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A Herstellung von Kapseln
Theoretische Grundlagen

1 Definitionen

Das Europäische Arzneibuch gibt zu Kapseln fol-
gende allgemeine Definition:

󠀁 DEFINITION

Kapseln sind feste, normalerweise einzeldo-
sierte Arzneizubereitungen von unterschied-
licher Form und Größe mit einer harten oder
weichen Hülle . Kapseln sind zum Einneh-
men bestimmt .
Die Konsistenz der Kapselhülle, die aus
Gelatine oder anderen Substanzen besteht,
kann durch Zusatz von Substanzen wie Gly-
cerin oder Sorbitol verändert werden . Hilfs-
stoffe, wie oberflächenaktive Substanzen,
Lichtundurchlässigkeit vermittelnde Füll-
stoffe, antimikrobielle Konservierungsmittel,
Süßungsmittel, zugelassene Farbmittel und
Geschmackskorrigenzien, können zugesetzt
sein . Die Kapseln können auf ihrer Oberflä-
che bedruckt sein .
Der Inhalt der Kapseln kann fest, flüssig oder
pastenartig sein . Er kann aus einem Wirk-
stoff oder mehreren Wirkstoffen mit Hilfs-
stoffen oder ohne Hilfsstoffe, wie Lösungs-,
Füll-, Gleit- und Sprengmittel, bestehen .
Der Inhalt der Kapsel darf die Hülle nicht
angreifen . Andererseits wird die Kapselwand
durch die Verdauungssäfte angegriffen, um
eine Freisetzung des Inhalts zu erzielen

Falls zutreffend entsprechen Behältnisse für Kap-
seln den Anforderungen an „Material zur Her-
stellung von Behältnissen“ (Ph. Eur. 3.1 und
Unterabschnitte) sowie den Anforderungen an
„Behältnisse“ (Ph. Eur. 3.2 und Unterabschnitte).

Kapseln werden unterschieden in:
󠀂 Hartkapseln,
󠀂 Weichkapseln,
󠀂 magensaftresistente Kapseln,
󠀂 Kapseln mit veränderter Wirkstofffreisetzung,
󠀂 Oblatenkapseln.
Lagerung: bei höchstens 30 °C

In der Apothekenrezeptur und -defektur spielen
nahezu ausschließlich Hartkapseln eine Rolle.
Oblatenkapseln (Stärkekapseln) kommen nur sel-
ten vor, magensaftresistente Kapseln sind Son-
derfälle. Weichkapseln und Kapseln mit verän-
derter Wirkstofffreisetzung sind für die Apothe-
kenrezeptur und -defektur bedeutunglos.

Zu Hartkapseln macht Ph. Eur. folgende Anga-
ben:

󠀁 DEFINITION

Die Hülle der Hartkapseln besteht aus zwei
vorgefertigten, zylindrischen Teilen . Diese
sind jeweils an einem Ende mit einem halb-
kugelförmigen Boden abgeschlossen, wäh-
rend das andere Ende offen ist .
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Herstellung
Der Wirkstoff oder die Wirkstoffe, die üblicher-
weise in fester Form (Pulver oder Granulat) vor-
liegen, werden in einen der beiden Teile gefüllt,
der dannmit dem anderen Teil verschlossen wird.
Die Zuverlässigkeit des Verschlusses kann durch
geeignete Mittel erhöht werden.

Zur Definition der Oblatenkapseln gibt Ph. Eur.
an:

󠀁 DEFINITION

Oblatenkapseln sind feste Zubereitungen,
die aus einer festen Hülle bestehen und eine
Einzeldosis eines Wirkstoffs oder mehrerer
Wirkstoffe enthalten . Die Hülle wird aus
ungesäuertem Brot, gewöhnlich aus Reis-
mehl, hergestellt . Sie besteht aus zwei vor-
gefertigten, flachen, zylindrischen Teilen .
Vor der Einnahme werden die Oblatenkap-
seln einige Sekunden lang in Wasser einge-
taucht, dann auf die Zunge gelegt und mit
einem Schluck Wasser geschluckt .

Magensaftresistente Kapseln werden in Ph. Eur.
durch die nachfolgende Definition charakteri-
siert:

󠀁 DEFINITION

Magensaftresistente Kapseln sind Kapseln
mit verzögerter Wirkstofffreisetzung . Sie sind
im Magensaft beständig und setzen den
Wirkstoff oder die Wirkstoffe erst im Darm-
saft frei . Sie werden normalerweise durch
Füllen von Kapselhüllen mit magensaftresis-
tent überzogenen Granulaten oder Teilchen
hergestellt . In anderen Fällen ist die Hülle
der Kapsel mit einem magensaftresistenten
Überzug bedeckt oder die Hülle selbst besitzt
magensaftresistente Eigenschaften .

2 Allgemeines

Die rezepturmäßig in Apotheken am häufigsten
hergestellten festen peroralen Zubereitungen sind
(Hart-)Kapseln. Hierbei bietet sich die Möglich-
keit, patientenindividuelle Zubereitungen insbe-
sondere auch im Bereich der Pädiatrie zu ermög-
lichen, wenn geeignete Fertigarzneimittel nicht
zur Verfügung stehen.

