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Quelle: Online NRF/DAC- Rezepturhinweise- Ambroxolhydrochlorid

/ﬁ Wirkstoff

Ambroxolhydrochlorid 20,009
Dimethylsulfoxid 10,00g

Grundlage

Anreibemittel

+ Penetrationsbeschleuniger
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Mit dem roten Faden die Rezeptur meistern

a \
’ —
| \ Ambroxolhydrochlorid

bereltstellen und berechnen

S

—

/7//\ ‘ ’

i Diemethylsulfoxid

bereitstellen und berechen

\ )
=4
/7//\ \ / Ansatz anreiben -

\ —— Ambroxolhydrochlorid

G \ e I6st sich nicht!

a» \
DlmethylsquOX|d _—
hinzuwiegen \

Ambroxolhydrochlorid
in die Fantaschale abW|egen
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Basiscreme DAC \
Creme mit bereitstellen und

Salbenmiihle anteilsweise erganzen \
homogensieren bzw.

Ambroxolhydrochlorid _ \

Fantaschale auf die

zerkleinern min. 3- mal
Waage stellen

Walzen verstellen.

homogensieren-
Creme ist noch
"krisselig”.

Abfullung in eine Tube

Fagron.de
\
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Standardisierte Rezeptur

3.4-Diaminopyridin-Kapseln
®
PN 5mg /10 mg (NRF 22.3.)

Gravimetrische Herstellungsmethode

' Hartgelatine Kapseln

' KapselgroBe 1 (Nominalwert 0,275 g)

' Mannitol-Siliciumdioxid-Fullmittel (NRF S.38.)




Arbeitsschutz

H300+H330 Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen.
H311 Giftig bei Hautkontakt.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.
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Zusatzliche Hinweise auf dem Etikett:
e .,Anwendung nur nach Vorschrift des

Arztes”

e ,Kapsel zu den Mahlzeiten einnehmen,
ausreichend Flussigkeit nachtrinken”

e ,Nicht mehr anwenden nach dem
Verfallsdatum"

e FUr Kinder unzuganglich aufbwahren!”
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Welche Amitriptylinhydrochlorid
Rezepturvorschriften gibt es von Fagron?

Kr:-.nl-"‘""“‘ | RN UG (R PR

e 60 Tage stabil bei Raumtemperatur =
e Dermal und vaginal applizierbar

Rp. (Bitte Learrdume durchstreichean) Vertragsarztstempel

2 Amitriptylinhydrochlorid 0,5 %
« Pentravan® transdermale Basiscreme ad 100,00 g

idem

aut
idem

l:l I: I:l I'l Abgabedatum

Bei Arbeitsunfall N1 EAE AREs e
auszufiillen!

Unfalitag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

"o
"o
(LN ]

fagron PENTRAVANE®
TRANSDERMAL BASISCREME
500 g

0/W Cremegrundlage

Enthalt: Kaliumsorbat (¢ 0,2 %), Sorbinsaure (< 0,1 %),
Benzoesdure (< 0,1 %) und BHT (< 01 %)

GMP conditioned

INTERNE

Prifdatum: a1.01.2013

Verwendbar bis: 01.01.2018

Abfilidatum: o1.01.2013

Lagerung: DvIRT! o
Vetieb: agron Gmbk & Co, KG, 22885 Barsbiltel Tel: +49(0l0 67061

. Hesstelung: FAGRON ., Holicks 10g8/31M, Olomaue, CR o

L

Actikel: 2479000y
Charge: DEMOD-DEMO
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~_ Welche Amitript
%zegcurvorschrl

.
-
-

>

.

—

e 90 Tage stabil bei Raumtemperatur —

oder Kuhlschranklagerung =
e mit < 0,1% Natriumbenzoat konserviert
e ab 2 Jahren geeignet )

i) 11 IR

i

|
Rp. (Bitte Leerriaume durchstreichen) Vertragsarztstempel
& Amitriptylinhydrochlorid 10 mg/ml
«| SyrSpend® SF PH4 flussig ad 100,00 ml

idem

aut
idem

bbkA Abgabedatum

Bei Arbeitsunfall in der Apotheke
auszufullen!

Unfalitag

Unfallbetriab oder Arbeitgebernummer
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Welche Aﬂtr tylinhyd

=
%zep‘tu rvorschriften gl 0 es
< »

>

,_

Krankeritasse bow Kostentrioer | Hife. Imrf. Sre Q) Raoe .

e 90 Tage stabil bei Raumtemperatur -

oder Kuhlschranklagerung —
= e konserviert mit < 0,2% Sorbinsaure
« o ab 0 Jahren geeignet

. unfal

i |ps][E

. Rp. (Bitte Leerriaume durchstreichen) Vertragsarztstempel
~ [2 Amitriptylinhydrochlorid 10 mg/ml
| SyrSpend® SF PH4 NEO 6,50 g

idem

.1 Gereinigtes Wasser ad 100,00 ml

idem

bbkA Abgabedatum
Bei Arbeitsunfall in der Apotheke
auszufullen!

Unfalitag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer




Welche Amitriptylinhydrochlorid
Rezepturvorschriften gibt es von Fagron?

« 90 Tage stabil bei Kiihischranklagerung |
e unkonserviert
—* ab 0 Jahren geeignet

Rp. (Bitte Leerrdume durchstreichen) Vertragsarztstempe
= Amitriptylinhydrochlorid 10 mg/ml
« SyrSpend® SF PH4 6,50 g
.| Gereinigtes Wasser ad 100,00 ml

idem
I:' I= I:" I'l Abgabedatum
Bei Arbeitsunfall in der Apotheke

auszufullen!

Unfalitag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

SYRSPEND" 5F PH4
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Fertigarzneimittel

Cellulose-Siliciumdioxid- Cellulose-Siliciumdioxid-
Fullmittel (NRF S.54.) FUllmittel (NRF S.54.)

CAVE: Maillard-Reaktion - nicht mit Lactose-Monohydrat oder Glucose verarbeiten




WW%WWW

cenk 2w, 3 Hilfs- Impf- Spr-St. Bagr.
Krankenkasse bzw. Kostentréger BVG mittel stoff Beda Pficht Apotneken-Nummer / IK
Gebikr
6| 7|89
Geb-| | Name, Vorname des Versicherten 1 — Gesami.8
el
geb. am
octu | I |
imit tel-Mr Faido
rordnu
1 e
Kassen-Nr, Versicherten-Nr. Status e
ordnu
Jnfall
t + el
Betriebsstétten-Nr. Arzt-Nr. Datum i Nt |
3. Vergednung
Prbesled
welyy ) ] W . 4 4 4 4 4
Rp. (Bitte Leerrdume durchstreichen) Vertragsarztstempel
aut = O [ - -
= Amlodipin oder Amlodipinbesilat?
-
aut
= B S I ’?
ase oder Salz”
aut
idem

bbkA

Bei Arbeitsunfall
auszufilien!

Unfalitag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

Abgabedatum
in der Apothake

Unterschrift des Arztes
Muster 16 (7.2008)

Base verordnet + Base verarbeiten
Base verordnet + Salz verarbeiten
Salz verordnet + Base verarbeiten

Salz verordnet + Salz verarbeiten

Keine MaBnahme
Umrechnung mit der Molaren Masse
Umrechnung mit der Molaren Masse

Keine MaBnahme

VVVY
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Beispielberechnung:

Amlodipin ist verordnet und nur Amlodipinbesilat
kann bezogen werden. Hier erfolgt die Umrechnung
durch die molare Masse:

Amlodipin 100 mg x Faktor S/B 1,39
(x Einwaagekorrekturfaktor Amlodipinbesilat 1,021)

= Menge Amlodipinbesilat X

Diese Rechnung kann mit der vom NRF/DAC zur Verfligung
gestellten Excel-EKF-Tabelle ebenfalls berechnet werden.
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Bei der Plausibilitatsprufung
genau hinschauen

Ammoniumbituminosulfonat Ist ein
anionischer grenzflachenaktiver Wirkstoff,
welcher einige Inkompatibitaten mit sich bringt.

Logische Wechselwirkungen waren dann u.a.:

e Kationische Wirkstoffe z.B. Chlorhexidinsalze

e Emulgatoren bzw. Emulsionen und Cremes aufgrund
von Mischmizellbildung




Emulgatoren-

Inkompatibilitaten

Lipophile Creme W/0
Emulgator wird gestort, die Grundlage verflussigt sich und Wasser tritt aus.
MaBnahme: Wasseranteil reduzieren

z.B. Wollwachsalkoholcreme DAB hat 50% Wasserphase, diese auf 10%
reduzieren also: Wollwachsalkoholsalbe DAB 90% ansatt 50% und gereinigtes
Wasser 10% statt 50%. Diese Zubereitung musste nicht nachkonserviert
werden, da Ammoniumbituminosulfonat eine antimikrobielle Eigenschaft hat.

Hydrophile Creme O/W
Emulgator wird gestort, die Grundlage verflussigt sich.
MaBnahme: Stabilisator hinzufugen z.B. Carmellose-Natrium

Quelle: Online NRF/DAC -Rezepturhinweis- Ammoniumbituminosulfonat



Weitere Inkompatibilitaten bei?

e Carbomergelen [kompatibel in Konzentrationen bis
3 % bei 1% Carbomer)*

e manchen Lotionen (verschlechterte
Aufschittelbarkeit der Pigmente),

e Behaltnissen aus Polyethylen (nur zeitlich begrenzt
vertraglich).

Zitat NRF/DAC: "Migration in Polyethylen
Wassrige und ethanolisch-wéssrige Ammoniumbituminosulfonat-
Zinkoxidschuttelmixturen sind in Schuttelmixturflaschen aus

LDPE nur etwa 3 Monate haltbar, weil danach die Migration des
Wirkstoffes in das Behaltnismaterial durch Verfarbung und
Geruch stérend auffallt."”

Quelle: Online NRF/DAC -Rezepturhinweis- Ammoniumbituminosulfonat,

*Literatur hierzu: Hackh, G., Schwarzmuller, E., Codex dermatologischer Wirkstoffe.
Monographien: Ammoniumbituminosulfonat. In: Niedner, R., Ziegenmeyer, J. (Hrsg.),
Dermatika, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart 1992, S. 320-322.],



Substanzspezifische
Inkompatibilitaten

e Alkalien (Ammoniakfreisetzung),
e Alkaloidsalze,

e Bleisalze,

e Celluloseether,

e Celluloseester,

e Eisen(-salze),

e Ethacridin(-salze),
« Hydroxychinolin, '
e Hydroxyethylcellulose,

e |lod(-salze),

e |lodoform,

e Sauren

Quelle: Andreas S. Ziegler-Plausibilitats-Check Rezeptur Auflage 5
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Ausgangsstoffauswahl

Fertigarznei-

Rohstoff
OISO

Erste Wahl Zweite Wahl

1.Zusammensetzung des FAM’s

2. Hilfsstoffe kbnnen "Nachquellen”,
deshalb maogliche
Viskositatseinstellung

3.Wechselwirkung mit Jod

1.Keine zusatzlichen
"nachquellenden” Hilfsstoffe

2.Weniger inhomogene
PartikelgroBen

3.Minimierte

Wechselwirkungsproblematik (SyrSpend® SF)
4.Weniger Berechnungsfehler 4.Hohere Fehlerquelle bei der
Berechnung

Fagron.de



Gravimetrisch kann herstellt werden, wenn
die Wirkstoffkonzentrationen der jeweiligen
- Wirkstoffe bzw. Rohstoffe in der

~ Kompatibilitatstabelle eingehalten bzw. nicht
uberschritten werden. Oder wenn zuvor die
Herstellung mindestens ‘1x volumetrisch
validiert wurde Iin der exakts selben
Zusammensetzung, dies gilt vor allem fur
Fertigarzneimittel.




