhapmaueyTckum npenapaTvmMa.

Xpomarorpadcke meToe y KOHTPOnu KBanuteTta apmaueyTckux Npons3soaa.
OcHoBHU xpomaTorpadpckm nojmosu. MexaHnamu pasgpajara hapmaneyTCKUX
cyncTaHum y xpomatorpadumju. TaHkocnojHa xpomatorpaduja, TLC n HPTLC.
Woentndukaumja, ogpehusare Ynctohe n nMMUT TECTOBW Ha NO3HATE NpuMece
dapmaLeyTCKMX CMpOBUHA 1 NpenapaTta npumeHom TLC.

CenapaumoHe nHctpymeHTanHe metoge (HPLC n GC). N36op konoHa, CTaunMoHapHUX m
MobunHux casa y HPLC aHanuaun papmaueyTckmx CyncTaHum. YTuuaj CTpykType
MOneKyna akTuBHe cyncTaHue n pH mMobunHe dase Ha peTeHUUoHe napameTpe.
MpumerHa HPLC y KBanuTaTtuMBHOj M KBAHTUTATMBHO] aHaNn3uM fiekoBa.

CneuujanHe xpomaTorpadcke TexHuke. XvpanHa HPLC-npumeHa y aHanusm xvpanHumx
nekosa n ogpehuBamwy onTnyke ynctohe npenapata. 'en xpomartorpacduija.
JoHoM3amenmBa4dka xpomartorpaduja. NpumeHa y aHanutuumn nekosa.

MacHa xpomatorpadwumja. Mpumepn npumeHe GLC TeXHUKe y KOHTPONu KkBanuTeTa
rnekoBa (ocTauu pacteapada, NpMMece, AerpagalmoHy NPon3BOAW)-KBanmMTaTMBHa 1
KBaHTMUTaTMBHA aHann3a akTUBHUX CYNCTaHLM.

KanunapHa enektpodgopesa. NpumeHa y papmaLeyTCKoj aHanuau.

ExkcumnujeHcun y hapmaueyTckum popmynaumjama. EKCTpakumja akTMBHUX CyncTaHLm
13 Tabnera, kancyna, cycneHsuja, pactsopa, kpema, Mactu. EkcTpakumja Ha 4YBpCTOj
dasu (SPE)-npumeHa y aHanutuum nekosa. MNMpunpema ysopaka 3a aHanmay.

OdmumHanHe xemujcke peakumje (CTePOMAHN XOPMOHM, ankanonan, KapanoTOHUYHU
rnuko3nawn, cyndoHamnan, TeTpaumnknmHn, CTpenToOMUUMH, gepmeaTtu 6apbutypHe
KucenvHe, MeTUNAona u KatexonamuHu, joHn metana). [NprMeHa y KBanuTaTtuBHO] 1
KBAHTUTATMBHO] aHanusw.

Yuctoha nekosa. YTBphuMBamwe rnpucycrsa Hednctoha npema dpapmakonejy npuMeHomM
XEMWjCKUX, MHCTPYMEHTaNHNX N HEUHCTPYMEHTanHnx metoga. icnntuesamwe rpaHU4HUX
BPEAHOCTUN HEOPraHCKUX OHeYvnlherwa-NMMnUT TectoBn. OHeunwherwa cpogHUM
cynctaHuama. flerpagaumonu nponssoan. EHaHTMomepHe Heunctohe.Mcnaprbyea
OHeuuwwhera 1 ocTauu opraHckux pacteapada. OgpefnmBane cagpxaja Boae.
OppehvBare opraHcKor yribeHnka y Boau 3a doapmaueyTcKy NpUMeEHY.

CrabunHocT nekosa. [lerpagaumnja. TecToBu CTabUNMHOCTM aKTUBHUX CYMNCTaHLUM U
nekoBa. M3padyHaBate KUHETUYKNX NapameTapa peakumvje pasrpagre nekoea. Ycnosu
cKrnaguwiTera 1 pok Tpajara npomssoga. CTabuUnHoOCT MacTu, yrba U BOCKOBA.

BuornoLwlka KoHTpona kBanuTeTa nekosa. buonowku Tectosu. buonouka ogpehmsamnsa.
MmyHoxemmjcke meToge. MukpoburornoLwko ogpefusare aHTMBMoTHKA.

Tok KOHTpOMe KBanuTeTa-3axTeBM y NOrneay KeanvteTa 1 KapakTepuUcTUKe aHanu3e
nekoBa no gapmaveyTckum obnuumma (Tabnete, Kkancyne, cynosutopuje, nHdpysauje,
Kanu, uksekuuje, CMpynu, rpaHyne, nNpawkoBu, NEHe, MacTW, KPEMOBW, reNOBU UTA.) U
HayMHy NpuMeHe (NapeHTepanHu, opanHu, AepMarHu, PeKTanHu, oKynapHu UTa.).
Cneundukaumja neka, AOKyMeHTaLmja.
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2. Bexo6e

Bpoj yacoBa:

Mcnutmeare 1 KoHTpona dapmMaueyTCcKkMx CyncTaHuu u npenapara npema
odpuuMHaNHUM hapmMakonejckMuM U NHTepHo-BanuampaHuMm Mmetogama. CtaTuctmyka

obpaga pesyntarta mepema. ['peLlke y TOKy n3Bofewa aHanuse. Banvgauuja 4
aHanuTuyke metoge. PayvyHckn 3agaun.