Außerdem lassen sich Kapseln hervorragend
zur Herstellung abgeteilter Pulver mit guter
Dosierungseinheitlichkeit verwenden. Zur
Anwendung werden die Kapseln geöffnet und der
Inhalt entleert, um dann, z.B. zusammen mit der
Nahrung oder nachdem der Inhalt in einer geeig-
neten Flüssigkeit gelöst wurde (sog. Trinkkap-
seln), eingenommen zu werden. Ist diese Art der
Anwendung die bestimmungsgemäße, so ist die
Zubereitung keine Kapsel. Die Kapselhülle ist in
diesem Fall das Primärpackmittel für das abge-
teilte Pulver zum Einnehmen; die Monographie
„Kapseln“ ist nicht anzuwenden.

Grundlage für die Herstellung von Kapselre-
zepturen ist meist die Vorlage einer ärztlichen
Verordnung oder in selteneren Fällen die Rezep-
turanforderung eines Patienten, welche außer der
Wirkstoffmenge und der Anzahl der gewünsch-
ten Kapseln meist keine weiteren Angaben zur
Herstellung macht. Die Aufgabe des Rezeptars
ist es dann, die Herstellung unter Berücksichti-
gung der ApBetrO, der Arzneibuchanforderun-
gen und entsprechend dem Stand der Wissen-
schaft durchzuführen. Bei der Vorgehensweise
können die nachfolgend aufgeführten Aspekte
als Anhaltspunkte dienen (Bundesapotheker-
kammer, 2018):
󠀂 Prüfung auf Plausibilität und Anwendungs-

dauer,
󠀂 Formulierung der korrekten Rezepturvor-

schrift sowie einer schriftlichen Herstellungs-
anweisung,

󠀂 Bereitstellung der benötigten Materialien,
󠀂 Vorbereitung des Arbeitsplatzes unter Beach-

tung der Hygienemaßnahmen und Arbeitssi-
cherheit,

󠀂 Zubereitung der Rezeptur,
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󠀂 Durchführung der Inprozesskontrollen und
Prüfung des Endprodukts,

󠀂 Kennzeichnung des Abgabebehältnisses (§14
ApBetrO).

3 Prüfung auf Plausibilität

Die vorliegende Verordnung muss auf Plausibili-
tät überprüft werden, um das Erreichen des The-
rapieziels sicherzustellen (§7 Abs. 1b ApBetrO).

Die Plausibilitätskontrolle sollte die Dosierung
der Einzelstoffe und bei Kombinationen deren
Sinnhaftigkeit umfassen (Anhaltspunkte hierzu
liefert Haffner et al. 2018) sowie die Eignung der
vorgesehenen Applikationsart. Darüber hinaus
gilt es, die gleichbleibende Qualität des fertig her-
gestellten Rezepturarzneimittels über dessen
Haltbarkeitszeitraum, sowie die Haltbarkeit des
Rezepturarzneimittels zu beurteilen.

Falls die Verordnung neben den Wirkstoffen
weitere Ausgangsstoffe vorsieht, so ist deren Art,
Menge und Kompatibilität untereinander und
mit denWirkstoffen zu klären.

Die Verwendung und Abgabe bedenklicher
Arzneistoffe ist nach §5 Arzneimittelgesetz
(AMG) verboten, obwohl der Apotheker nach
§17(4) der Apothekenbetriebsordnung (ApBe-
trO) ärztliche Verschreibungen unverzüglich aus-
zuführen hat (Kontrahierungszwang). Die höher-
rangige Norm (AMG) hat hier Vorrang vor dem
Verordnungsrecht (ApBetrO). Dem steht auch
die Therapiefreiheit des Arztes nicht entgegen.
Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse der begründete Verdacht besteht,
dass sie bei bestimmungsgemäßem Gebrauch
schädliche Wirkungen haben, die über ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Maß hinausgehen. Die Ent-
scheidung über Abgabefähigkeit eines Rezeptur-
arzneimittels ist stets das Resultat einer individu-
ellen Nutzen-Risiko-Abschätzung.

Bei Bedenken oder Unklarheiten bzw. unvoll-
ständigen Angaben ist zur Klärung eine Rückspra-
che mit dem verordnenden Arzt angeraten. Kön-
nen die Bedenken dennoch nicht ausgeräumt wer-

den, so ist die Herstellung der Verordnung
abzulehnen. In diesem Falle bietet das NRF eine
Dokumentationshilfe zur Nutzen-Risiko-Beurtei-
lung bei „zweifelhaften“ Rezepturen (NRF I.5).
Auch eine Tabelle über „Bedenkliche Stoffe/Rezep-
turen, deren Abgabe verboten ist“ findet man an
dieser Stelle. AktuelleHinweise sind denMitteilun-
gen der Arzneimittelkommission der Apotheker
(AMK) zu entnehmen. Nur bei Klärung aller
Unstimmigkeiten und Vorliegen vollständiger
Angaben darf die Rezeptur abgegeben werden.

In der Apothekenpraxis kann außerdem die
Dokumentation des gewünschten Fertigstel-
lungstermins sinnvoll sein. Frühzeitig sollte über-
prüft werden, ob alle benötigten Ausgangsstoffe
vorrätig oder zumindest zeitnah in der erforder-
lichen Qualität zu beschaffen sind.

