Defekturarzneimittel:

Inhaltsstoffe

Faktor

Risikobeurteilung fiir Defekturarzneimittel

Modifiziert nach Resolution (M/Res(2016)1 des Europarats

Fliissige Arzneiformen
(einschl. Augentropfen) in

Feste, oral applizierte
Arzneiformen (z.B. Kapseln)

Feste, rektal oder vaginal
applizierte Arzneiformen

Applikationsart:

Halbfeste Arzneiformen
eemischungen

tiblichen Packungseinheiten | in Stiick (z.B. Suppositorien) in Stii mm
5 > 3.000 > 180.000 > 60.000 > 300.000
[ 1.500 - 3.000 90.000 - 180.000 30.000 - 00 150.000 - 300.000
3 750 - 1.499 45.000 - 89.999 15. 75.000 - 149.999
2 150 - 749 9.000 - 44.999 - 14, 5.000 - 74.999
1 <150 <9.000 < .000
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Faktor Applikationsart und Darreichungsform
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Bei der Einstufung des Risikos eines Wirkstoffs werden mindestens folgende Kriterien beriicksichtigt:

" . pharmazeutische Qualitdt (Arzneibuchkonformitdt), Kanzerogenitét, Mutagenitdt, Reproduktionstoxizitat,
3 Mittleres Risiko therapeutische Breite, Betdaubungsmittel, Allergierisiko, Umwelttoxizitét, Stabilitat (Licht, Sauerstoff,
1 Geringes Risiko Temperatur, pH-Wert), Dosierung
Herstellungsprozess
Faktor Herstellungsprozess

5 Aseptische Herstellung

L Aseptische Herstellung mit Sterilisation im Endbehadltnis

3 Befiillen von Kapseln

3 GieRen von Suppositorien/Ovula

2 Losen und Mischen

2 Verdiinnen

1 Abfiillen nicht steriler Zubereitungen

Abgab

g Faktor Mengenverhadltnis der inner- bzw. auRerhalb der herstellenden Apotheke
2 abgegebenen Packungseinheiten
R 5 Abgabe ausschlieRlich auRerhalb der herstellenden Apotheke
? L Abgabe von mehr als 75% auBerhalb der herstellenden Apotheke
E 3 Abgabe von mehr als 50 % auRerhalb der herstellenden Apotheke
%’3 2 Abgabe von mehr als 25 % auRerhalb der herstellenden Apotheke
i 1 Abgabe hauptsdchlich in der herstellenden Apotheke
E  / \ v \ v e E 5
E? O niedrig (Gesamtrisikoscore < 30)
E X X X X = O mittel (Gesamtrisikoscore 30 - 100)
é O hoch  (Gesamtrisikoscore > 100)



