Herstellungsanweisung Rezepturarzneimittel Kurzname:

Darreichungsform:

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Hygienestandards einhalten Plausibilitat Giberpriifen Herstellung planen und vorbereiten
Arbeitsplatzﬂ/Geréte/Raum _ Bei ers_tmaliger Anforfje_r_u.r.lg Herstellungsort
- Arbeitsflache der Rezeptur mind. Beurteilung der Plausibilitat unter pharma-
1 x taglich, sowie vor jeder Herstellung zeutischen Gesichtspunkten durch einen Rezeptur
desinfizieren mit Apotheker hinsichtlich g
[ Isopropanol 70% (V/V) - Dosierung/Therapiekonzept g
0 - Applikationsart g
- Art, Menge und Kompatibilitat der
- Gerate (Waagen, Wasserbad, Riihrsysteme Ausgangsstoffe untereinander 9
etc.) und Raum regelmaRig reinigen und ggf. - gleichbleibende Qualitat der Ausgan g
desinfizieren gemal Hygieneplan stoffe im fertigen Rezepturarzneimit
- produktberiihrende Gerate-/teile vor jedem uber den Haltbarkeitszeitrau ten garantieren fiir den Zeitraum der Herstellung
Gebrauch desinfizieren mit Isopropanol Haltbarkeit des Rezeptur Is

70% (V/V)
. ghis_ g Waage (d= )

Personalhygiene
- vor jeder Herstellung Hande waschen und
desinfizieren (chirurgische Handedesinfektion)
- sauberen, geschlossenen, langarmelig
Rezepturkittel tragen
- lange Haare zurilickbinden (ggf. abd
- Schmuck ablegen

von  ghbis_ g Waage (d= )
ggf. Einwaagekorrektur vornehmen

Ausgangsstoffe

geprifte und freigegebene Stoffe bereitstellen

Herstellungsgerate und Packmittel vorbereiten und bereitstellen
] Automat. Rihrsystem inkl. Zubehor, [] Reibschale mit Pistill,

[] Fantaschale mit Pistill, (] Becherglas, [] Wageglaschen, [] Loffel,
[J Spatel, [] Spatelschlitten, [] Kartenblatter, [] Glasstab,

[J Wasserbad, [J Thermometer, [] Abgabegefal3 gemaf Schritt 6,
O
ArbeitsschutzmaBnahmen

Auswahl nach Gefahrdungsbeurteilung, Dokumentation im
Herstellungsprotokoll

Im Besonderen em Herstellungsprotokoll

Dokumentation
Herstellungsprotokoll vorbereiten und bereitstellen
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Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6
Rezeptur herstellen Kontrollen durchfiihren Zubereitung abfiillen

Die Herstellung herstellungsbegleitend auf dem Die Priifung herstellungsbegleitend auf Zubereitung sauber abfiillen und verschliel3en in
Herstellungsprotokoll dokumentieren dem Herstellungsprotokoll dokumentieren [] Spenderdose [ Tube
| kontroll izi
Herstellungstechnik/Herstellungsschritte V':,Z::]z::; ?i:hric;t:ine Inorozesskontrolle [ Kruke [l Medizinglas braun
“g P [] Tropfflasche [ Pipettenflasche
durchzufiihren
[] Weithalsglas [] Enghalsglas
]

[] Dosierbecher

Schrity
faR etikettieren

Mindestangaben: Name/Anschrift der herstellenden
Apotheke, Inhalt nach
Art der Anwendung, Gebrauchsanweisung, Wirkstoffe
nach Art und Menge, sonstige Bestandteile nach Art,
Herstellungsdatum, ,Verwendbar bis” mit Datums-
angabe, bei Verschreibung Name des Patienten, ggf.
Haltbarkeit nach Offnen, ggf. VorsichtsmaRBnahmen

Im Besonderen:

Mindestkontrolle
organoleptische Priifung der Zubereitung
durch Apotheker

Hergestelltes Arzneimittel vor Abgabe an den Patienten/Kunden durch Apotheker freigeben lassen

Herstellungsanweisung gliltig ab

Unterschrift Apotheker Datum, Stempel der Apotheke