Von Bedeutung für den Patienten sind Anga-
ben zur Anwendungsdauer und zum Verwen-
dungszweck einschließlich einer Gebrauchsan-
weisung der Zubereitung, z.B. ob die Einnahme
der Kapseln vor, mit oder nach einer Mahlzeit
erfolgen soll. Hinweise zur Beratung des Patien-
ten bei der Abgabe sind in ▸Teil B, ▸Kap. 7 auf-
geführt.

4 Formulierung der korrekten
Rezepturvorschrift

Bei der Auswahl und Ermittlung der erforderli-
chen Hilfsstoffmengen für die Herstellung der
korrekten Formulierung sind in Abhängigkeit
von Art und Menge des/der Wirkstoffs/-stoffe
und unter Berücksichtigung der Qualitätsanfor-
derungen des Arzneibuchs folgende Aspekte zu
beachten:
󠀂 Dosierungsgenauigkeit,
󠀂 Stabilität der Zubereitung,
󠀂 Arbeitssicherheit,
󠀂 Mikrobiologische Qualität.

4.1 Dosierungsgenauigkeit

Kapseln müssen der Prüfung „Gleichförmigkeit
einzeldosierter Arzneiformen“ (Ph. Eur. 2.9.40)
entsprechen oder, in begründeten und zugelasse-
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nen Fällen, der Prüfung „Gleichförmigkeit des
Gehalts“ (Ph. Eur. 2.9.6) und/oder der Prüfung
„Gleichförmigkeit der Masse“ (Ph. Eur. 2.9.5).

Bei der Herstellung von Kapseln in der Apo-
thekenrezeptur gilt es neben Dosierungs-
schwankungen insbesondere eine Unterdosie-
rung des Wirkstoffs zu vermeiden. Ursache für
Unterdosierungen können einerseits eine fehler-
hafte Einwaage oder eine vergessene Einwaage-
korrektur, andererseits jedoch Wirkstoffverluste
bedingt durch das gewählte Herstellverfahren
sein. Sieht die Herstellungsanweisung ein mehr-
maliges Überführen der Wirkstoff-Hilfsstoff-Mi-
schung vom Kapselfüllgerät oder der Reibschale
in einen Messzylinder vor, so kann damit ein
merklicher Wirkstoffverlust verbunden sein. Das
Bemühen um eine homogene Wirkstoffvertei-
lung durch sorgfältiges Verreiben des Wirkstoffs
mit dem Füllstoff birgt somit bei zu häufigem und
intensivem Verreiben die Gefahr einer Unterdo-
sierung. Dabei gilt auch zu beachten, dass die
Gehaltsminderung stärker ausfallen kann als der
gesamte Massenverlust es erwarten lässt.

Zur Kompensation ist ein Wirkstoffzuschlag
denkbar. DAC/NRF empfehlen hierzu mit großer
Plausibilität bei einem Wirkstoffgehalt von
<20mg/Kapsel oder einemWirkstoffanteil <10%
einen Produktionszuschlag von 10%, bei einem
Wirkstoffgehalt von >20mg/Kapsel oder einem
Wirkstoffgehalt >10% einen Produktionszu-
schlag von 5%. Allgemein verbindliche Empfeh-
lungen hierzu gibt es allerdings bisher nicht, da
sehr viele Faktoren, wie Wirkstoff- und Füllstoff-
eigenschaften, Ansatzgröße sowie verwendete
Gerätschaften und individuelle Arbeitsweise das
Ergebnis beeinflussen. Abgesicherte Werte lassen
sich daher nur individuell basierend auf den
Ergebnissen der eigenen Validierung festlegen.

Um ein mehrfaches Überführen in einen
Messzylinder zu vermeiden, ist es bei Kenntnis
der Dichte der Pulvermischung alternativ denk-
bar, die notwendigen Pulverbestandteile abzu-
wiegen, zu mischen und anschließend zu dispen-
sieren. Hierfür wurde ein gravimetrisches Her-
stellungsverfahren entwickelt, das in ▸Kap. 2.4.2
beschrieben ist (vgl. auch NRF I.9.3.1.).

Als weitere Herausforderung kommt hinzu,
dass Kapseln wie viele andere einzeldosierte Arz-
neiformen volumendosiert werden. D. h., es wir
ein bestimmtes Volumen je Kapsel abgefüllt, das
dann die gewünschte Masse an Wirkstoff enthal-
ten muss. Der Ausgleich wird über die Ergänzung
desWirkstoffs mit Hilfe des Füllstoffs auf das Kap-
selvolumen erreicht. Dabei darf es bei den erfor-
derlichen Mischvorgängen insbesondere nicht zu
einer Volumenabnahme kommen, da ansonsten
danach nicht mehr genügend Pulver zur Befüllung
aller Kapseln vorhanden wäre; eine ungleichmä-
ßige Dosierung ist dadurch vorprogrammiert.

Ursache für eine Volumenkontraktion können
Rüttelvorgänge sein, wodurch das Schüttvolumen
des Pulvers in das geringere Stampfvolumen
übergeht.

