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Tºrt®neti elŖzm®nyek
1616 HARVEY V®rkering®s felfedez®se

1656 WREN Kuty§nak v®n§s injekci· (·pium kivonat)

1658 MAJOR Embernek v®n§s injekci·

1850-es ®.WORD, HUNTER Szubkut§n injekci· lehetŖs®gei

1853 PRAVAZ Injekci·s fecskendŖ szerkeszt®se

1860
PASTEUR, 

LEUWENHOEK
Bakt®riumok felfedez®se, kimutat§sa

1886
LIMOUSIN, 

FRIEDLANDER
Injekci·s ampulla elŖ§ll²t§sa

1782-1896 SCHEELE, VICARIO GŖzsterilez®s elm®lete ®s gyakorlata

1900 I.v. tej ad§sa kuty§nak

1911 i.v. gl¿k·z ïoper§ci· ut§n

1920 Emulge§lt zs²r ïhum§n felhaszn§l§s

1950 Emulge§lt zs²r - kal·riap·tl§s



Tºrt®neti elŖzm®nyek
1913 haemodial²zis

1918 Zsigmondi-Bachmann membr§nszŤrŖ

1926 Radioakt²v anyag i.v. ïhum§n c®lra

1911 pirogenit§s

1923 endotoxinok

1969 Limulus teszt

1940 tiszta t®r technol·gia ïHEPA szŤrŖk

1961 Laminar flow - HEPA szŤrŖk

1988 LAL-teszt valid§l§si ir§nyelvek (USA, FDA)

HEPA filter = high-efficiency particulate air filter),
ugyanis 99,97%-os hat®konys§ggal szŤri ki 0.3 mikron nagys§gig a por r®szecsk®ket



Injekt§lhat· gy·gyszerk®sz²tm®nyek

csoportos²t§sa

ÁInjekci·k

ÁInf¼zi·k

ÁKoncentr§tumok injekci·k ®s inf¼zi·k k®sz²t®s®hez

ÁPorok, tablett§k injekci·k ®s inf¼zi·k k®sz²t®s®hez

ÁInjekci·s g®lek

ÁImplant§tumok

ÁParenter§lis t§pszerek

ÁHaemodializ§l· oldatok



Mikrobiol·giai tisztas§g

Ph.Hg.VIII.

ĂI.mikrobiol·giai 

tisztas§gi oszt§ly



Intravaszkul§risanadagolt 

gy·gyszerform§k defin²ci·ja

Parenter§lis felhaszn§l§sra sz§nt, ampull§ba vagy m§s e c®lra

megfelelŖ tart§lybatºltºtt, §ltal§ban 50 mlmennyis®get meg

nem halad·, aszeptikusank®sz¿lt steril oldatok, kolloidoldatok,

emulzi·k vagy szuszpenzi·k. Vel¿k azonos elb²r§l§s al§ esnek

az injekci· c®lj§ra k®sz²tett ®s kºzvetlen¿l felhaszn§l§s elŖtt 

alkalmas old·szerben feloldand· vagy diszperg§land· porampull§k.

Parenter§lisfelhaszn§l§sra sz§nt ®s e c®lra k®sz¿lt tart§lyokba tºltºtt,

lez§rt, §ltal§ban 50-100 ml mennyis®get meghalad· steriloldatok,

esetleg finom diszperzit§s¼ kolloidoldatok, o/v emulzi·k 

vagy inf¼zi· k®sz²t®s®heztºltºtt ®s lez§rt, kºzvetlen¿l a felhaszn§l§s elŖtt

feloldand· szil§rdanyagok. Vel¿k azonos elb²r§l§s al§ esnek a k®sz²t®si ®s

minŖs®gi kºvetelm®nyek tekintet®ben a peritone§lis dializ§l·

oldatok, a perf¼zi·s®s a v®rkonzerv§l·oldatok.