SyrSpend® SF
Kompatibilitatstabelle

WICHTIG

Die Daten geben
die ph*,fs‘.ka'.ische und

chemisc:'ne Stahiliff'ﬁt
es Wwirkstoffes in
F an.

eln ol
Sy'rSDET"d':' 2

GemaBb NRF/DAC ]
betragt die Haltbarkeit _ ® FlLISSIQ Pulver
yon unkonservierten Oralia
2 Wochen. Die Lagerund
s:‘;hli&ﬁﬁ‘::h SyrSpend® SF SyrSpend® SF SyrSpend® SF SyrSpend® SF
sollte a?:.]schlﬂnk PH4 PH4 NEO PH4 Alka
im Ku
stattfinden.™ =
..
+/  kompatible Kembination i ﬁ £ oo [a—
& nicht kompatible Kombination -— i I
'} Lagerungstemperatur 15 - 25 °C . - — | —
7 Lagerungstemperatur 2 - 8 °C KONSERVIERT UNKONSERVIERT
Wirkstoff Konzentration 30 Tage 60 Tage 90 Tage Lagerung Kompatibilitét Lagerung
Acetazolamid® 25 mg/ml J R | J ® *
Allopurinol's 20 mg/ml ) £ 0 v @ F
Alprazolam®™ 1 mg/ml . 0 < @ ¥
5 mg/ml 4 £ Y 4 ® =
Amiodaronhydrochlorid * 3
20 mg/ml J 0} J ® *
Amitriptylinhydrochloride 10 mg/ml o %Y o ® = =
Amlodipinbesilat® t "
(1,00 mg Armlodipin ensprechen 1,39 myg fmlodipinbesilat)* 1,39 mg/m| / ® O v/ ® &
Amoxicillin-Trihydrat**** t -
(1,00 mg Arnaxicillin entspricht 115 mg AmaxicillinTrivpdrag ™™ 51.5 mg/m| 7 B O o @ *

Amoxicillin (als Trihydrat) wurde

untersucht, diese findest du in der
SyrSpend® SF- Kompatibilitatstabelle

Fagron.de



Amoxicillin in SyrSpend® SF

= 50 Tage
s 15-25°C

 Amoxicillin-Trihydrat
. SyrSpend® SF PH4

: flussig ad 100,00ml

¥ 30 Tage

2 15-25°C

Amoxicillin-Trihydrat 5,759
- SyrSpend® SF PH4 NEO 6,59
. Gereinigtes Wasser  ad 100,00m

_ Amoxicillin-Trihydrat 5,759
. SyrSpend® SF PH4 Pulver 6,59
- Gereinigtes Wasser

ad 100,00ml|

=== 30 Tage

& 15-25°C

Amoxicillin-Trihydrat 5,759

. SyrSpend® SF PH4 Pulver 6,59
- Kaliumsorbat 0.14g
~ Wasserfreie Citronensiure 0,079

° Gereinigtes Wasser ad 100,00m|

|

Fagron.de



Amoxicillin in SyrSpend® SF

Fertigarzneimittel

y 30 Tage
15-25°C

=

 SYRSPEND™ SF PH4
0 SUSPENSIONSGRUNDLAGE - 500 mi
= KRSCHAROMA

111111

......

;;;;;;

. Amoxicillin 50 mg/ml Suspension

. Amoxicillin-Film-/Tabletten q.s.
gereinigtes Wasser (eventuell) g.s.

.., SyrSpend® SF PH4 flussig ad 100,00ml &5

Infalitag Unfallbetrish oder Arbaitgebermummer

Mogliche Viskositatseinstellung
1.bis zu 50% Wasser-Zugabe moglich

2.>10 % Wasserzugabe ist die Suspension

« unkonserviert (Haltbarkeit 14 Tage im Kihlschrank)
o Nachkonservieren mit z.B. Natriumbenzoat (Haltbarkeit 30
Tage bei Raumtemperatur)

Fagron.de



Amoxicillin in SyrSpend® SF

Fertigarzneimittel

Kassen-Nr.

... Amoxicillin 50 mg/ml Suspension

- Amoxicillin 50 mg/ml Suspension Amoxicillin-Film-/Tabletten | q.S.

: Amoxicillin-Film-/Tabletten q.s. SyrSpend® SF PH4 Pulver 4,509 bis 6,509

‘ SyrSpend® SF PH4 Pulver 4,50g bis 6,50g ~ Kallumsorbat 0.14g

® Gereinigtes Wasser ad100.00mI  :Wasserfreie Citronensaure 0,07g -
| Gereinigtes Wasser ad 100,00ml

@ Mogliche Viskositatseinstellung

1.Erfolgt experimentell fr die 1 Validierung bzw. volumetrische
Herstellung

2.Mindesteinsatzmenge des SyrSpend® SF PH4 Pulver liegt bei 4,509

auf 100,00ml (Standardmenge = 6,50g)
3.Rezeptur kann nachkonserviert werden mit Kaliumsorbat und
wasserfreier Citronensaure (simultan zu SyrSpend® SF PH4 NEO)

Fagron.de



Amoxicillin in SyrSpend® SF

Fertigarzneimittel

L 15-25°C -‘ I = =8 15-25°C

...... - Amoxicillin 50 mg/r'h.l Suspension

- : Amoxicillin-Film-/Tabletten Q.s.
Amoxicillin 50 mg/ml Suspension SvrSnend® S BHA Pl 4,500 bis 6.50
Amoxicillin-Film-/Tabletten g.s. Ky:' pen _— uiver #.o8g bis 0'149

| SyrSpend® SFPH4NEO  450gbis650g  2TMEOTOR ) 0o

. Gereinigtes Wasser ad 100,00m| “' ass.e.r e NOSare 79

| Gereinigtes Wasser ad 100,00ml

@ Mdgliche Viskositatseinstellung

1.Erfolgt experimentell fur die 1 Validierung bzw. volumetrische
Herstellung, dies wird mit SyrSpend® SF PH4 Pulver empfohlen

2.Mindesteinsatzmenge des SyrSpend® SF PH4 Pulver liegt bei 4,509
auf 100,00ml (Standardmenge = 6,50q9)

3.Sollten 6,50g SyrSpend® SF PH4 Pulver benotigt werden, kann
SyrSpend® SF PH4 NEO verwendet werden

Fagron.de






Welche Standard-Rezeptuen y
gibt es?

e Hydrophiles Aluminiumchlorid-

Hexahydrat-Gel 15 % / 20 % (NRF 11.24.)

e 2-Propanolhaltige Aluminiumchlorid-
Hexahydrat-Losung 15 % / 20 % (NRF 11.1.)

* Viskose Aluminiumchlorid-Hexahydrat="=4_
Losung 15 % / 20 % (NRF 11.132.) S

\“’\




Das passendes Packmittel?

Viskose Alkoholische

Losungen Losungen

s,
- B e

Deo-Glas TopiClick Tropfflasche

Fagron.de



Warum sollte auf einen
Zerstauber verzichtet
werden?

.

Es sollten bei  alkholischen Aluminiumchlorid-
haltigen Losungen keine Zerstauber eingesetzt
werden. Durch die Zerstaubung konnen Atemwege,
Schleimhaute, die Augen oder aber auch
Gegenstande gereizt oder gar beschadigt werden.

Von Alkohol sind diese Eigenschaften bekannt, aber
zusatzlich reagiert Aluminiumchlorid stark sauer.



cr bt i
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Welche Wirkstoffe kann man einer
Benzydamin-Mundspullosung zusetzen?

1 Benzydaminhydrochlorid 0,15 %

\
\

\

Dexpanthenol 2
2-5%

\ -

\ &
3 _ o 7

Lidocainhydrochlorid-
Monohydrat 0,5-10 %

Fagron.de



Benzydaminhydrochlorid ist sauer und
bitter. Kann der Rezeptur ein
Geschmackskorrigenz hinzugefugt werden ?

1 2T -

> \

Orangen-
Flissigaroma \

Y. Pfefferminzol

\
3

Saccharin-Natrium - ==

Fagron.de



Online NRF/DAC O\

Viskose Benzydaminhydrochlorid-Mundspullésung 1.5 mg/ml
mit Lidocainhydrochlorid und Dexpanthenol (NRF 7.15.)

Rezepturhinweise-Benzydaminhydrochlorid

Tabellen fur die Rezeptur-Wirkstoffprofile

Fagron.de
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Captopril 2mg - Kapsein

Captopril ist ein oxidationsempfindlicher
Wirkstoff, welcher zugig verarbeitet
werden muss.

e Wirkstoffzuschlag von 10%

ZL-Kapselherstellung in der Apotheke Wirkstoffzuschlag

o Kapselhulle: Hypromellose oder Gelatine

o Kapselfullstoffe: Mannitol + Aerosil*;
Lactose + Aerosil*; Mirkokristalline
Cellulose + Aerosil*; DiluCap™ Antioxi

*ZL-Studie Captopril-Kapseln 2 mg Wirkstoffabbau in Kapselhiillen aus Gelatine

Fagron.de



Interaktion von Kapselhulle und
Kapselfullstoff beachten!

Captopril 2mg + Mannitol/ Aerosil
+ Hypromellose: 1 Jahr haltbar
+ Gelatine: 4 Wochen haltbar

Captopril 2mg + Lactose/ Aerosil
+ Hypromellose: 1 Jahr haltbar
+ Gelatine: 3 Monate haltbar

Captopril 2mg + Mikrokristalline Cellulose/ Aerosil
+ Hypromellose: 4 Wochen haltbar
+ Gelatine: 4 Wochen haltbar

ZL-Studie Captopril-Kapseln 2 mg Wirkstoffabbau in Kapselhiillen aus Gelatine

Fagron.de




Alternativer Kapselfullstoff

DiluCap™ Antioxi fur oxidationsempfindliche
Wirkstoffe. Fur eine bessere Leistung des
Hilfsstoffs in der Formulierung wird
empfohlen, dass die verwendete Menge
mindestens 30% Iidealerweise 50% des
gefullten Kapselvolumens ausmacht.

DiluCap™ Studienbericht- Captopril 50 mg
Beschleunigte Untersuchung wurde
durchgefihrt und eine errechnete Stabilitat
von 186 Tagen bei einem Gehalt von > 95%
erzielt.

Fagron.de



Cltraad sod Gaichacr
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Kompatibilitat?

. \)(e
o)

*\
N
S

Rezeptierbarer
Bereich:

Rezeptierbarer
pH< 4

Bereich:
pH 3,5-10
Stabilitatsoptimum:
7-8

Fagron.de




Sind die beiden Wirkstoffe

grundsatzlich nicht vereinbar?

Grundsatzlich sollten die beiden Wirkstoffe nicht
kombiniert werden, dennoch ist es nicht unmoglich.

Clotrimazol 1,00 g
Salicylsaure-Verreibung 50 %

Clotrimazol 1,00 g

Salicylsaure 5,00 g
10,00 g

Vaselin, weiB ad 100,00 g

Vaselin, weif3 ad 100,00 g

ATRGT ST (6% ArZhes
duster 16 (7 2008

Bel Arbeltsuniall

auszulillen!