Um diesen Effekt zu verhindern, ist es abwei-
chend von den Angaben in NRF-Kapitel I.9.1.zur
Füllung vonHartgelatine-Steckkapseln prinzipiell
auch möglich, bereits bei der Bestimmung des
Kalibriervolumens von einer verdichteten Pulver-
masse auszugehen und gegebenenfalls beim
Befüllen der Kapseln durch gleichmäßiges Auf-
stampfen des Kapselfüllgeräts oder Einsatz von
Stopfstempeln ebenfalls wieder für die notwen-
dige Verdichtung zu sorgen (▸Teil A, Kap.5.3.1).

Eine weitere Ursache kann die sogenannte
Pulverperkolation sein (○Abb. 4.1).

Hierbei verschwindet z.B. ein mikronisierter
Wirkstoff in den Zwischenräumen eines gröber
partikulären Trägers. Der Effekt ist demzufolge

○ Abb.4.1 Pulverperkolation beim Mischen von
Partikeln unterschiedlicher Größe . A überschich-
tete Pulver B Volumenkontraktion durch Perkola-
tion
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B Rezepturhilfen
Hinweise zum praktischen Arbeiten bei Kapselrezepturen

1 Vorbereitungsphase

Um die Herstellung unterbrechungsfrei durch-
führen zu können, muss die Vollständigkeit aller
benötigten Substanzen und Geräte im Vorfeld
sichergestellt werden. Im Einzelnen ist bei der
Bereitstellung der benötigten Arbeitsmaterialien
und Ausgangsstoffe in der Vorbereitungsphase an
das im Folgenden beschriebene zu denken.

1.1 Ausgangsstoffe

Ausgangsstoffe müssen vor der Verwendung
nach §11 ApBetrO geprüft sein. Benötigt werden:
󠀂 Wirkstoffe,
󠀂 Füllstoffe,
󠀂 ggf. Fließregulierungsmittel (z.B. hochdisper-

ses SiO2)
󠀂 Kapselhüllen/Steckkapseln in einer für das

vorhandene Kapselfüllgerät passenden Größe,
󠀂 flüchtiges Lösungsmittel für Lösemethode

(▸Kap. 2.4.4).

1.2 Gerätschaften

Die für die Kapseln zum Einsatz kommenden
Gerätschaften müssen für die Verwendung in
einen sauberen Zustand gebracht und – soweit
möglich – desinfiziert werden, um Verunreini-
gungen während des Herstellungsvorgangs zu
vermeiden. Weiterhin müssen alle verwendeten

Geräte absolut trocken sein, um ein Erweichen
oder Quellen der Kapselhülle zu verhindern.

Zur Herstellung einer homogenen Pulvermi-
schung und zur nachfolgenden Abfüllung dieser
Pulvermischung in Steckkapseln sind folgende
Gerätschaften notwendig:
󠀂 ggf. Reibschale mit Porzellanpistill für die Zer-

kleinerung des Wirkstoffs, falls kein mikroni-
sierter Wirkstoff zur Verfügung steht,

󠀂 Edelstahlschale, mind. 14 oder 16cm Durch-
messer für die Zubereitung der Pulvermi-
schung, alternativ eine glatte Porzellanschale
oder eine Fantaschale, jeweils mit passendem
glatten Kunststoffpistill

󠀂 Spatel, Löffel, Spatelschlitten,
󠀂 Kunststoffkartenblätter,
󠀂 Wägeschiffchen oder antistatische Wägeschäl-

chen für Feinwaage, möglichst in Kontrastfar-
ben zur Farbe des Wirkstoffs

󠀂 Pulvertrichter & Messzylinder für volumetri-
sche Methoden,

󠀂 weicher Lappen zumEntfernen von Pulverres-
ten auf den Kapseln,

󠀂 geeignete eichfähige Waage (je nach Einwaa-
gemenge Fein- oder Präzisionswaage; Hin-
weise zurWägetechnik sieheNRF I.2.9.Wägen
in der Apotheke),
(Richtwerte lt. DAC/NRF:
MindesteinwaageFeinwaage = 0,020g,
MindesteinwaagePräzisionswaage = 1,000g)

󠀂 Kapselfüllgerät,
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󠀂 saubere und desinfizierte, flexible Kunststoff-
unterlage; dunkel; mindestens Größe DIN A4
(Sofern nicht direkt imHandel erhältlich, stellt
ein schwarzes Blatt Papier der Größe DIN A4
in handelsübliche antistatische Laminierfolie
eingeschweißt eine pragmatische Alternative
dar)

Die erforderlichen Gerätschaften für die Herstel-
lung von Kapseln mit schmelzbarem Füllgut sind
in ▸Kap. 2.7 angegeben.

1.3 Vorbereitung des Arbeitsplatzes

Unmittelbar vor der Herstellung der Kapseln
erfolgen eine gründliche Säuberung sowie
anschließend eine Wischdesinfektion der
Arbeitsfläche. Hierzu sind die Herstellerangaben
der Desinfektionslösungen bzgl. Menge undWar-
tezeit zwingend einzuhalten. Mit der für die Kap-
selherstellung benötigten Kunststoffunterlage
(▸Kap. 1.2) und allen produktberührenden
Gerätschaften ist ebenso zu verfahren.