INJEKCIĎ

INFĒZIĎ



Injekci·k ®s inf¼zi·k kºzti k¿lºnbs®gek

Szempont Injekci· Inf¼zi·

Feladat Gy·gyszerek parenter§lis 

alkalmaz§sa

V²z, elektrolit-®s plazmap·tl§s, 

parenter§lis t§pl§l§s, 

Alkalmaz§s form§ja Injekci· Inf¼zi·

Alkalmaz§s eszkºze Injekci·s fecskendŖ Inf¼zi·s szerel®k

Alkalmazott mennyis®g Ćlt.  20-30 ml 0,5 litertŖl tºbb literig

Alkalmaz§s ideje Max. 15-20 perc Tºbb ·ra

Old·szer V²z, etanol, glicerin, 

propil®nglikol, zs²ros olajok, etil-

Csak injekci·khoz val· v²z

Izohidria Tºrekv®s, de gyakran nem ®rhetŖ el Megkºvetelt, de van kiv®tel

Izot·nia Tºrekv®s, de gyakran nem lehets®ges Megkºvetelt, de van kiv®tel

Izoi·nia Jelent®ktelen Egyes inf¼zi·kn§l c®lszerŤ ®s fontos

Kolloidozmotikus nyom§s Jelent®ktelen Plazmap·tl· inf¼zi·kn§l fontos

Kiszerel®s Ampulla, ampulla-¿veg, porampulla Inf¼zi·s palack

Pirog®n- ®s endotoxin mentess®g Meghat§rozott t®rf. felett megkºvetelt Felt®tlen¿l megkºvetelt

Fizikai-k®miai 

besorol§s

Szuszpenzi· is lehet Mindig tiszta oldat - esetleg 

olyan o/v emulzi·, amellyel 

szemben k¿lºnleges 

Alkalmaz§si m·d Gyakorlatilag csaknem minden testr®szbe Csak iv. ®s intraperitone§lis (elv®tve sc.)

Az injekci·k ®s inf¼zi·k kºzºtti k¿lºnbs®gek



12



13



14



15



18



19

Biztons§gi tŤ ®s fecskendŖ



Biztons§gi tŤ
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Biztons§gi tŤ
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Biztons§gi tŤ
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Dar§zscs²p®s elleni injekci·



Inzulin toll
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Injekci·k elŖ§ll²t§s§nak 

§ltal§nos szempontjai



Az injekci·k alkalmaz§s§nak elŜnyei:

ElŖnyei:

Â gyorshat§s

Â injekci·val olyan gy·gyszerek is hat§st tudnak kifejteni, amelyek a 

gyomorban inaktiv§l·dnak

Â tervezhetŖ, ir§ny²that· a farmakon plazmaszintje, aszerint, hogy az 

injekci· bead§sa v®n§ba, izomba, bŖr al§ stb. tºrt®nik

Â or§lis gy·gyszerbevitelre k®ptelen betegeknek is adhat·

Â speci§lis injekci·val helyihat§sis el®rhetŖ

Â alkalmas injekci·-form§val ®s megfelelŖ alkalmaz§si m·ddal depo-hat§s 

is el®rhetŖ

H§tr§nya:

Â vesz®lyess®g

Â meglehetŖsen dr§ga

Â esetenk®nt f§jdalom, kellemetlen ®rz®s, k¿lºnºsen izomba adott injekci· 

ut§n

Â k®pzett szem®ly -orvos, §pol·nŖ -sz¿ks®ges injekci· alkalmaz§s§hoz az 

esetek tºbbs®g®ben
29
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Injekci·s k®sz²tm®nyek feloszt§sa

Åoldatos

Åemulzi·s

Åszuszpenzi·s

Åszil§rd (krist§lyos)

ïliofiliz§tum

ïporampulla

ïtabletta
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Injekci·s k®sz²tm®nyek elŖ§ll²t§s§nak 

§ltal§nos szempontjai

Hat·anyag

ÅInjekci·k ®s inf¼zi·k k®sz²t®s®hez 

mikroorganizmus-szeg®ny®s pirog®n-®s 

endotoxin mentesanyagokat kell haszn§lni.

ÅA hat·- ®s seg®danyagok mikrobiol·giai 

tisztas§ga olyan legyen, amely biztos²tja, hogy az 

elŖ§ll²tott k®sz²tm®ny az injekci·kra vonatkoz· 

mikrobiol·giai tisztas§gi kºvetelm®nyeknek is 

megfelel.
31
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Hat·anyag

ÅTeljes vizsg§lattal kell ellenŖrizni

ÅKellŖ stabilit§s¼ alapanyagokb·l

ïaz elŖ§ll²t§s ®s eltart§s sor§n boml§st, vagy m§s 

nem k²v§natos v§ltoz§st (oxid§ci·, hidrol²zis, 

polimeriz§ci·)  ne szenvedjenek

ÅTer§pi§s ®rt®ke ne csºkkenjen.
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Seg®danyagok

ÁA k®sz²tm®nyek ®s hat·anyagaik fizikai ®s k®miai 
§lland·s§g§nakbiztos²t§s§ra

ÁCsak a  c®lra enged®lyezettseg®danyagok 
haszn§lhat·k

ÁA seg®danyagok mennyis®genem haladhatja meg 
a felt®tlen¿l sz¿ks®ges mennyis®get 

ÁA sz¿ks®ges koncentr§ci·ban nem lehetnek k§ros 
hat§ssal
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Old·szerek
1, Aqua ad iniectabilia

2, Nem vizes old·szerek

Â Hidrofil

ï alkoholok

ï glicerin

ïpropil®n-glikol

ï PEG

ïbutil®n-glikol

ï benzil-alkohol

Â Lipofil

ïnºv®nyi eredetŤ zs²ros olajok (ol²vaolaj, szez§molaj vagy fºldimogyor·-olaj.)

