PREFORMULAREA $I FORMULAREA SISTEMELOR MEDICAMENTOASE

STRUCTURA

Anul de studii |
Semestrul I

Regimul disciplinei
Numarul total de ore pe saptimand
Numarul total de ore conform planului de invatamdnt

Numadrul de credite transferabile 8

OBIECTIVELE DISCIPLINEI
Prezentarea elementelor teoretice si practice necesare proiectarii si analizei unor formule si

formulari farmaceutice;

DOS
Curs-2ore; LP -2 ore
Curs — 28 ore; LP -28 ore

Insusirea notiunilor si a metodelor prezentate, specifice cercetarii si dezvoltarii medicamentului;
Aplicarea unor elemente de calcul si analiza statistica la proiectarea experimentelor si analiza

datelor experimentale din domeniul farmaceutic.

CONTINUTUL DISCIPLINEI*

10.

11.

12.

Introducere. Preformularea si formularea farmaceutica in dezvoltarea medicamentului
Criterii de clasificare a substantelor medicamentoase

Caracterizarea fizico-chimica a unui compus potential activ. I. Proprietatile acido-bazice
si de ionizare a substantei active

Caracterizarea fizico-chimicd a unui compus potential activ. Il. Dizolvarea si
solubilitatea substantei active in solutii apoase
Caracterizarea fizico-chimicd a unui compus potential activ. Ill. Solvatarea si

caracteristici ale starii solide (proprietati fizico-mecanice)
Caracterizarea fizico-chimica a unui compus potential activ. IV. Proprietati de partitie a
substantei potential active in diferite medii. Lipofilicitate
Caracterizarea fizico-chimica a unui compus potential activ. V. Evaluarea
caracteristicilor de permeabilitate. Membrane biologice si membrane artificiale
Stabilitatea substantelor medicamentoase fin preformularea si formularea
farmaceutica. Mecanisme de descompunere
Stabilitatea substantelor medicamentoase fin preformularea si formularea
farmaceutica. Cinetica reactiilor de descompunere a substantei medicamentoase in
mediul apos
Utilizarea factorilor de preformulare si formulare farmaceutica pentru imbunatatirea
disponibilitatii si biodisponibilitatii substantelor medicamentoase
Tehnici moderne de proiectare de preformulare si formulare farmaceutica. Planuri
experimentale. Analiza statistica
Optimizarea formularilor farmaceutice asistata de calculator. Tehnici in silico de
optimizare

Total

Metode experimentale de proiectare in preformularea si formularea farmaceutica
Determinarea parametrului constanta de ionizare in apa (pKa) pentru o substanta
medicamentoase

Determinarea parametrilor de partitie (logP) / distributie (logD) a unei substante
medicamentoase.

Evaluarea solubilitatii unei substante medicamentoase

N

28



5. Evaluarea coeficientului de difuziune, a permeabilitatii si a fluxului prin membrane

biologice/artificiale, a unei substante medicamentoase. Promotori de permeatie 4
6. Teste de evaluare a stabilitatii unei substante medicamentoase in analiza de

preformulare si formulare farmaceutica. Aplicatie pentru sisteme dozate orale 4
7. Teste de evaluare a stabilitatii unei substante medicamentoase in analiza de

preformulare si formulare farmaceutica. Aplicatie pentru sisteme dozate topice 4
8. Teste de compatibilitate substantd medicamentoasa-excipienti, in cadrul unei

formulari farmaceutice 4
9. Optimizarea formularii unei substante medicamentoase prin tehnici specifice de

experimentale design 2

Total 28
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EVALUARE
Curs VP VP 60%
Lucrari practice activitati aplicative Colocviu teoretic/ 40%

testate/laborator/lucrari Prezentare proiect
practice/proiect etc.

Titularul activitatilor de curs: Prof. univ. Dr. Licrémioara Popa

Titularul activitatilor seminar: Prof. univ. Dr. Cristina Elena DINU-PIRVU