1.4 Persönliche Reinigung/Hygiene

Die hier aufgeführten Sicherheitsmaßnahmen
dienen sowohl dem Schutz des Produktes, als
auch dem Schutz der herstellenden Person. Sinn-
volle und in der Apotheke umzusetzende Maß-
nahmen sind:
󠀂 Ablegen des Arbeitsmantels, der auch in ande-

ren Bereichen der Apotheke genutzt wird

(Beratung, Lager, Wareneingang) und Anle-
gen eines speziellen Rezeptur-Arbeitsmantels,

󠀂 Anlegen einer Kopfhaube und möglichst auch
Armstulpen,

󠀂 Tragen von Handschuhen beim Kontakt mit
dem Produkt, d. h. beim Berühren der Kapsel-
hüllen oder der fertigen Kapseln

󠀂 gründliche Reinigung und Desinfektion der
Hände gemäß EN 1500,

󠀂 falls für den Herstellenden gesundheitlich
bedenkliche Wirkstoffe verarbeitet werden,
auch Mundschutz (FFP-2-Maske, siehe hierzu
auch BAK-Leitlinien).

2 Zubereitung der Rezeptur

2.1 Vorbereitung des Kapselfüllgerätes

2.1.1 Zusammenbau des
Kapselfüllgerätes

Zunächst wird das Kapselfüllgerät korrekt zusam-
mengebaut. Die Reihenfolge der Anordnung der
Bauteile ist in ○Abb. 2.1 aufgeführt. Dabei ist dar-
auf zu achten, dass nur zusammengehörige Bau-
teile verwendet werden. Dies ist meist anhand
einer rechts oben eingravierten Zahl auf den ein-
zelnen Bauteilen der Kapselfüllgeräte ersichtlich.
Ist dies der Fall, werden die einzelnen Bauteile so
zusammengebaut, dass die Zahlen immer rechts
(„R“) oben und für den Betrachter lesbar ange-
ordnet sind. Weiterhin ist darauf zu achten, dass

▼
○ Abb.1.1 Gerätschaften Kapselherstellung (festes Füllgut)

Bereitstellen aller Geräte:
󠀂 Kapselhüllen
󠀂 Kapselfüllgerät
󠀂 Edelstahlschale mit Kunststoffpistill
󠀂 Kartenblätter, Löffel, Spatelschlitten
󠀂 Wägeschalen, antistatisch, möglichst dunkel

gefärbt, verschiedene Größen
󠀂 dunkle, abwaschbare Kunststoffunterlage
󠀂 Feinwaage und Rezepturwaage
󠀂 Abgabegefäß mit Etikett

▲
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▼
○ Abb.2.1 Einzelteile und Aufbau eines Kapselfüllgerätes

A. Einzelteile: Deckelplatte zum Abheben der Kap-
seloberteile, Lochplatte zur Führung der Kapsel-
unterteile, Lochplatte zur Führung der Kapselunter-
teile. Die Metallbeschläge dienen zum Feststellen
der Schrauben (Kapseln werden arretiert = „einge-
klemmt“), Druckplatte, Grundgerät mit Andrück-
platte zur Aufnahme der Plattensätze für verschie-
dene Kapselgrößen

B. Darstellung der Reihenfolge des Zusammenbaus
der Platten

C. Auf der rechten Seite jeder Platte des Kapselfüll-
gerätes finden sich eingravierte Zahlen/Buchsta-
ben:
󠀂 1 = Angabe der Kapselgröße
󠀂 9716 = (Bsp.) Nummerierung der Platten, diese

muss auf allen zusammengehörigen Platten
eines Kapselfüllgerätes identisch sein

󠀂 R = rechts

D. Vollständig und korrekt zusammengebautes
Kapselfüllgerät

▲
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es auch verschiedene Druckplatten D für Kapsel-
größe 0 und 1 gibt und diese ggf. mit dem Aus-
tausch von A, B und C ebenfalls mit getauscht
werden muss.

2.1.2 Überprüfung des Kapselfüllgerätes
Nach dem Zusammenbau des Kapselfüllgerätes
und vor demHerstellungsbeginn ist unbedingt zu
prüfen, ob die Kapselunterteile bündig mit der
oberen Lochplatte abschließen. Dazu werden
4-farbige Kapselunterteile oder 4 Kapselunter-
teile, die am oberen Rand mit einem schwarzen
wasserfesten Stift markiert wurden in den
Eck-Bohrungen der Lochplatte B des zusammen-
gebauten Kapselfüllgerätes platziert. Die Kapseln
müssen dabei die Druckplatte berühren
(○Abb. 2.2).

Schließen alle Kapselunterteile bündig und
plan mit der oberen Lochplatt ab, ist das Kapsel-

füllgerät korrekt ausgerichtet. Stehen die Kapseln
über die Lochplatte heraus oder sinken sie zu tief
in die Lochplatte ein, muss das Kapselfüllgerät
justiert werden (○Abb. 2.3).
Die Justierung erfolgt (○Abb. 2.4) durch das kor-
rekte Einstellen der Muttern an den Füßen des
Gerätes, sodass die Andrückplatte entsprechend
so nach oben angehoben oder unten abgesenkt
wird, dass die Kapselunterteile bündig mit der
Lochplatte B abschließen.
Für die Justierung sind nur die oberen Schrauben
maßgebend, die unteren Muttern dienen ledig-
lich dem Kontern und damit Sichern der oberen
Muttern. Das Kapselfüllgerät ist nun bereit.