4 Wochen haltbar 4 Wochen haltbar

Fagron.de



[ Clotrimazol 1% ZL-Stabilitatsuntersuchung:
| Salicylsaure 5 % e pH 2,5
Basiscreme DAC ad 100,00 g e 1 Woche haltbar

Clotrimazol 1%
| Salicylsdure 5 % ZL-Stabilitatsuntersuchung:

Propylenglycol 20 % e 1Woche haltbar
| 2-Propanol ad 100.00 g

Fagron.de



Clotrimazol 1%
Salicylsaure 5 %
2-Propanol ad 100,00 g

ZL-Stabilitatsuntersuchung:
e Nicht ausreichend stabill

bkbkAd Abgabedatum Underschrift des Arztes

Bal Arbeitsunfall | I I S In dar Apotheke Mustor 16 (7 2008

Clotrimazol gegen saurestabiles Miconazolnitrat austauschen

Clotrimazol und Salicylsaure in getrennten Rezepturen
herstellen

Salicylsaure gegen Harnstoff austauschen

Haltbarkeit stark verkurzen

Fagron.de



Quellen

Online NRF/DAC & ZL  (Q

Rezepturhinweise-Clotrimazol

Rezepturhinweise-Salicylsaure

http://www.zentrallabor.com/pdf/ZL-Clotrimazol.pdf

Rezepturfinder-Clotrimazol 1% - Salicylsaure 5% - Vaselin

Fagron.de
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Ausgangsstoff: Colistinsulfat

Analysenzertifikat:

Gehalt: 19063,211.E./mg
Trocknungsverlust: 0,17 %
Einwaagekorrekturfator: 1,077

Fagron

Fagron.de



Die Verordnung genau lesen!

Ausgangsstoff: Colistinsulfat
Gehalt: 19063,211.E./mg

Trocknungsverlust: 0,17 %
Einwaagekorrekturfator: 1,077

Option 1: Colistinsulfat 50mg 100 Kapseiln
50 mg x 100 Kapseln = 5000 mg = 5,00g Colistinsulfat
5,009 Colistinsulfat x EKF 1,077 = 5,385g Colistinsulfat

Option 2: Colistin 50 mg 100 Kapseln
50 mg x 100 Kapseln = 5000 mg = 5,00g Colistin
5,009 Colistin x (EKF + Saure/Base Faktor) 1,305 = 6,525¢g Colistinsulfat

Option 3: Colistin 1.000.000 I.E pro Kapsel 100 Stk.

1.000.000 I.E Colistin x 100 Kapseln =100.000.000 I.E Colistin

19063,211.E./mg - 0,17% Trocknungsverlust = 19030,807 I.E/mg

100.000.000 I.E Colistin / 19030,807 I.E./mg = 5254,6 mg (5,255 g) Colistinsulfat

o Bei |.LE. Berechnung nicht den Trocknungsverlust vergessen!

Fagron.de



Nutze das NRF-Rechentool!
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Arzneibuch-Monographientitel | Substanz
anderer Bezug: magliche Formen
inYerschreibung ader
Fezepturformel

Rezeptursubstanz [q]

Einwaagekorrekturfaktor f;
beiverordnung in Masse
OberWwHO-5td. / Mominalwert;
beiverordnung in "LLE." hatf die
Einheit"gf E" (Ausnahmel!)
AkKtivitdt Rezeptursubstanz
Antiinfektiva, Heparin-MNa [|.E./mag],
ader

unabhangig von Angabe in

[LE.fma), [I.LE.fal, [ILE.fmL]
Substanz

laut Profzerifikat
Trocknungsverlust bzw,
Wasserpehalt [%)]

laut Prifz erifikat
Witamine [ILE.fg]

Angabe auf
Verordnung [1.E]
Einwwapge [0]

Aktivitat

Olige Lisungen von Colecalciferol* -

Altivitat [|LE.] zur Umrechnung in Masse
Fezeptursubstanz [g]

Colecalciferol-Trockenkonzentrat® -

[lLE.]zur Umrechnung in Masse
Feze@rsubstanz [g]

) Colistinsulfat 1906321

Altivitat [|LE.] zur Umrechnung in Masse
Rezeptursubstanz [g]

Colistin

100000000

[

https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/tools/einwaagekorrekturfaktoren
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Leichtere Verarbeitung

Dexpanthenol ist ein hochviskoser
zahflussiger Wirkstoff, welcher sich leicht
aber langsam in Wasser lost.

Nutze nach Moglichkeit die Stammlosung 50%

e Dexpanthenol-Stammlésung 50 % (NRF S.36.)
Schon angesauert mit Citronensaure, muss allerdings .
selbst hergestellt werden. P’;

e Propylenglycolische Dexpanthenol-Stammlosung 50 %
Reagiert basisch, da noch nicht angesauert, kann aber
fertig bezogen werden.

Fagron.de
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D;\s passende Mundgefﬂhl
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Bei Mundspullosungen kann beispielsweise
ein Geschmackskorrigenz hinzugefugt
werden, z.B. Pfefferminzol.

Es sollte die Normdosis eingehalten werden,
oftmals erhalten Patienten mit geschadigter
Mundschleimhaut Mundspullosungen. Wenn

diese stark osmotisch wirksam ist, wird die

Anwendung fur den Patienten unangenehm
bis schmerzhaft.

Fagron.de




Standardisierte Rezepturen

Dexpanthenol-Stammldosung 50 % (NRF S.36.)
Dexpanthenol-Losung 5 % (NRF 7.3.)
Lidocainhydrochlorid-Lésung 1% mit Dexpanthenol (NRF 7.13.)
Hydrocortisonacetat-Suspension 0,5 % mit Lidocainhydrochlorid
und Dexpanthenol (NRF 7.14.)

Hydrophile Dexpanthenol-Creme 5 % (NRF 11.28.)

Lipophile Dexpanthenol-Creme 5 % (NRF 11.29.)

Fagron.de



Weitere Rezepturvorschlage

Angemeldet: Fagren GmbH & Co. KG, 21509 Glinde

Pharmazeutische Zeitung PTA-Forum P:

N R F Opticnen m

dexpanthenol

DAC/NRF-Werk DAC/NRF-Wissen Priifen Herstellen ZL-Info Fiir Arzte Infostelle und

Trefferliste Sortierung: | Beste Ergebnisse

lhre Suche nach: dexpanthenol

Rezepturhinweise DAC/NRF-Wffk Rezepturenfinder N:itere Seiten
34 Treffer 35 Treffer 54 Treffer 1® Treffer

Fagron.de
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Dithranol ist oxidationsempfindlich
gegenuber Licht, deshalb sollte die
Herstellung und Lagerung so lichtarm
wie moglich erfolgen!

Fagris]aNe[!



Dithranol ist oxidationsempfindlich
gegenuber Sauerstoff, deshalb sollte

f )/D eine Dithranol-Salbe in einer

D Aluminiumtube gelagert werden!

T



Warmeempfindlich Automatische Riihrsysteme

sind nicht geeignet

Quelle: Wepa-Shop Quelle: Wepa-Shop
Kontakt mit Metall vermeiden Glas ist geeigent Melamin ist nicht geeignet, da
Verfarbungen und Mirkorisse

Quelle: Wepa-Shop

Fagron.de



Lagerung von Dithranol-Salben

4 Wochen bei
Raumtemperatur

A

3 Monate im Kuhlschrank

Fagron.de



Dithranol ist ein auBerst empfindlicher
Wirkstoff, weshalb die Herstellung sehr
zugig und ohne Unterbrechung
erfolgen sollte. Auch bei der Entnahme
der Salbe sollte die Tube sofort wieder
verschlossen werden.

Fagron.de
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Stabile
Creme

Anreibemittel
pH-Einstellung Glycerol,
mit Trometamol wasserfrei

Komplette
Grundiage
hinzufugen und
homogenisieren

Pufferung
Citronensaure
Losung 0,5%

pH-Wert

Optimum g Klimpchenfreie
8-9 Zubereitung

Fagron.de




Erythromycin sollte vor der Einarbeitung in die
Grundlage in einem Anreibemittel suspendiert
werden. Wichtig ist hierbel, dass das
Erythromycin sich im Anreibemittel nicht lost.
Denn wird das Erythromycin teilweise gelost,
kommt es zur Klumpchenbildung, welche nur
sehr schwer wieder aus der Creme zu entfernen
sind.

Fagron.de






Wirkstoff:
Estriol 0,05 %
Estriol 2 %

Anreibemittel:
Mandelol g.s.

@0 Tage stabil bei

Packmittel: Raumtemperatur
TopiClick

Grundlage:
Pentravan® Transdermale
Basiscreme ad X g




Mit Pentravan® durchgefuhrte
Permeationsstudien:

Estriol 0,4 % (4 mg/g)
menschliche Haut
43,67 % Permeation (24 h)

49,9 % Permeation (48 h)

POLONINI, H.C. et al. Evaluation of percutaneous absorption performance for human female
sexual steroids into Pentravan cream. Int 3 Pharm Compd. 2014 Jul-Aug;18(4):332-40

Pentravan® kann auch vaginal
angewendet werden.



Studienlage

Studie: Polonini HC, Soddati PP De Miveirs MAL, Brand&o MAF,
Chaves MOGM, Raposo NRB. Transdermal formulations contadning
human sexwual steroids: Development and validation of methods
and in witra drug relesse. Quinm Nova. 2004,37(4).

oo 10.5935/0100-4042 20140116

Ziel dieser Studie:
Die Entwicklung, Validierung von Qualitatskontrollen und die

Untersuchungen der Wirkstofffreisetzungen von Testosteron 50 mg/g,

Estradicl 1,0 mgfg + Estricd 4.0 mg/g und Progesteron 50 mg'g aus
Pentravan® wurden unterawcht_

Schiussfolgerung dieser Studie:

Diese Studie belegt die hohe Freisetzungarate der verwendeten
Hormone in Pentravan®. Das transdermale Vehikel erwies sich somit
als optimale Grundlage flr eine transdermale Verabreichung von
Haofrrsnen.

| | | | | |
0 4 | ) 1] 20 |

Leit in Stumde

s Testosteron (T ) s 17-G-Estradiol (Baest)
. Progesteron (P___] Estrial [Biest]
— 17-B-Estradicl {E__]

Freisetzungsprofile der menachlichen
Sexualhormone

Fagron.de



Studienlage

Studie: Polonini HC, Brandéo MA, Ferreira AQl, Ramos C, Raposo NR.

Evaluation of percutanecus absorption performance for human female

sexual steraids into pentravan cream. int J Pharm Compd. 2004:18(4).

Ziel dieser Studie:

Bewertung der Permeationsleistung von Pentravan® filr transdermale
Verabreichungssysteme, die Progestercn 50 mg/g, Estradiol

1.0 mg/g wnd Estradiol in Verbindung mit Estriol 1,0 mgfg und 4,0
migyg enthislten.

Die Untersuchungen wurden durchgefihrt, um eine kontinuierliche
Therapie (48h Anwendung) nachzuahmen.

Schiussfolgerung dieser Studie:

Pentravan® ist in der Lage, perkutanse Absorptionsraten bereit-
zustellen, die mit dem klinischen Behandlungsbedarf vereinbar sind.

Die Permeationsprozentsitze pro erhaltener Dosis waren:
76, 8% filr Progesteron

99,9 % flr Estradiol
B4, 7% filr Estradiol in Kombination mit Estricl
A% 5% filir Estricl in Eombination mit Estradicl

Die Arzneimittelflizse (pgfemfh) betrugen:
4 55 flr Progesteron
1,15 fir Estradiol

1,13 filir Estradial + O 27 fir Estriol in Kombination

Das Fazit ist, dass die menachlichen weiblichen Sexualhormone,
welche in Pentravan® eingearbeitet und topisch angewandt
worden waren ihre biologische Aktivitéten systerisch mit guter
Wirksamkeit aufgrund ihrer zufriedenstellenden Permeation
durch die menschliche Haut entfaltan.