Pun3nyKo-xemujcke KOHCTaHTe hapmaLleyTCKMX CYNnCTaHLUM Koje ce KopucTe 3a 4
naeHTndgukauujy, nposepy Ynctohe n ksanuteta. PayyHcku 3agauum.

TutpumeTpujcke metoae 3a oapehumBare hapmaueyTckux cynctaHuu. Ogpehusame

cagpxaja 6opHe KucenvHe y MarucTpanHum u MHAYCTPUjCKMM bapMaLieyTCKum 4
npoussogumMa. PayyHcku 3agaun.

TutpumeTpujcke meToae-oapehuBarwe cagpxaja aueTuncanuumniHe KucenuHe y 4




Tabnetama. PavyHcku 3agaum.

TutpumeTpujcke meToae-oapefhuBate NUNokKapnuHa y kannuma 3a ouun. PayyHcku
3agauw.

lMoTeHunomeTpujcke TUTpaLMje y aHanuTULM nekosa-oapehnsame paHuTugmMHa y
Tabnetama. PavyyHcku 3agaum.

CnekTpodoTOMETpUja y aHanUTMLM NekoBa-maeHTuduKkaLmja, ucntMeamwe Ynctohe,
KoHcTaHTe y UV obnacTtu nponncaHe hapmakonejom (napaleTramor, NpornpaHonon, 4
Hada30MvH, JOKCULMKIMH-XUKNAT) .

KeaHTuTaTMBHa UV cnekTpodoTomeTpujcka aHanusa-ogpehmeamwe noynpodeHa y

4
Tabnetama. PayyHcku 3agaum.

NHampekTHa kKBaHTUTATMBHA CrieKTpodoTOMETpUjcka aHanunsa-oapehueame cagpxaja 4
CTpenToMULIMHA Y aMnyriama, QUrokcuHa y Tabnetama v TeTpauukivHa y kancynama.
XpomaTorpadycke MeToae Y KOHTpOnu kBanuTeTa nekoea. MNpumeHa TLC 3a

naeHTUdMKaLujy, UCNMTUBaHE YACTONE M NIMMUT TECTOBE Ha No3HaTe npumece- 4

aHanu3a ateHonona, ketonpodeHa, nopasenama. Metoge ekctpakuuje y
drapmaLeyTCKoj aHanmau.

MpumerHa HPLC meToae y kBanuMTaTMBHOj M KBaHTUTaATUBHOj aHanmaun dapmaveyTCKmx
cyncTaHum v npenapara (MbynpodeH, BaHKOMULUMH, NapaueTamon y TabneTtama,
nceygoedenpviH 13 cupyna, MUKOHa30M M3 Kpeme, XMapOoKOPTMU3OH U3 Kpeme). 4
NcnuTtneare unctohe npenapata HPLC TexHukom npema Ph.Jug.V (annpasonam,
KeTonpodeH, BaHKOMULMH). PadyHckun 3agaun.

KBanutatuBHO-KBaHTMTATUBHA aHanNu3a TeTpaLuKnuH-xugpoxnopuaa u cpoaHux

cynctaHum TLC n HPLC metogom npema Ph.Jug.V. 4
WcnuTtneare ctabnnHocTu n kBanuTeTa npenapara Ha 6a3u macTu, yrba 1 BOCKOBA.

OppehyBare KOHCTaHTM MacTH, yrba 1 BockoBa no nponucy Ph.Jug.lV. PavyHcku 4
3ajaum.

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

M3nasHu KoNokBmjym-ucnutmBawa npema MoHorpadmju odmumnHanHor npenapaTa. 4
PayyHcku 3agaTak.

YKynHo 60

MpenopyyeHa nuTepaTtypa:
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No

MeTone nssohewa HacTaBe:

. VHTepakTMBHa Teopujcka HacTaBa
. lMpakTnyHa HacTaBa
L] KoHcynTauuje

I'Ipep,meTM KOje je CTyAeHT o6GaBe3aH ga noJsioXu Kao yCInoB 3a u3jia3ak Ha 3aBpLHN UCNUT:

= AHanuntnyka xemuja 2

. NHCcTpymMeHTanHe metoae XxeMujcke aHanuse

= dapmMaLleyTcka xemuja opraHcKkux jeaumera 1
= dapmMaLleyTcKka Xxemuja opraHCcKux jeaurera 2

OueHa 3HaHsa:

MpeaucnutHe o6aBe3e

=  AKTMBHOCT Ha npeaasamuma: 00 5 noeHa




= MpakTnyHa HacTaBa:
- KBanuTeT n3Bohera Bexou 0o 5 noeHa
- ynasHu KONOKBUjyM 00 5 noeHa
L] M3nasHu KonokBujyMm:
- ucnuTMBaka NpemMa MoHorpadujn opuumHanHor npenapata o 6 noeHa
- payvyHCKku 3agaTak 00 4 noeHa
L] MCnnTHU KONOKBUjyM: 00 25 noeHa

3aBpLUHK ucnuT

. Nucmenn nenur: 0o 50 noeHa