▼
○ Abb.2.3 Kapselfüllgerät-Justierung (Einsinktiefe der Kapseln)

A. Kapsel sinkt zu tief ein → Nennfüllvolumen bzw.
Nennfüllmasse der Kapseln zu groß.

▼
○ Abb.2.2 Prüfung der Kapselfüllgerät-Ausrichtung

4-farbige oder mit einem wasserfesten Stift am
oberen Rand markierte Kapselunterteile werden in
den 4 Eck-Bohrungen des Kapselfüllgerätes plat-
ziert. Die Einsinktiefe aller 4 Kapseln wird beurteilt.

▲
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▼
○ Abb.2.4 Kapselfüllgerät-Justierung (Druckplatte)

Verstellmöglichkeit der Druckplatte über die Mut-
tern und Kontermuttern mit Hilfe eines Schrauben-
schlüssels an den Füßen des Kapselfüllgerätes.
Nach dem Einstellen der optimalen Höhe und Aus-
richtung müssen diese durch das Anziehen der
Kontermuttern wieder fixiert werden.

▲

B. Kapsel steht aus dem Kapselfüllgerät heraus →
gleichmäßige Befüllung nicht möglich.

C. Kapsel schließt exakt bündig mit der oberen
Plattenkante ab → korrekt eingestellte Höhe der
Druckplatte

▲



6 Kapseln36

Thoma/Daniels, Apothekenrezeptur und -defektur | 8. Aktualisierungslieferung 2019

2.1.3 Befüllung des Kapselfüllgerätes mit
Kapselhüllen

▼
○ Abb.2.5 Korrektes Einbringen der Kapselhüllen

A. Die verschlossenen, leeren Kapselhüllen werden
mit Handschuhen im Kapselfüllgerät so platziert,
dass die Kapselunterteile nach unten ausgerichtet
sind.

B. Verschließen der transparenten Deckelplatte mit
Hilfe der Verschluss-Schrauben.

C. Feststellen der Lochplatteschrauben an der Vor-
derseite des Kapselfüllgerätes. Dadurch verschie-
ben sich die beiden Lochplatten gegeneinander,
wodurch die Kapselhüllen arretiert und im Gerät
fixiert werden.

D. Öffnen der Kapseln und Abnahme der Kapsel-
oberteile durch Abheben der gesamten Deckel-
platte
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2.1.4 Abkleben des Kapselfüllgerätes
Prinzipiell wird empfohlen, immer so viele Kap-
seln herzustellen, wie das Kapselfüllgerät fasst.
Sollte es in begründeten Fällen jedoch notwendig
sein, weniger Kapseln herzustellen, als das Kapsel-
brett fasst, so ist die entsprechende Anzahl an nicht
benötigten Aussparungen im Kapselfüllgerät auf
der Lochplatte B mit einem geeigneten, dünnen
Klebeband abzukleben. Um die Homogenität der
Kapseln zu gewährleisten, bietet es sich an, die
Lochplatte B sowohl links als auch rechts gleichmä-
ßig abzukleben und den freien mittleren Bereich
für die Kapselfüllung zu nutzen (○Abb.2.6).

E. Die Kapselunterteile bleiben im Kapselfüllgerät
arretiert, die Kapseloberteile stecken in der Deckel-
platte

F. Lösen der Feststellschrauben → Kapseln sinken
nach unten, bis sie die (korrekt eingestellte,

▸Kap.2.1.2) Druckplatte berühren.

G. Alle Kapseln sind eingesunken und schließen
bündig mit der Oberkante der Lochplatte ab.

▲

○ Abb.2.6 Beispielhaftes Abklebe-Schema der
Lochplatte (geeignetes, dünnes Klebeband ver-
wenden, hier grau dargestellt), falls auf einem
60er Kapselbrett nur 30 Kapseln hergestellt wer-
den sollen.
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REZEPTURÜBERSICHT NACH APPLIKATIONSORTEN

ZRB Rezeptur

ZRB B Buccalia
Antimykotika zur buccalen Anwendung

ZRB B01-01 Miconazol-Mundgel 2 %

ZRB B01-02 Nystatin-Suspension

ZRB B01-03 Nystatin-Gel, Aluminiumtube

ZRB B01-03 Nystatin-Gel, Weithalsglas aus Braunglas

ZRB B01-K01 Mundgel mit Miconazol 2 % und Lidocainhydrochlorid 5 %

ZRB D Dermatika
Antimykotika zur dermatologischen Anwendung

ZRB D01-01 Clotrimazol-Lotion 1 %

ZRB D01-02 Clotrimazol 1 % | 2 % in Gel Cordes

ZRB D01-03 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK (Hydrophile Creme)

ZRB D01-04 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK (Lipophile Creme)

ZRB D01-05 Clotrimazol 1 % in Unguentum Cordes

ZRB D01-06 Clotrimazol 1 % | 2 % in Pasta Cordes

ZRB D01-07 Clotrimazol 1 % in Pasta Cordes mit Gereinigtem Wasser 20 %

ZRB D01-08 Clotrimazol 1 % in Cordes Basis Lösung

ZRB D01-09 Clotrimazol 1 % | 2 % in Asche Basis Salbe

ZRB D01-10 Clotrimazol 1 % | 2 % | 5 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D01-11 Clotrimazol 2 % | 3 % in Asche Basis Lotio