&

15

g &

i W ks Bt e

g 4 8 1 W 20 I4 IH 33 36 40 44 48

Leat in Stunden

=== [Frogesteron e Estriol s Estradiol

Ex-vivo-Permeationsprofile von menschlichen
Sexualhormonen durch praparierte
menschliche Haut
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Den Hinweis "Vorsicht farbend” auf
dem Etikett fur den Kunden vermerken.
Da Ethacridinlactat-Monohydrat sowonhl
die Haut, wie auch Gegenstande gelb
verfarben kann.

Fagron.de



Richtig Konservieren

Bei Ethacridinlactat-Monohydrat- Rezepturen
kann ab einer Konzentration von 0,5 % auf
zusatzliche Konservierungsmittel verzichtet
werden.

Grundsatzlich ist die antimikrobielle wirkung
bei "hoheren” pH-Wert “ deutlich  besser,
weshalb z.B. auf Sorbinsaure als zusatzliches
Konservierungsmittel . bei < 0.5 %
Konzentrationen verzichtet werden sollte.

Fagron.de



Aufbrauchfristen

e Wassrige Losungen zur kutanen Anwendung:
Laufzeit: bis zu 2 Jahre*
Nach Anbruch: bis zu 6 Monate*

e Glycerolhaltige Losungen zur Anwendung in der Mundhdhle:
Laufzeit: bis zu 6 Monate*
Nach Anbruch: bis zu 6 Monate*

e Wassrige Losungen (steril) zur Spiilung von Kérperhohlen:
Laufzeit: bis zu 3 Jahre*

Nach Anbruch: zum sofortigen Gebrauch, anschlieBend verwerfen*

e Ethanolhaltige Losungen:
Laufzeit: bis zu 2 Jahre*
Nach Anbruch: bis zu 6 Monate*

e Salben/ Pasten:
Laufzeit: bis zu 1 Jahr in der Tube*
Nach Anbruch: bis zu 1 Jahr in der Tube*

*nach individueller Beurteilung in der PlausibilitGtsprufung

Fagron.de



Online NRF/DAC O\

Rezepturhinweise-Ethacridinlactat
Ethacridinlactat-Monohydrat-Losung (NRF 11.61.)
Isotonische Ethacridinlactat-Monohydrat-Lésung pH 8 (NRF 9.2.)

Ethanolhaltige Ethacridinlactat-Monohydrat-Losung 0,1% (NRF 11.8.)
Ethacridinlactat-Monohydrat-Losung 0,25% mit Lidocain 0,5% (NRF 7.7.)

Tabellen far Rezepturen-Empfehlungen zur Festlegung der Aufbrauchsfrist

Fagron.de
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Als Fertigarzneimittel bzw.
Filmtablettensind 1 mg und 5 mg

auf dem Markterhaltlich, deshalb
wird folgende Rezeptur verordnet.

Rp. (Bitte Leerraume durchstreichen)

; Finasterid 0,75mg 60 Kapseln

— Dosierung: 1x tgl 1 Kapsel einnehmen
‘@EEEH ‘ ‘—‘— . o Unterschrift des Arztes

in der Apotheke Muster 16 (7.2008)




Ausgangsstoffauswahl

rrrrrrr

Fertigarzneimittel / Rezeptursubstanz

Finasterid ist ein CMR-Stoff, weshalb der Arbeistschutz an
erster Stelle steht, d.h. Schutzhandschuhe, Atemschutz
(FFP2), Schutzbrille, sowie ein geschlossener Kittel sind
Pflicht (eventuell einen KittelUberzug tragen).

Des Weiteren sollte das Morsern von Finasterid vermieden
werden, um Pulverstaube zu verhindern.

Fagron.de



Was tun, wenn keine
Rezepturvorschrift vorhanden ist?

Bei der Auswahl des Kapselfullstoffes kann sich
an den Inhaltsstoffen des FAMs orientiert werden.

14 Inhaltsstoffe: 1 Tabl. enthalt:

Finasterid 1 mg, Lactose-1-Wasser,Maisstarke, vorverkleistert
Docusat natrium, Carboxymethylstarke, Natrium Typ A
Siliciumdioxid, hochdisperses, Cellulose, mikrokristalline
Magnesium stearat (pflanzlich), Hyprolose (53,4-80,5%
Hydroxygruppen), Hypromellose, Talkum, Titandioxid,
Eisen(lll)-oxid, Eisen(lll)-oxidhydrat, schwarz

Optional kann ein Farbindikator zur Sicherstellung
der Homogenitat hinzugefugt werden.

Fagron.de




| Krankenkasse bzw. Kostentriager Hiffs- In
9 BVG mittel si

| Gebdihr

| frei | } {
Geb || Na L-I'”[;
A ; [ as [ ]
Wie konnte eine |
mittal-/Hil
Verordnung aussehen?
| Ka: I:-.r:jr'.l_n‘::
Linfal
| Betriebsstétten-Nr. Arzt-Nr. Datumn g e ::Inun-;-:
;r:"tEI[‘E- -
_ uniall | A A
Rp. (Bitte Leerraume durchstreichen)
. Finasterid 0.75mg
idem  Optional: Eisen(lll)-oxid 0,75mg
———— .
Lactose-Monohydrat 99%- Hochdisperes
dd:rlr Siliciumdioxid 1%- Kapselfullstoff g.S.

~ Gesamtmenge: 60 Kapseln
2 Dosierung: 1x tgl 1 Kapsel einnehmen

I:l El I:l I'l Abgabedatum

Bei Arbeitsunfall N —— in der Apotheke
auszufillen!
Unfalitag Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer

Fagron.de
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z Wassrige oder wéssrig—alkohdlha'ltige Gele O
) g
Anlonlscher oder nichtionischer Gelbildner ggf

( WechseIW|rkung mlt katlonlschenkaS'toffen

—_—

-

|§/| Phenol-/ Cellulose Wechselwirkung

|Q/I pH-Optimum Q

- v )

S -, <
| |Ouel|zeit | : : o

~-
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Celluloseether
Organische Hydrogelbildner

Hydroxyethyl- Hydroxyethyl- Hydroxyethyl- Carmellose-
cellulose 250 cellulose 5.000 cellulose 10.000 Natrium 600

nichtionisch nichtionisch nichtionisch anionisch
WW: Phenol WW: Phenol WW: Phenol saureempfindlich

! ! ! !

<8%viskose LOsung.  Gelbildung23,5%  Gelbildung 2 2,5 % Viskose Losung: 0,5-2 %
> 8 % Hydrogel Gelbildung 25 %

! ! ! !

kompatibel mit Alkohol- kompatibel mit Alkohol- kompatibel mit Alkohol- toleriert nur
konzentrationen bis konzentrationen bis konzentrationen bis geringe Alkohol-

etwa 20 % etwa 20 % etwa 20 % konzentrationen

! ! ! !

sehr lange Quellzeit  sehrlange Quellzeit  sehrlange Quellzeit sehrlange Quellzeit

Fagron.de



Herstellmethoden von Celluloseether-Gelen?

Aufstreuen des Gelbildners auf
die Wasserphase und ruhren.

Anreiben des Gelbildners mit
einem hydrophilen Hilfsstoff,
welcher nicht zur Quellung des
Gelbildners fuhrt z.B.
Propylenglykol oder Glycerol.
AnschlieBend die Wasserphase
hinzufdgen bzw. einrthren.

Gelbildner in kochende
Wasserphase einruhren und
suspendieren. Gelbildner quilt erst
beim erkalten des Wassers.
Vorsicht: Verdunstungsverlust!

Fagron.de



Carbomere
Wassrige und wassrig-alkoholische Gele

Carbomer 35.000 SN Carbomer 50.000

- \

Zur Einnahme geeignet ~ -~ Nicht zur Einnahme geeignet

‘ Anionisch z

pH-Bereich 5-10

elektrolytempfindlich, saure- und basenempfindlich (Dissoziationsgrad)

!

Neutralisationsbasen (z. B. Trometamol oder Natriumhydroxid) notwendig

!

0,5-2 % transparente, klare Gele

¥

sehr kurze Quellzeit
Fagron.de



Herstellmethode von Carbomer-Gelen?

Carbomer wird in eine
Fantaschale gegeben und mit
einer kleinen Menge der
Wasserphase angerieben.
AnschlieBend wird die restliche
Wasserphase/(Alkoholphase)
erganzt.

Nun liegt das Carbomer
dispergiert vor.

Zuletzt wird die
Neutralisationsbase
hinzugefugt und es entsteht
sofort ein klares,
klumpenfreies Gel.

Bei gleichem Carbomer-Neutralisationsbasen-Verhaltnis kann
Carbomer 50.000 gegen die etwa doppelte Menge Carbomer
35.000 ausgetauscht werden.

Fagron.de



Online NRF/DAC O\

DAC/NRF: Hydrogelbildner (pharmazeutische-zeitung.de)
DAC/NRF: Carbomere (und Carbomergele)
DAC/NRF: Hydroxyethylcellulose

DAC/NRF: Hydrogele

Fagron.de


https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/tools/tabellen-fuer-die-rezeptur/hydrogelbildner
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/tools/tabellen-fuer-die-rezeptur/hydrogelbildner
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/tools/tabellen-fuer-die-rezeptur/hydrogelbildner
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/tools/tabellen-fuer-die-rezeptur/hydrogelbildner




Was tun, damit die Rezeptur
besser “schmeckt”?

Hierzu werden IN Rezepturen oftmals
Geschmackskorrigenzien eingesetzt.
Davon gibt es viele verschiedene Sorten.

Damit du den passenden Geschmack fur deinen
Wirkstoff auswahlen kannst, schaue dir zunachst das
Wirkstoffprofil an. Hier ein Beispiel:
Hydrochlorothiazid

e Arzneibuchkommentare/ 9.0/0394: “leicht
bitter schmeckende”

e Online NRF/DAC- Rezepturhinweise: “leicht
bitter schmeckend”

e Oftmals kann unter Eigenschaften im Ph.Eur.
ebenfalls der Geschmack entnommen werden.

Fagron.de


https://arzneibuch.de/arzneibuch/arzneibuch/text.xav?SID=&skin=&start=%2F%2F*%5B%40node_id%3D%2794269%27%5D&origin=link&hlf=xaver.component.Hitlist_0&tf=xaver.component.Text_0#eab_mono-0394
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturhinweise/offen

Geschmack maskiert Geschmack

Formularium paediatricum

Kinderrezepturen fur die Praxis
ISBN: 978-3-7692-7833-0

« Sauer schmeckende Wirkstoffe werden besonders gut durch Kirsch-, Zitrone-,
Limetten-, Mandarinen-, Orangen- oder Erdbeergeschmack maskiert.

« Ein alkalischer Geschmack kann von Banane, Karamell, Kirsche, Lakritz,
Maracuja und Pfirsich Gberdeckt werden.

« Schmeckt es bitter, helfen Kirsch-, Schokolade-. Grapefruit-, Lakritz-, Erdbeer-,
Pfirsich-, Himbeer- und Tutti-Frutti-Aromen.

« Salziges wird am besten mit Karamell-, Grapefruit-, Zitronen-, COrangen- und
Vanille-Aroma kombiniert.

Und sogar fur sule Wirkstoffe gibt es Aroma-5Stoffe, die man empfehlen kann:

Banane, Karamell, Sahne, Schokolade, Traube und Vanille.

Quelle: www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2023/05/06/paediatrische-
rezepturen-welches-aroma-passt-zu-welchem-wirkstoff-geschmack

Fagron.de



Hydrochlorothiazid 2 mg/ml Suspension

Bitter: Kirsch-, Schokolade-, Grapefruit-, Lakritz-,
Erdbeer-, Pfirsich-, Himbeer- und Tutti-Frutti-Aroma

SyrSpend® SF PH4

<2 Jahren

i SYRSPEND" SF PH4

SyrSpend® SF PH4
Pulver + Aroma

Fagron.de

> 2 Jahren

SyrSpend® SF PH4
Flussig Kirsch
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Wie wahle ich die passende
Herstellungsmethode aus?