ï etil-ole§t

ï benzil-benzo§t

ï izopropil-miriszt§t

ï oleum neutrale
34
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Seg®danyagok

Åhidrotr·p (old§st elŖseg²tŖ)

Åizotoniz§l·

Åfel¿letakt²v

Åviszkozit§st nºvelŖ

Åantioxid§ns

Åpuffer-rendszerek

Åmikrobiol·giai tart·s²t·szer (15 ml alatt)

37
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1.       Old®konys§gnºvelŖ seg®danyagok

Molekul§ris diszperz rendszertk®pezŖ seg®danyagok

Hat·anyag + seg®danyagv²zben old·d·  adduktum

pl.aszkorbinsav  riboflavin

b·rsav kalcium-gl¿kon§t

dietilacetamid barbitur§t

karbamid kinin

n§triumszalicil§tkoffein, teobromin

nikotinamid koffein, teofillin

Kolloid diszperz rendszertk®pzŖ seg®danyagok 
(szolubiliz§l·szerek)

38
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2. A k®miai stabilit§s seg®danyagai

ü A t§rol§si hŖm®rs®klet csºkkent®se

ü Az oxid§ci·s potenci§l be§ll²t§sa

ü Redox rendszerek alkalmaz§sa (antioxid§ns)
Å szervetlen k®n sz§rmaz®kok (n§trium-biszulfit, n§trium-

piroszulfit)

Å szerves k®n vegy¿letek (cisztein)

Å aszkorbinsav

ü Az oxig®n teljes kiz§r§sa (N2, CO2g§z)
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3. Mikrobiol·giai tart·s²t§s seg®danyagai

42

Tart·s²t·szerAlkalmazott koncentr§ci· (%)

Metil-p-hidroxi-benzo§t 0,08-0,1

Metil-p-hidroxi-benzo§t + propil-p-

hidroxi-benzo§t
0,05-0,088 + 0,011-0,03

Trikl·r-izobutil-alkohol 0,1-0,6

Fenol 0,06-2,5

Trikrezol 0,1-0,4

Kl·rkrezol 0,1-0,2

Szerves higanysz§rmaz®kok (fenil-

higany(II)-acet§t, -bor§t, mertiol§t)
0,0005-0,002-0,1

Metakrezol 0,1-0,3

Benzalkonium-klorid 0,005-0,02

Krezol 0,1-0,15
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4. Fiziol·giai megfelelŜs®g biztos²t§sa

ÁIzot·nia

ïNaCl, gl¿k·z

ïAz anizot·ni§s oldat f§jdalmas, szºvetelhal§st 

okozhat

ÁIzohidria

ïHCl, NaOH, NaHCO3, pufferoldatok

ÁKolloidozmotikus megfelelŖs®g
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Injekci·k alkalmaz§si m·djai

Megnevez®sRºvid²t®s Megjegyz®s

Intraart®ri§s ia. Art®ri§ba vitt injekci·, ritk§n alkalmazz§k

Intraartikul§ris- Injekci· az ²z¿let ¿regeibe

Intraglute§lis-
Injekci· a farizomba (m. gluteus). Olajos 
oldatok alkalmaz§sa. Dep· hat§s

Intrakardi§lis- Injekci· a sz²vizomba, pl. sz²vmeg§ll§s eset®n

Intrakut§n 
(intraderm§l 
enderm§l)

ic.
Injekci· a bŜr irhar®tegeibe, az epidermis ®s a 
bŜr alatti kºtŜszºvet kºz®. Diagnosztikai 
c®lb·l, helyi ®rz®stelen²tŜk bead§s§n§l

Intralumb§lis 
(intraspin§lis, 
intratek§lis, 
szubdur§lis, 
szubarachnoid§lis)

- Injekci· a gerincfolyad®kba lumb§laneszt®zia 
vagy gerincfolyad®k v®tele c®lj§b·l

Intramuszkul§risim.
Injekci· az izomszºvetbe. Vizes oldatok 
alkalmaz§s§val viszonylag gyors abszorpci·. 
FelnŜtteknek: max. 100 ml44
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Injekci·k alkalmaz§si m·djai

Megnevez®sRºvid²t®s Megjegyz®s

Intranaz§lis - Injekci· az als· orrkagyl· ny§lkah§rty§ja al§

Intraneur§lis- Injekci· az idegbe

Intraperitone§lisip.
Injekci· a hash§rty§n kereszt¿l a has¿regbe, 
peritone§lis dial²zishez