ZRB D01-12 Clotrimazol 2 % in Asche Basis Creme

ZRB D01-13 Clotrimazol 1 % in Linola

ZRB D01-14 Clotrimazol 1 % in Wolff Basis Creme

ZRB D01-15 Clotrimazol 1 % in Wollwachsalkoholcreme DAB

ZRB D01-16 Clotrimazol 1 % in Kühlcreme DAB

ZRB D01-17 Clotrimazol 1 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit PHB-Estern]

ZRB D01-17 Clotrimazol 1 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit Sorbinsäure]

ZRB D01-18 Clotrimazol 1 % in Weißer Vaseline DAB

ZRB D01-19 Clotrimazol 1 % in Dermatop Basissalbe
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ZRB Rezeptur

ZRB D01-K01 Clotrimazol-Lotion 1 % mit Harnstoff 10 %

ZRB D01-K02 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK mit Harnstoff 10 % (Hydrophile Creme)

ZRB D01-K03 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK mit Harnstoff 10 % (Lipophile Creme)

ZRB D01-K04 Clotrimazol 1 % in Milch Cordes mit Betamethasonvalerat 0,1 %

ZRB D01-K05 Clotrimazol-Lotion 1 % mit Betamethasonvalerat 0,122 %

ZRB D01-K06 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonvalerat 0,122 % (Hydrophile

Creme)

ZRB D01-K07 Clotrimazol 1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonvalerat 0,122 % (Lipophile

Creme)

ZRB D01-K08 Clotrimazol-Lotion 1 % mit Clobetasol 0,05 %

ZRB D01-K09 Clotrimazol 1 % in Unguentum Cordes mit Hydrocortison 1 %

ZRB D01-K10 Clotrimazol-Paste 1 %

ZRB D01-K11 Clotrimazol 1 % in Linolacort Hydro 0,5

ZRB D01-K12 Clotrimazol 1 % in Linolacort Hydro 1,0

ZRB D01-K13 Clotrimazol 1 % in Linolacort Triam

ZRB D01-K14 Clotrimazol 1 % in Zinkpaste DAB

ZRB D01-K15 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Ciclopoli Creme, Aluminiumtube

ZRB D01-K15 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Ciclopoli Creme, Spenderdose

ZRB D01-K16 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Selergo Creme, Aluminiumtube

ZRB D01-K16 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Selergo Creme, Spenderdose

ZRB D01-K17 Miconazol-Puder 2 %

ZRB D01-K18 Griseofulvin-Creme 5 % mit Salicylsäure 5 %

ZRB D01-K19 Econazol-Puder 1 %

Zubereitungen zur Behandlung von Wunden und Geschwüren

ZRB D03-01 Dexpanthenol 5 % in Milch Cordes

ZRB D03-02 Dexpanthenol 5 % in Gel Cordes

ZRB D03-03 Dexpanthenol 5 % in Unguentum Cordes

ZRB D03-04 Dexpanthenol-Creme 5 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme DAB), Aluminium-

tube

ZRB D03-04 Dexpanthenol-Creme 5 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme DAB), Spenderdose

ZRB D03-05 Dexpanthenol-Creme 5 % (mit Anionischer hydrophiler Creme DAB), Aluminiumtube

ZRB D03-05 Dexpanthenol-Creme 5 % (mit Anionischer hydrophiler Creme DAB), Spenderdose

ZRB D03-06 Dexpanthenol 5 % in Decoderm Basiscreme, Aluminiumtube

ZRB D03-06 Dexpanthenol 5 % in Decoderm Basiscreme, Spenderdose

ZRB D03-07 Dexpanthenol-Salbe 5 %, Aluminiumtube

ZRB D03-07 Dexpanthenol-Salbe 5 %, Spenderdose
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Antipruriginosa, inkl. Antihistaminika, Anästhetika etc.

ZRB D04-01 Polidocanol 3 % | 5 % | 10 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D04-02 Polidocanol 3 % | 5 % | 10 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D04-03 Polidocanol 10 % in Asche Basis Creme

ZRB D04-04 Polidocanol 5 % in Asche Basis Lotio

ZRB D04-05 Polidocanol 1 % in Excipial U Hydrolotio, Braunglasflasche

ZRB D04-05 Polidocanol 1 % in Excipial U Hydrolotio, Flasche aus Polyethylen oder Polypropylen

ZRB D04-06 Polidocanol-Creme 5 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme DAB), Aluminiumtube

ZRB D04-06 Polidocanol-Creme 5 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme DAB), Spenderdose

ZRB D04-07 Polidocanol-Creme 5 % (mit Anionischer hydrophiler Creme DAB), Aluminiumtube

ZRB D04-07 Polidocanol-Creme 5 % (mit Anionischer hydrophiler Creme DAB), Spenderdose