Volumetrisch Gravimetrisch

Fagron.de




Wie betiille ich die Kapseln richtig ?

— S
v —a oder

Die Pulvermischung mit einem Loffel oder einem
Kartenblatt auf dem Kapselbrett platzieren.

N OO0 00000
OO0
oJoleoYeJolololeroxe
D OO0 0Q00O0
9010201010000 0
OlVIViVAVIVIOIVIVAY
OJOIOI0X010I010)0 O

» O OO0 00000
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Dartich das Kapselftillgerat
"autklopfen” bei der Herstellung?

Ja, nach dem lockeren befullen der Kapseln, kann
das Kapselfullgerat mehrmalig schwach auf die
Tischplatte "geklopft" werden |

Fagron.de






Meine Favoriten
von Fagron?

SyrSpend SF Academy
Globale Datenbank Formulary
Fagron Produktsortiment
Fagron Online-Shop

Globales Team

Hier nutze ich unsere Homepage: fagron.de

Fagron.de




Meine am haufigst

genutzten Quellen?

NRF/DAC e Dr. Wolff-

Europaisches Arzneibuch Rezepturvorschriften
Deutsches Arzneibuch e Ichthyol Pharm.
PTAheute Rezepturvorschriften
PTA Magazin e Plausibilitatscheck Dr.
DAZ Ziegler

PZ o Zieglerdatenbank/
Trissels Lennartzlaborprogramm
Martindale e PubMed

DocCheck e Gelbe Liste

Fagron.de
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Lieferengpass-
welche Rezepturmoglichkeit
gibt es?

MCP 1mg/ml MCP 1mg/ml
Losung Losung
FAM Rezeptur

Fagron.de




Metoclopramid-Losung 1 mg/mL
(entfallene NRF 6.6.)

Metoclopramidhydrochlorid-Monohydrat 0,118 g
(Fagron 10 g Artikel-Nr. 700173-0001)

Saccharin-Natrium

Methyl-4-hydroxybenzoat-Konzentrat
150 mg/ml (Vorschrift S.34.) 1,06 g

Gereinigtes Wasser ad 100,00 g

Inprozesskontrolle: pH-Wert: 5,5-6,1

Fagron.de




Welche Geschmackskorrigenzien sind bei
einer Metoclopramid-Losung moglich?

« Saccharin-Natrium
- Orangen-Flussigaroma

Kann auch Konserviertes Wasser
verwendet werden?

Ja, es kann Konserviertes Wasser
eingesetzt werden.

Cave: Es konnen sich weiBe Partikel
bilden, welche sich mit der Zeit losen.

Fagron.de
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Chlorhexidindigluconat-
Lésung 20 % m/V

i Fagron

Fagron.de



Rezeptur-Moglichkeiten

Chlorhexidindigluconat-Losung 2% zur zahnarztlichen Anwendung

DAC/NRF-Informationsstelle

Chlorhexidindigluconat-Lésung 20% m/v 10,66 g
Wasser fur Injektionszwecke ad 100,00 g

Chlorhexidindigluconat-Mundspiilldsung 0,2% (NRF 7.2.)

Chlorhexidindigluconat-Lésung 20% m/v 1,0669g
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) 36,009
Pfefferminz-Farbmittel-Konzentrat 'Blau’ (Vorschrift S.21.) 0,10 g
Gereinigtes Wasser ad 100,00 g




Farbung mit Patentblau V

Patentblau in Pfefferminz-Farbmittel- )
Konzentrat '‘Blau’ (Vorschrift S.21.) dient .~
als Erkennungsfarbe gegen
Verwechslungen bzw. ist eine Warnfarbe
als Schutz vor falscher, z. B. parenteraler
Anwendung‘E

Die Farbung ist nicht zwingend notwenig.
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Nasenspray in der Rezeptur -
welche Grundlagen eignen sich?

Isotonische Grundlage fur Nasenspray und
Nasentropfen NRF S.57.

Losliche Wirkstoffe

Viskose, isotonische Grundlage fur
Nasenspray und Nasentropfen NRF S.58.

Suspendierte Wirkstoffe

Fagron.de



Der passende Dosieraufsatz?

Nasensprayzerstauber GL 18 (0,15 ml / Hub)
5 ml bis 100 ml- Tropfflasche

https://www.wepa.shop

Zerstauberpumpe GL 18, Aufsatz Nasenspray
far 10 ml-Tropfflasche (0,14 ml / Hub)

https.//www.wepa.shop

SK® System Nasal-Spray, 10 ml, steril
Ausbringung 45 mg (gereinigtes Wasser)

https.//www.wepa.shop

Fagron.de
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Alternative Applikation

MAD 300 Nasalzerstauber - intranasale
Verabreichung von Medikamenten

fur Luer-Lock-Spritzen

https://healthmask.de/MAD-300-
Nasalzerstaeuber

o0 P W B, S5 e Y
i}Hf ;Héi;snigmsgimf&j

https://www.doccheckshop.de/injektion- infusion/spritzen/einmalspritzen/12299/Ima-mad-100-
nasalzerstaeuber-mit-spritze

Fagron.de
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Verwendbarkeitsfristen

Bei chemischer und pyS|kaI|scher Stabllltat

Konserviert: 6 Monate

Unkonserviert: 1 Woche

Fagron.de
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Wann muss eine Nutzen/Risiko-
Beurteilung in der Rezeptur
durchgefuhrt werden?

Nebenwirkungen birgt und /oder als
obsolet eingestuft wurde, aber
dennoch nicht zu den bedenklichen
Wirkstoffen gehort.

0 Wenn ein Wirkstoff schwerwiegende

Wenn ein zu verarbeitender Wirkstoff
nicht GMP-Qualitat entspricht.

Fagron.de



Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wirkstoffbeispiele:

Chloramphenicol

Sorgfaltige Nutzen/Risiko-Beurteilung aufgrund der toxikologischen
Nebenwirkungen auf geschadigter Haut und der
Sensibilisierungsgefahr und mogliche schwere Blutbildveranderungen.
Deshalb sollte Chloramphenicol nur im Ausnahmefall bei strenger
Indikationsstellung eingesetzt werden.

Steinkohlenteer

Sorgfaltige Nutzen/Risiko-Beurteilung aufgrund der Kanzerogenitat
des Steinkohlenteers, welcher aus polyzyklischen aromatischen
Kohlenwasserstoffen besteht. Somit sollte keine langfristige Be-
handlung stattfinden. Aus diesem Grund betragt die maximale
Behandlungsdauer vier Wochen.

Fagron.de
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Kommunikation mit dem grzt

1. Problematik dem Verordner
schildern.

2. Alternativen vorschlagen.

3. Sollte die Rezeptur trotzdem

notwenig sein, muss eine grundliche
Patientenberatung durchgefuhrt
werden.

Diese Kommunikation solle fur die
Dokumentation in jedem Fall schriftlich
festgehalten werden und vom Arzt
unterschrieben werden.

Fagron.de



Nicht GMP-Konformitat

Wirkstoffbeispiele:

Harnstoff, Triclosan, Polihexanid etc.

Ob ein Stoff nicht GMP-konform ist, kann dem
Analysenzertifikat entnommen werden.

Solche Wirkstoffe konnen trotz nicht GMP-
Konformitat eventuell eingesetzt werden.
Nachdem eine schriftliche Nutzen/Risiko-
Beurteilung vom verantwortlichen Apotheker
durchgefuhrt wurde, das Risiko tragbar ist und
keine andere Qualitat verfugbar ist.

Fagron.de






Nystatin wird in Internationalen
Einheiten (I.E.) verordnet, deshalb muss
eine Umrechnung stattfinden.

| Krankenkasse bzw. Kostentréger ' Hifs- Impf- Spr-St. Begr-
BRSIReNTe Tem, INastam o — BVG mittel sioff Bedat Plicht  Apotneken-Nummer /K

6| 7|8 |9

Gab Name, Vorname des Versicherten

Zuzahlung Gesamt-Brutio
pfl.
noct | ! |
Arzneimittel-Hillsmittel-MNr Fakior Taxe
1. Verordnung
sonsti
| D U _ Siks * \ A s A J.. A &
Kassen-Nr. Versicherfy\& R Status 4
VN LA 3 g MLNG
Unfal
I ! —
Betriebsstatten-MNr. Arzt-Nr. -
T . 3. Verordnung
Prbeils-
[ unifal . A i A A A re
Rp. (Bitte Leerraume durchstreichen) Vertragsarztstempel
aut

cn Nystatin-Suspension 50.000 I.E./g (NRF 21.3.) 50,00g
« Dosierung: 3- bis 6-mal taglich mit einem
Wattestabchen auf die Mundschleimhaut auftragen.

aut
:u:ierr_
I:l El I:l |'| | | | ] | Abgabedatum Unterschrift des Arztes
Bei Arbeitsunfall | | | _ | _ in der Apotheke Muster 16 (7.2008)
auszufillen!

Linfalltag - Unfallbetrieb oder Arbeitgebernummer
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Was wird benotigt

Fagron Sp. 2z oa.

— Analysenzertifikat

311354 Krakow
BOLAND Mach § B Abs. 1 und 3 ApBetrD

Phone Mo +4£8 (1.2) 334 35 12
Fax Mo.: =48 {12} X34 35 13

Chargen-Beaz. r XRRTERFESEYE
Fagron Artikelnemmer © T4 FACD Art-Nr. T 100EZT1 14-0
Artike|boreichnung : NYSTATIM
Lateinische Artikolbersichnung @ WYSTATIMUM
&ymonyme : CAS-Nr. T 1400818
Clualitae : PHEUR 10 Formeal : CATHISWNOAT
Wi - v il
Prifungen Spezifikation Ergebnis Einhit i reahytik
Aussehen Gelbes bis l=icht braunkches Pubeer Konfarm Fagron
identitat B Kaonfoem Konfarm Fagron
identilat E Kaonfom Konfarm Fagron
S pezfische Absorpbion == {80 0,3 Fagron
Zusammenssizung Kaonfoem Konfarm Fagron
Mystain Al == 85,0 a0, 02 % mém Fagron
Jede arders Verbindung ==40 2,1 % Fagron
Trocknungsvedust == 50 2,81 % Fagron
Sulifatasche ==3 8 1,19 % Fagron
Gehall FMysiatn ==8000 |p=trocknet: Substanz) GRS ILMmp Fagron
==d 400 |2 is) G465 ILMmp Fagron
Metalische Ridkstands CHBAPICH A5EE S 013 Konform Hersieller
Lesungsmite{ricksiande CPMPSCHER 26006 Konfarm Hersieller
TSEMESE-Erkldrurg: Keane Konlamination mit TSE/BSE-Risikomalterializn Konfarm Hersteller
Einwaapgeskorresturiacior 0,71 Fagron

Trocknungsverlust: 2,81 %
Gehalt: 6652 I.E./mg



Rechenweg

Abzug des Trocknungsverlustes von der Aktivitat
Gehalt 6652 I.E./mg - Trocknungsverlust 2,81% = ?

6652 I.E./mg = 100%
X = 2,81%

6652 I.LE./mg X 2,81% =X
100%

X=186,9212 I.E./mg
X= 6652 I.E./mg - 186,9212 |.E./mg
X=6.465 1.E./mg

Berechnung der Einwaage
6.465.000 L.E. = 1g
50.000 LLE = X

50.000 LLE. X1g=X
6.465.000 I.E.
X=0,0077g

0.0077¢g x 50g = 0,3867g Nystatin



Die Berechnung kann auch mit Hilfe des

Rechentools des NRF/DAC berechnet

werden.