Intrapleur§lis- Injekci· mellh§rty§n kereszt¿l a mell¿regbe

Intrasztern§lis- Injekci· a szegycsontba (sternum)

Intrav®n§s iv.
Injekci· a v®n§ba. Az injekci·k legfontosabb ®s 
leggyorsabb fajt§ja, mivel a gy·gyszer direkt a 
v®rbe jut

Perineur§lis - Injekci· az idegek kºtŜszºvet®be

Retrobulb§ris-
Injekci· a szemgoly· mºg®, a retrobulb§ris 
t®rbe; max. 5ml

Szubkonjunktiv§lis- Injekci· a kºtŜh§rtya al§; 0,5-1 ml mennyis®gben

Szubkut§n 
(hipoderm§lis)

sc.
Injekci· a bŜr al§. Az abszorpci· lass¼bb, mint az 
im. injekci·n§l (inf¼zi·t is lehet ilyen ¼ton bevinni 
¼n. szubkut§n cseppinf¼zi· form§j§ban)
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A fizikai forma befoly§sa a hat§sidŖre

Âvizes oldat

Âvizes szuszpenzi·

Âolajos oldat

Âo/v emulzi·

Âv/o emulzi·

Âolajos szuszpenzi· 

leggyorsabb felszabadul§s

46

leglass¼bb felszabadul§s

http



47

Injekci·k elŖ§ll²t§sa
Hat·anyag Old·szer Tart§ly

anal²zis

m®r®s

anal²zis

Desztill§l§s
anal²zis

old§s

ellenŖrz®s

SzŤr®s 1.

SzŤr®s 2.

anal²zis

tºlt®s

z§r§s

sterilez®s

ellenŖrz®s

szign§l§s
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ElŖ§ll²t§s ®s letºlt®s technol·gi§ja

1. Ampull§k mos§sa

2. Ampull§k sz§r²t§sa, sterilez®se

3. Injekci·s oldat elk®sz²t®se

4. Injekci·s oldat szŤr®se

5. K®sz²tm®ny letºlt®se
6. Ampull§k leforraszt§sa

7. Injekci·k sterilez®se

8. Ampull§k z§r§si pr·b§ja

9. Az injekci·s k®sz²tm®nyek vizsg§lata 

10. Az ampull§k szign§l§sa
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Tart§lyok

50

Norm§l ampulla

ĂLetºlt®sre csak a 

Gy·gyszerkºnyvnek megfelelŖ 

minŖs®gŤ ¿veg, vagy mŤanyag 

tart§ly haszn§lhat·



5. K®sz²tm®ny letºlt®se

Çinjekci·s fecskendŖvel ®s tŤvel

Çb¿rett§val ®s tºltŖtŤvel

ÇHahn-pipett§val

ÇCornwall fecskendŖvel

Çautomatikus adagol§s¼ tºltŖk®sz¿l®kkel. 

ÇAz injekci·k deklar§lt mennyis®g®nek t®nyleges 
hasznos²that·s§g a miatt az ampull§kba a jelzettn®l 
tºbb oldatot kell tºlteni (pl. 5 ml jelz®sn®l 5,3 ml-t, 
stb.). Az erre vonatkoz· adatokat a Gy·gyszerkºnyv 
t§bl§zatba foglalta. 
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ElŖ§ll²t§s ®s letºlt®s technol·gi§ja

1. Ampull§k mos§sa

2. Ampull§k sz§r²t§sa, sterilez®se

3. Injekci·s oldat elk®sz²t®se

4. Injekci·s oldat szŤr®se

5. K®sz²tm®ny letºlt®se

6. Ampull§k leforraszt§sa

7. Injekci·k sterilez®se

8. Ampull§k z§r§si pr·b§ja

9. Az injekci·s k®sz²tm®nyek vizsg§lata 

10. Az ampull§k szign§l§sa.
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Ampulla forraszt§s
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Injekci·k vizsg§lata



Gy·gyszerforma-vizsg§lat
1. Sz²n. Mechanikai szennyez®sek

2. Tºltett®rfogat

3. Homogenit§s, rediszperg§lhat·s§g

4. Olajos injekci·k konzisztenci§ja

5. Szuszpenzi·s injekci·k szemcsem®rete

6. pH

7. Porampull§k egyedi ®s §tlagos tºltettºmege

8. Porampull§k tartalm§nak old·d§sa, diszperg§lhat·s§ga

9. Injekci·s oldatok k®sz²t®s®re val· tablett§k egyedi ®s §tlagos 

tºmege

10. Injekci·s oldatok k®sz²t®s®re val· tablett§k oldhat·s§ga
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