Einwaagekorrekturfaktoren

Rechenhilfe
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Wie konnte eine Verordnung aussehen?

aaaaaa

&&&&&&

El_'..'"-.-:---\.

Omeprazol 0,209
SyrSpend® SF ALKA Pulver 6,309
Gereinigtes Wasser ad 100,00 ml

Dosierung: » ml x mal taglich einnehmen




2 Wochen im Kuhlschrank haltbar...

SyrSpend® SF
Kompatibilitatstabelle

WICHTIG

Die Daten peben
die ph\r!ik&ﬂiﬂhe und

chemische Stal.:lilif'at
gines Wi rketoftes In

syrspend® SF an-

Gemal MRF/DAC )
betragt die Haltbarkett @ Flussig 4 ) Pulver
yon unkonservierten Oralia
2 Wochen. Dﬂhﬁfﬁf::hrﬂ SyrSpend® 5F SyrSpand® 5F SyrSpend® SF SyrSpend® 5F
soilte E?:?:chlﬂﬂk PH4 PH4 NEO PH4 Alka
i kU
stattfinden.” - -
./ kompatible Kombination = ﬁ e —-—
@ nicht kompatible Kombination — ™
™ Lagerungstemperatur 15 - 25 °C - _ —
% Legenmgstemperstur 2 - 8 °C KONSERVIERT UNKOMSERVIERT
Wirkstoff Konzentration 30 Tage 60 Tage 80 Tage Laperung Komptibilitat Lagerung
Omeprazolt 2mgmi| @ ® ® ® | 4 3
Smg/ml| @ ® ® ® | J 3
Aromafrei
PZN: 11111352 (40 g)
PZN: 17932050 (100g)
Kirscharoma

PZN: 16329854 (40 g)




Herstellungsanweisung

Volumetrisch

1. SyrSpend® SF Pulver in Fantaschale wiegen.
- SyrSpend® SF Alka: 6,3 g auf 100 ml.

2. Omeprazol auf einer geeigneten Wageunterlage nach
Nullstellung der Waage abwiegen und ebenfalls in die
Fantaschale uberfuhren.

3. Den Wirkstoff mit dem SyrSpend® SF ALKA Pulver gut
in der Fantaschale vermischen.

4. Zunachst mit 80 % gereinigtem Wasser auffullen und
homogenisieren.

5. Suspension in einen geeigneten Messzylinder
uberfuhren.

6. Nun mit gereinigtem Wasser bis zum (ad)
gewunschten Volumen auffullen.

7. Suspension in Abgabegefa uberfuhren.

8. AnschlieBend durch nochmaliges kraftiges Schutteln
homogenisieren.




Herstellungsanweisung

Gravimetrisch

1. SyrSpend® SF Pulver in Fantaschale wiegen.
- SyrSpend® SF Alka: 6,3 g auf 100 ml.

2. Omeprazol auf einer geeigneten Wageunterlage nach Nullstellung der
Waage abwiegen und ebenfalls in die Fantaschale Uberfuhren.

3. Den Wirkstoff mit dem SyrSpend® SF ALKA Pulver gut
in der Fantaschale vermischen.

4. Zunachst mit 80 % gereinigtem Wasser auffullen und )

w h 3
homogenisieren.
5. Nun mit gereinigtem Wasser bis zur (ad) @

gewunschten Masse erganzen.
e SyrSpend® SF Alka Dichte: 1,02 g/ml. (100 ml =102 g)

6. Suspension in AbgabegefaB Uberfuhren.

7. AnschlieBend durch nochmaliges kraftiges Schutteln
homogenisieren.

*Maglich fur alle Wirkstoffe mit der ausgewiesenen Konzentration in der
Kompatibilitatstabelle.




Primarpackmittel & Dosierhilfen

Medizinflasche GL 28 Oralspritzen 5ml Kolbendosierpipette

- . .sh inricht bot-
www.wepa.shop/einrichtungsangebot- PZN: 13655961 (10 Stlick) l\;\;v;vsv/\livjlzaer?dg:i{eig;g;teu—:?;ﬁ?gste?lt—
basis/aponorm-medizinflasche-50-mI-032320 PZN: 13655978 (100 StUCk) in-0-05-ml-032401

Steckeinsatz GL 28
fur Dosierhilfen

Dosieraufsatz fur
Oralspritze (Tip-Extender)

PZN: 13655984 (10 Stuck)
PZN: 13656015 (100 Stlick) PZN: 17173934 (5 Stulck)


https://www.wepa.shop/einrichtungsangebot-basis/aponorm-medizinflasche-50-ml-032320

Etikettierung

Zusammensetzung von
SyrSpend® SF ALKA:

Calciumcarbonat
Modifizierte Maisstarke

Sucralose
(Aroma*)

*Kirscharoma

- a Vor dem Gebrauch schutteln!







Welche hydrophilen Grundlagen sind
geeignet?

Oxytetracylin-HCL ist ein Kation, deshalb sind u.a.
anionische Grundlagen z.B. Anionische hydrophile
Creme DAB, Anionische hydrophile Creme SR DAC,
Wasserhaltiges Liniment SR DAC nicht geeignet!

Nichtionische Grundlagen sollten verwendet
werden:

z.B.: Nichtionische hydrophile Creme DAB,
Nichtionische hydrophile Creme SR DAC,
Nichtionische wasserhaltiges Liniment DAC oder
Basiscreme DAC

Fagron.de *


https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1621
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1621
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1621
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1625
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1625
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=rezepturenfinderdetail&uid=1625

Stabilisierung

Um Cremes zu stabilisieren bzw. einen passende
pH-Bereich ZU erreichen, sollte eine
Teilneutralistation des Oxytetracyclin-
Hydrochlorids durchgefihrt werden. Dies wir durch
eine Fallung von Oxytetracyclinhydrochlorid in die
Base erreicht.

Welche Basen werden benotigt?

Oxytetracyclinhydrochlorid 10 Teile
Natriumacetat S Telle
Natriumhydrogencarbonat 1 Teil

Fagron.de



Und so funktioniert es....

Schritt 1: Oxytetracylin-HCL (z.B. 1,00g) in (2,00g) der
Wasserphase losen.

Schritt 2: Die Losung aus Schritt 1 anteilig mit der
Cremegrundlage homogenisieren.

Schritt 3: Natriumacetat und Natriumhydrogencarbonat
(+ Konservierungsmittel) in einem groBen Teil der
Wasserphase losen.

Schritt 4: Nun wird die Losung aus Schritt 3 in die Creme
aus Schritt 2 eingearbeitet und die restliche Wasserphase
erganzt.

Schritt 5: Die Creme muss nun min. 5 Minuten geruhrt
werden um das Oxytetracylin-HCL auszufallen, dies

geschieht langsam.

Fagron.de



Primarpackmittel und Lagerung

/ LT

Lichtgeschutztes
Primarpackmittel
wahlen und die

Zubereitung am
Besten im

Kuhlschrank
lagern.

Fagron.de






Wie wird Pentravan® Transdermale
Basiscreme am besten verarbeitet?

Die benodtigte(n) Wirkstoffmenge(n)
berechnen und anschlieBend auf der
passenden Waage auf eine Wageunterlage
abweigen.

Sollten keine mikronisierten Wirkstoff(e)
verfugbar sein, mussen diese unbedingt
zuvor, zu einer gleichmaBigen, feinen
Konsistenz in einem Morser mit Pistill
(Vorsicht: den Verlust beachten) oder
direkt in der Glasfantaschale zerkleinert
werden.




Wie wird Pentravan® Transdermale
Basiscreme am besten verarbeitet?

Nun wird das passende
Losungs-/Anreibemittel gewahlt (siehe
Kompatibilitatstabelle). AnschlieBend

werden die Wirkstoffe nacheinander
angerieben.

Hinweis- Anreibemittel- Wirkstoff-Verhaltnis:
Wirkstoffmenge unter < 0,1g 1:10 Verhaltnis
Wirkstoffmenge gleich/ Gber > 0,1g 1:2 Verhaltnis

Im Anschluss wird Pentravan®
Transdermale Basiscreme anteilsweise
eingearbeitet, zwischendurch die Creme
abschaben und anschlieBend
homogensieren.



Abfullung der Rezeptur

Jeder Klick ist eine viertel Umdrehung
Dosiergenauigkeit:
Jeder Klick dosiert ...
bei 35 ml: 0,25 ml (+/- 5 %)
bei 140 ml: 0,5 ml (+/- 5 %)



Fagron.de



wachsartige

Konsistenz
< 25°C

——

\
\"% 0 —

Hydrophile
Grundlagen

Automatische - s
Ruhrsysteme

Fagron.de

Polidocanol erwarmen z.B. im

Wasserbad oder im Becherglas

mit Wasser bei max. 40 -50°C.
e klare farblose Losung

e AV

ApPROY

Polidocanol verflussigt
hydrophile Grundlagen.

Die Verflissigung der
Grundlage ist im auto-
matischen Ruhrsystem
noch starker ausgepragt.



Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H318 Verursacht schwere Augenschaden

Vorsicht atzend und
reizend!

/

f\ ~
o))
Schutzbrille bei der

Verarbeitung tragen!




Polidocanol zum Schluss

Um Agglomeratbildungen in Polidocanol-
Rezepturen zu vermeiden, sollte Polidocanol
am Schluss als letzter Bestandteil in die
Rezeptur eingearbeitet werden, nicht wie
standardmaBig bei anderen Wirkstoffen als
Erstes.

Fagron.de



Polidocanol = grenzflachenaktiv
Kuhlcreme DAB = Quasiemulsion

Kihlcreme DAB ist emulgatorfrei und deshalb sehr
instabil. Was aber fur Ihre Wirkung wichtig ist, da
sie auf der Haut "bricht" und somit einen
kuhlenden Effekt hat. Polidocanol beeinflusst hier
die Stabilitat.

0 Stabilisierung durch 0,5 % hochdisperses
Siliciumdioxid

0 Kieselsduregerist/ kihlende Wirkung bleibt bestehen

0 bis zu 8% Polidocanol

0 Haltbarkeit 4 Wochen.

Fagron.de



Polidocanol = grenzflachenaktiv
Wollwachsalkohol-
creme DAB = W/0-Creme mit 50% Wasserphase

Polidocanol stort das Emulgatorsystem, dies hat zur
Folge, dass die Creme bricht und es zur Verflussigung
und anschlieBendem Wasseraustritt kommt.

Fagron.de
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Fallbeispiel 1:

Es werden 100 mg Progesteron-Weichkapseln
benotigt, doch es ist kein Fertigarzneimittel
verfugbar.

Kann ich einfach eine Progesteron-0l Mischung
in eine Hartkapsel fullen?

Es wird nicht empfohlen
Hartkapseln mit Ol zu befullen, denn
die Kapseln konnten auslaufen.
AuBerdem liegt das Progesteron auf
Grund der beschrankten Loslichkeit
in Ol suspendiert vor und kénnte
dann in der Kapsel sedimentieren.

Fagron.de



/ i
Konnte man dem Ol etwas zusetzen
um es doch verarbeiten zu konnen?

Denkbar ware das Oleogel-Verfahren:

Muss individuell validiert werden:

Progesteron + Olivenol + hochdisperses Siliciumdioxid

e hochdisperses Siliciumdioxid als Geliermittel

e somit Versteifung der Progesteron-0l Mischung

e als "Auslauf"-Schutz

e min. 5% hochdisperses Siliciumdioxid als Anhaltspunkt

Zeitlich verzogerte Viskositatserhohung bei der Herstellung,
somit konnen Kapseln ohne Zeitdruck "gegossen” werden.

Fagron.de



Fallbeispiel 2:

Es werden 100 mg Progesteron-Vaginaltabletten
benotigt, doch es st kein Fertigarzneimittel

verfugbar.

Kann ich auch Kapseln auf Pulver-Basis
herstellen?

Ja, da Pulverkapseln prinzipiell vaginal appliziert werden
konnen, siehe diverse Fertigarzneimittel.

Wie wahle ich den passenden Kapselfullstoff aus?

Orientierung an vorhandenen Fertigarzneimitteln:
_LUTINUS 100 mg Vaginaltabletten

Inhaltstoffe u.a.: Lactose-Monohydrat und
hochdisperses Siliciumdioxid

P 8
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Fallbeispiel 3:

Es werden 100 mg Progesteron-Vaginalkapseln
benotigt, doch es st kein Fertigarzneimittel
verfugbar.

Ist die Herstellung simultan zu Dronabinol-
Kapseln moglich?

Ja, bedingt, das Herstellungsverfahren mit der
Schmelz-/GieBtechnik kann Ubertragen werden,
aber die Grundlage sollte angepasst werden.

Mogliche Herstellungen:
e Progesteron-Hartfett-Schmelze
e Progesteron-Macrogol-Schmelze

Orientierung an: Progesteron-Vaginalzapfchen 25 mg (NRF 25.1.)

Fagron.de



Online NRF/DAC/ PTA-heuteO\

Rezepturhinweise-Progesteron

DAC/NRF: Einzelansicht - Progesteron-
Vaginalzapfchen 25 mg, GieBfolie ,Torpedo-Form 2g”
(NRF 25.1.) (pharmazeutische-zeitung.de)

Kapseln fur die Rimkus®-Methode: Kapseln mit
bioidentischen Hormonen - PTAheute

Fagron.de


https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturenfinder/apo/einzelansicht/3628
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturenfinder/apo/einzelansicht/3628
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturenfinder/apo/einzelansicht/3628
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturenfinder/apo/einzelansicht/3628
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/dac/nrf-wissen/rezepturenfinder/apo/einzelansicht/3628
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Puffer werden zur Stabilisierung bzw. Einstellung des pH-
Werts in wasserhaltigen Rezepturarzneimitteln eingesetzt.

Puffer pH-Korrigenz
Saure/Base

e Nicht standardisierte e Standardisierte

Individualrezepturen Individualrezepturen

Laboranalytische
Untersuchung

Anstieg La Exakte Einstellung

Fagron.de



Citrat-
Puffer

Lactat-
Puffer

Phosphat-
Citrat-Puffer

foullerGeisiriele

Natriumcitrat-Dihydrat Losung 0,5% (m/m) 2,5 Teile
Wasserfreie Citronensaure 0,5% (m/m) 2,5 Teile

Hydrolyseempfindliche Corticosteroide
z.B.: Betamethasonvalerat, Clobetasolpropionat,
Dexamethason

Natriumlactat-Lésung 50% 4 Teile
Milchsaure 90% 1 Teil

z.B.: Wasserhaltige Harnstoff Zubereitungen

0.2 M-Natriummonohydrogenphosphat- Dihydrat 51,5ml
0.1 M-Wasserfreie Citronensaure 48,5ml
5 Teile der Losung

z.B.: Wasserhaltige Metronidazol- oder Triclosan-
Zubereitungen in unkonservierten Grundlagen

Fagron.de
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-
a1 sem Bz Hiffs- Im| Spr-5i. Begr-
Krankenkasse bzw. Kostentrdger BVG mittel sioft Bedarl Phiett A
Gebiih
frei 6| 7|8 |9
Geb.-| | Name, Vorname des Versicherten | Zuzanurg Gesant-Batio
4 a
i geb. am
= | 1
¥ e
£ |
¥
1
S B O T | | T W N W R |
Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status
SR Ak i
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum
— A A A A
Vertragsarztstempel

Hyd récc.).r-ti‘sdécetat 1%
Harnstoff 10 %

cem

Unterschrift des Arztes

¢ Basiscreme DAC ad 100,00 g Muste 16 (:2008

Unfalitag Unfalibetrieb oder Arbeitgebernummer

(q Lactatpuffer

Bei ungepufferten Harnstoff-Zubereitungen steigt der pH-Wert durch die
Hydrolyse stetig an. Dies beeinflusst die Stabilitat und Wirksamkeit vor
allem in Kombination mit anderen Wirk-/Hilfs-/Konservierungsstoffen.

L# Ungepuffert: Verwendbarkeitsfrist 4 Wochen

\b Gepuffert: Verwendbarkeitsfrist 6 Monate
Fagron.de }



Online NRF/DAC O\

Harnstoff 5% - Hydrocortisonacetat 1% - Basiscreme DAC

Harnstoff 5% - Hydrocortisonacetat 1% - Lactat-Puffer -
Basiscreme DAC

Fagron.de



Fagron.de



Falsch, es gibt verschiedene Salicylsauren auf dem
Markt und je nach Rezeptur, benotigt man eine Andere.

Welche gibt es?
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e Salicylsaure fein gepulvert und gepulvert

e Salicylsaure kristallin

e Salicylsaure mikronisiert

e Salicylsaure-Verreibung 50 % mit Gelbem Vaselin DAC
e Salicylsaure-Verreibung 50 % mit WeiBem Vaselin DAC

o Salicylsaure-Verreibung 50 % mit Nichtionischer
hydrophiler Creme SR DAC



Verreibungen?

Verreibungen sind sinnvoll bei halbfesten
Zubereitungen, welche auf Basis der Bestandteile der
Rezeptur-Grundlage hergestellt wurden.

D.n. wenn z.B. gelbes oder weiBes Vaselin oder
nichtionische hydrophile Creme SR DAC ein Bestandtell
der Rezeptur-Vordnung oder der Grundlage ist.

Vorteil: Man spart sich meist die Salbenmuhle

\

e Salicylsaure-Verreibung 50 % mit Gelbem Vaselin DAC
e Salicylsaure-Verreibung 50 % mit WeiBem Vaselin DAC

e Salicylsaure-Verreibung 50 % mit Nichtionischer
hydrophiler Creme SR DAC

Fagron.de



Wann wird die Salbenmiihle/ der
Dreiwalzenstuhl benotigt?

J

] ..." il ®
kg r ¥
o g P-\

= a

Der Einsatz ist notwendig wenn:

Eine Verreibung selbst hergestellt wird.

Eine halbfeste Zubereitung ohne eine
Verreibung hergestellt wird d.h. das Pulver
als Ausgangsstoff verwendet wird.

Nach UberprGfung der Homogenitat  bzw.
wenn noch Kristalle auf der Haut zu spuren
sind. Dies ist auch manchmal der Fall bei
"fertigen” Verreibungen.

Fagron.de



Pulver?

Pulver sind sinnvoll bei flissigen Zubreitungen, da
dort die Salicylsaure in der Grundlage gelost wird
z.B. Salicylsdure-0Il, alkoholische Salicylsaure-

Losungen.

e Salicylsaure fein gepulvert und gepulvert

e Salicylsaure kristallin
e Salicylsaure mikronisiert

Sollte -Pulver zur Vorbereitung/ Zerkleinerung
gemorsert werden, sollte nochmal zusatzlich auf
den Arbeitschutz geachtet werden d.h.
Atemschutz und Schutzbrille tragen!

Fagron.de



Fagron.de



Grundlage far
Suspensionen zum
Einnehmen (NRF S.52.)

SyrSpend® SF PH4
flissig/ Pulver/ NEO

!

2 mg/ml

2,5 mg/ml
25 mg/ml
100 ml entsprechen 100 ml entsprechen
104,2 g 101,0 g

Fagron.de



Spironolacton-Suspension
5 mg/ml (NRF 26.5.) 100,0 ml

Spironolacton (mikrofein gepulvert) 0,59
Hochdisperses Siliciumdioxid (200 m2/g) 019
Grundlage fur Suspensionen

zum Einnehmen DAC S.52. ad104,2 g

Warum ist zusatzlich hochdisperses Siliciumdioxid enthalten?

Fagron.de




Spironolacton-Suspension
100,0 ml mit SyrSpend® SF PH4
>Konserviert<

Spironolacton (mikrofein gepulvert)
SyrSpend® SF PH4 flUssig

Spironolacton (mikrofein gepulvert) 059
SyrSpend® SF PH4 NEO 6,59
Gereinigtes Wasser ad101,0 g

Fagron.de




Spironolacton-Suspension
100,0 mil mit SyrSpend® SF PH4
>Unkonserviert<

Spironolacton (mikrofein gepulvert) 059
SyrSpend® SF PH4 Pulver 6,59
Gereinigtes Wasser ad101,0 g

Kann Spironolacton auch in anderen Konzentrationen in
SyrSpend® SF PH4 verarbeitet werden?

Fagron.de




Glas-/Kunststoffflasche mit GL 28 Verschluss

Eine GroBe groBer z.B. bei 100ml
Suspension = 150ml Flasche
Damit die Suspension noch gut
aufgeschuttelt werden kann.

Dosierhelfer

o Oralspritze/
Kolbendosierpipette
A = Lﬂi o Dosieraufsatz (optional)

—l"-

e Steckeinsatz GL 28

Suspension vor dem Gebrauch gut schutteln!

Fagron.de
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Methylcellulose g Starke -

Roter Punkt = Wirkstoff Roter Punkt = Wirkstoff

Methylcellulose = Gitterstruktur Starke halt Teilchen in der
Wirkstoff ,rutscht” durch. Schwebe, da Wirkstoff an

Starkekornchen haftet.
—2» Schnellere Sedimentation —» Sehr langsame Sedimentation

Fagron.de
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Herstellung einer Suspension
mit SyrSpend® SF

Konnen Ampullen bzw. Injektlonslosungen als
Ausgangstoff | - bei Nichtverft gba keit von
Rohsto f:\n ve?w ndet/werden? /

® - .

._J

—

o . @
E—

Ja, es konnen grundsatzlich auch Ampullen
eingesetzt  werden. Wie bei jedem
Fertigarzneimittel sollten ein paar Dinge
beachten werden, u.a. die Zusammensetzung.

1



SyrSpend® SF PH4

Pulvervarianten Flussige Variante

‘I‘!I [

L

Mittel der Wahl, da die Maximale Verdunnung von
Injektionslosung von der 30 % wird empfohlen, bei
Gesamtmenge des mehr als 10 % ist die
gereinigten Wassers einfach Suspension unkonserviert.
abgezogen wird. Somit keine Somit eventuelle

Beeintrachtigung der Beeintrachtigung der
Viskositat. Viskositat.

Fagron.de



Herstellungsempfehlung
mit SyrSpend® SF PH4 Pulver

Schritt 1: Injektionslésung (Ampulle) + gereinigtes Wasser = 80% der
Gesamtmasse in Fantaschale vorlegen

Schritt 2: 6,5 g SyrSpend® SF PH4 Pulver hinzufligen (komplett)
und homogenisieren

Schritt 3: ca. 5 ml gereinigtes Wasser in Messzylinder fullen
(vereinfacht spater die Entnahme der ganzen Suspension)

Schritt 4: Suspensionsansatz in tarierten Messzylinder uberfihren
(Tara notieren)

Schritt 5: ad 100,00ml gereinigtes Wasser erganzen

Schritt 6: Messzylinder wiegen (bei der nachsten Herstellung mit
demselben FAM ist nun eine gravimetrische Herstellung méglich)
Messzylinder ,leer” minus Messzylinder ., mit Suspension” = Gewicht
von Suspension 100 mi

Schritt 7: Suspension in Primarpackmittel Uberfuhren

Fagron.de



SyrSpend® SF ALKA

Nur als Pulver
erhaltlich

Die Injektionslosung wird
von der Gesamtmenge des
gereinigten Wassers einfach
abgezogen. Somit keine
Beeintrachtigung der
Viskositat.

Fagron.de

Mit
Natriumedetat

Mit
Natriumhydroxid




Herstellungsempfehlung
mit SyrSpend® SF ALKA Pulver

Schritt 1: Injektionslosung (Ampulle) + gereinigtes Wasser = 80% der
Gesamtmasse in Fantaschale vorlegen

Schritt 2: 6,3 g SyrSpend® SF ALKA Pulver hinzufugen
(komplett) und homogenisieren

Schritt 3: ca. 5 ml gereinigtes Wasser in Messzylinder fullen
(vereinfacht spater die Entnahme der ganzen Suspension)

Schritt 4: Suspensionsansatz in tarierten Messzylinder uberfihren
(Tara notieren)

Schritt 5: ad 100,00ml gereinigtes Wasser erganzen

Schritt 6: Messzylinder wiegen (bei der nachsten Herstellung mit
demselben FAM ist nun eine gravimetrische Herstellung méglich)
Messzylinder ,leer” minus Messzylinder ., mit Suspension” = Gewicht
von Suspension 100 mi

Schhritt 7: Suspension in Primarpackmittel Uberfuhren

Fagron.de



Du hast noch Fragen zu diesem Thema?

E-Mail

rezepturhilfe@fagron.de

Unser Rezepturhilfe-Team meldet
sich per Mail oder telefonisch
schnellstmoglich bei Dir.




Trelinein

Fagron.de



Vorsicht
oxidationsempfindlich!

Ein Antioxidans Das richtige Pack-
nicht vergessen mittel wahlen

! !

Buthylhydroxytoluol Luftdicht verschlieBbares

Packmittel auswahlen

¥ R

e Butylhydroxytoluol-
Paraffinkonzentrat 2 % (NRF S.35)

e Lipophile Tretinoin- -

Rezepturkonzentrat 2 % (NRF S.29.) e z.B. Tube anstatt (Dosier-)Kruke

Fagron.de


https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=grundwerk&show=govi-IDSTAMMS29.xml
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=grundwerk&show=govi-IDSTAMMS29.xml
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=grundwerk&show=govi-IDSTAMMS29.xml

Fogron

Tretinoin-Losung 3,33 g/L

, Tretinoin Rohstoff
mit Ethanol und

Ethylmethylketon Q

Losungen & Hydrogele auf Salben, Cremes & Pasten
alkoholisch-wassriger Basis

Cave: Verandertes Losungsverhalten in
verschiedenen Grundlagen (Losungsmitteln)

Fagron.de



Mikronisiertes Tretinoin ist nicht
verfugbar fur eine Salbenherstellung,
welche Moglichkeit gibt es?

Bei der Verarbeitung von Tretinoin ist
ein hoher Arbeitsschutz unerlasslich,
weshalb  dieser  Wirkstoff nicht
gemorsert werden soll. Die Verteilung
von Pulverstauben in der Luft sollte
vermieden werden. AuBerdem wird
Tretinoin haufig nur in geringen Dosen
benotigt. Daher eignet sich:

Die Herstellung des Lipophile Tretinoin-
Rezepturkonzentrats 2 % (NRF S.29.) in
der Glasfantaschale aus nicht
mikronisiertem Tretinoin.

Fagron.de
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3 Fakten zu Triclosan-Rezepturen

TRICLOSAN
100g

TRICLOSANUM

nholen arrtliche Hife
ot it hinzuzmehen, P!
Shaken/ imernationaten Vo

ht verschlossen! Vor Licht 95

700228-0005

erch; 21825-B02-203359
ellg, or9€: KOO1.1/20/11/586
Kumar Organic Prodvc

Il Pasternik 26, 31-354 Krakow i

1908 - Glinge Tel. 040/67
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AL i TRICLOSAN TRICLOSAN f TRICLOSY
‘\ " 100 Al 100g | 1005 |
' | TRICLOSANUM 8 FRICLOS

X TRICLOSANUM

In welchen Grundlagen kann Triclosan
verarbeitet werden?

TRI(

o Geeignete Grundlagen

e Hydrophobe Basiscreme DAC

(AR

e Anionische hydrophile Creme SR DAC L

- ) ‘&_

s

Nicht geeighete Grundlagen

e Basiscreme DAC

e Anionische hydrophile Creme DAB

e Kuhlcreme DAB l\
e Wollwachsalkoholcreme DAB =

— ™ TR — R T i ” | = ——
s e LQKM ! — - IQQQQLGSAN
= iy TRICLOSAN e Ry
A » ' - ’J(,’P‘.Ii X ]D{}g J'\’ANUM
/ T e Y N TRICLOSANUM N
I = i agron.de 7 : e
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1 Triclosan abwiegen und
’ N N\ in Glasfantaschale
\ uberfuhren.

2-Ethylhexyllaurat o )
hinzuwiegen /
(1: 2 Verhaltnis) und /
Triclosan vollstandig o, 3
losen!

Tipp: Erst danach sollte, wenn
benétigt, ein zweiter Wirkstoff Tipp: Zu Beginn sieht die
hinzugefiigt werden! Damit die ' Creme aus, als wdirde sie
Sicht beim Lésen des Triclosans \ brechen, nach einer kurzen
nicht beeintrdchtigt wird. Zeit wird sie aber homogen.

N
Q" \

AnschlieBend die
komplette Grundlage
hinzufugen und

| homogenisieren.

Nun kann die
homogene Creme In
eine Tube abgefullt
werden.

Fagron.de




2- Ethylhexyllaurat ist ein Bestandteil der
Anionischen hydrophilen Creme SR DAC, In
welcher sich Triclosan sehr gut Iost, ohne dass
man Gefahr lauft, dass das Triclosan wieder
re-/auskristallisiert. Dies ist z.B. der Fall bei
Paraffin, weshalb Anionische hydrophile Creme
DAB stets gegen Anionische hydrophile Creme SR
DAC ausgetauscht werden sollte.

Fagron.de
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Unfa

Betamethasonvalerat 0,1%
Erythromycin 2%
Basiscreme DAC ad 100,00g

aul
dem
El h E I'| Unterschrift des Arztes
. M :
Bei Arbeitsunfall r Muster 16 (7.2008)
auszufillen!
1 Unfalitag . Unfallbetriab oder Arbe Igcburru.rrrrer_

BetamethasonAerat pH-Optimum 2-5

Erythromycin pH-Optimum 8-9

me DAC pH 5-6,5 (rezeptierbar 2-12)

Fagron.de )



Wie tausche ich einen
Wirkstoff bei pH-

Differenzen aus?
Beispiel:

Betamethasonvalerat

Betamethasondipropionat

Betamethasonvalerat gehort zu den maBig stark bis stark
lokal wirksamen Glucocorticoiden. Betamethasondipropionat
Ist in 0,05-prozentiger Konzentration bereits ein stark
wirksames Lokalglucocorticoid. Daher sollte die Konzentration
beim Austausch von Valerat zu Dipropionat reduziert werden.

Fagron.de



Online NRF/DAC O\

Betamethasonvalerat 0,1% - Erythromycin 2% - Basiscreme DAC
Erythromycin 2% - Triamcinolonacetonid 0,1% - Basiscreme DAC

Erythromycin 2% - Hydrocortisonacetat 1% - Basiscreme DAC

Fagron.de



Dem Arzt einen konkreten verbesserten
Vorschlag unterbreiten.

Betamethasondipropinat 0,05¢
Erythromycin 2009
Citronensaure-Losung 0,5% 12,0 g
Basiscreme DAC ad 100,00 g

Fagron.de
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Die richtige Auswahl beim
Hartfett fur Zapfchen treffen?

Einsatzmoglichkeit : Einsatzmoglichkeit:

Fagron.de



Wie viel Rezepturzuschlag wird benotigt?

Losungszapfchen
Verordnete Zusatzliche
Menge Menge
1-20 Zapfchen 2 Zapfchen
21-30 Zapfchen 3 Zapfchen
31-40 Zapfchen 4 Zapfchen
41-50 Zapfchen 5 Zapfchen
51-60 Zapfchen 6 Zapfchen
Suspensionszapfchen

[

I Verordnete Zusdtzliche

: Menge Menge

| 1-6 Zapfchen 4 Zapfchen
7-10 Zapfchen 5 Zapfchen
11-20 Zapfchen 6 Zapfchen
21-30 Zapfchen 10 Zapfchen

31-40 Zapfchen @ Zapfchen



Paracetamol 125mg Zapfchen

Paracetamol-Suppositorien 125 mg (entfallene NRF 2.3.)

Zusammensetzung 1 Stuck:

Paracetamol 0125¢g
Hochdisperses Siliciumdioxid 0,000125 g
_ecithin 0.003 g

Hartfett d.S.

Herzustellende Menge: 20 Stk.



O

1.Paracetamol 0125¢g
5 Hochdi e ..

3. Leetthin 68;665¢
4. Hartfett d.s.

\

2. Menge nicht moglich
abzuwiegen, deshalb nicht notig.

'y
~
B ' 4 _ 3.Kann ebenfalls aus der Rezeptur

'@‘ weggelassen werden, haufiger
~

Einsatz bei Fertigarzneimittel.



Kalibrierwerte E fiir EinmalgieBform

Torpedoform 1 g
Hartfett: 1,11

Verdrangungsfaktor

Paracetamol 0,72 GemasDAC-Anlage F

Zapfchenart

Suspensionszapfchen

20 Zaptchen + Rezepturzuschlag 6 Zapfchen

Fagron.de



DACINRF-Rechenhilfe:

Zapfchen und Vaginalzapfchen: Ansatzberechnung (Verdrangungsfaktor-Verfahren)

Eingabe: bekannte Groben Anmerkungen klirken

Empfehlunge : Tabellenblatt

Anmerkungen

Fagron.de



l nzahl abzugebender Zapfchen —_—> x = 20| Stick
I Kalibrierwert (Gieliform und Grundlage) — = 1,110
Wirkstoff 1:  Wirkstoff-Masse je Zapfchen —_—y M = 0,12500] g
' Einwaagekorrekiurf. RezeptursubstaRg=—> g, = 1,010
Verdrangungsfaktor Rezeptursubstagze—y 1y = 0720
A Wirkstoff 2. Wirkstoff-Masse je Zapfchen M pn = [ ¥
U Einwaagekorrekturf. Rezeptursubstanz fen =
Verdrangungsfaktor Rezeptursubstanz fim =
S Wirkstoff 3. Wirkstoff-Masse je Zapfchen M pn = (]
F Einwaagekorrekturf. Rezeptursubstanz fea =
o Verdrangungsfaktor Rezeptursubstanz fiya =
U Wirkstoff 4:  Wirkstoff-Masse je Zapfchen M pg = q
|_ Einwaagekorrekiurt. Rezeptursubstanz fea =
Verdrangungsfaktor Rezeptursubstanz fa=
L Uberschuss: Festlegung als Stickzahl —_— U, = G| Stuck
E Alternativ prozentualer Uberschuss, wenn nicht in Stickzahl festgelegt:
Festlegung in Prozent U = %o
N entsprechend Stickzahl o — Stick
—
Ansatzmenge = (% Stck
Masse Wirkstoff 1 M aragy = (3,283
Masse Wirkstoff 2 M azel = T
Masse Wirkstoff 3 M paa)) = a
Masse Wirkstoff 4 M pas = __|g
Masse Grundlage Meaag = 26 497 )o
Sollmasse eines Zapfchens Mooy = 1.145




Nicht verpassen, jeden
Dienstag gibt es einen
neuen Rezepturtipp auf
unseren Social-Media-
Plattformen!

l@' fagron_deutschland
n FagronDeutschland