ZRB D04-08 Polidocanol 5 % in Decoderm Basiscreme, Aluminiumtube

ZRB D04-08 Polidocanol 5 % in Decoderm Basiscreme, Spenderdose

ZRB D04-09 Polidocanol-Lotion 5 %

Antipsoriatika zur dermatologischen Anwendung

ZRB D05-04 Lipophile Dithranol-Paste 0,1 % | 0,25 % | 0,5 % | 1 %

ZRB D05-K01 Dithranol 1 % in Basis Cordes RK mit Salicylsäure 2 %

ZRB D05-K02 Dithranol 2 % in Unguentum Cordes mit Salicylsäure 1 %

ZRB D05-K03 Dithranol-Paste 0,05 % mit Salicylsäure 25 %

ZRB D05-K04 Dithranol-Salbe 0,1 % mit Salicylsäure 0,5 %, Schraubdeckeldose

ZRB D05-K04 Dithranol-Salbe 0,1 % mit Salicylsäure 0,5 %, Spenderdose

Antibiotika und Chemotherapeutika zur dermatologischen Anwendung

ZRB D06-01 Chloramphenicol 1 % in Ichthosin Creme

ZRB D06-02 Chloramphenicol 1 % in Solutio Cordes Lösung

ZRB D06-03 Chlortetracyclin 3 % in Pasta Cordes

ZRB D06-04 Clindamycinhydrochlorid 1,2 % in Gel Cordes

ZRB D06-05 Clindamycinphosphat 1 % in Aknichthol Lotio

ZRB D06-06 Erythromycin 1 % | 2 % in Lotio Cordes

ZRB D06-07 Erythromycin 1 % | 2 % in Solutio Cordes Lösung

ZRB D06-08 Erythromycin 1 % in Basis Cordes RK (Hydrophile Creme)

ZRB D06-09 Erythromycin 1 % in Basis Cordes RK (Lipophile Creme)

ZRB D06-10 Erythromycin 1 % | 4 % in Aknichthol Creme

ZRB D06-11 Erythromycin 2 % alkoholische Lösung

ZRB D06-12 Erythromycin 2 % | 4 % in Gel Cordes

ZRB D06-13 Erythromycin 2 % in Milch Cordes

ZRB D06-14 Erythromycin 2 % in Cordes Basis Lösung

ZRB D06-15 Gentamicin-Lotion 0,1 %



B

D

C

F

E

H

G

J

I

L

K

M

IXInhaltsverzeichnis

Thoma/Daniels, Apothekenrezeptur und -defektur | 8. Aktualisierungslieferung 2019

ZRB Rezeptur

ZRB D06-16 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK (Hydrophile Creme)

ZRB D06-17 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK (Lipophile Creme)

ZRB D06-18 Erythromycin 1 % | 2 % in Asche Basis Creme

ZRB D06-19 Erythromycin 1 % in Asche Basis Lotio

ZRB D06-20 Erythromycin 1 % | 2 % in Asche Basis Salbe

ZRB D06-21 Erythromycin 1 % | 2 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D06-22 Erythromycin 2 % | 4 % in Linola

ZRB D06-23 Erythromycin 2 % in Linola Fett

ZRB D06-24 Erythromycin 2 % | 4 % in Wolff Basis Creme

ZRB D06-25 Erythromycin 2 % in Excipial Hydrocreme

ZRB D06-26 Erythromycin 0,5 % | 1 % | 2 % | 4 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D06-27 Isopropanolhaltige Clindamycin-Lösung 1,5 %

ZRB D06-28 Hydrophiles Erythromycin-Gel 2 % | 4 %

ZRB D06-29 Ethanolhaltige Erythromycin-Lösung 4 %

ZRB D06-30 Metronidazol 0,5 % | 1 % | 2 % | 3 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D06-31 Metronidazol 0,5 % | 1 % | 2 % | 3 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D06-32 Metronidazol 1 % in Excipial Hydrocreme

ZRB D06-33 Metronidazol 1 % | 2 % in Linola

ZRB D06-34 Metronidazol 1 % | 2 % in Linola Fett

ZRB D06-35 Metronidazol 1 % | 2 % in Wolff Basis Creme

ZRB D06-36 Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

PHB-Estern, aus Rezepturkonzentrat]

ZRB D06-36 Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

PHB-Estern, aus Rezeptursubstanz]

ZRB D06-36 Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

Sorbinsäure, aus Rezepturkonzentrat]

ZRB D06-36 Metronidazol 2 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

Sorbinsäure, aus Rezeptursubstanz]

ZRB D06-37 Metronidazol 2 % | 3 % in Asche Basis Creme

ZRB D06-38 Metronidazol 2 % | 2,5 % in Asche Basis Lotio

ZRB D06-39 Metronidazol 2 % | 3 % in Asche Basis Salbe

ZRB D06-40 Metronidazol 3 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D06-41 Oxytetracyclin-Creme 1 %

ZRB D06-42 Oxytetracyclin-Salbe 1 %

ZRB D06-43 Oxytetracyclin-Spiritus 1 %

ZRB D06-K01 Chloramphenicol 1 % in Solutio Cordes Lösung mit Salicylsäure 2 %

ZRB D06-K02 Chlortetracyclin 3 % in Pasta Cordes mit Salicylsäure 3 %

ZRB D06-K03 Erythromycin 2 % alkoholische Lösung mit Leukichthol 1 %

ZRB D06-K04 Erythromycin 2 % in Cordes Basis Lösung mit Leukichthol 1 %

ZRB D06-K05 Erythromycin 1 % in Basis Cordes RK mit Triamcinolonacetonid 0,1 %
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ZRB D06-K06 Gentamicin-Lotion 0,1 % mit Betamethasonvalerat 0,122 %

ZRB D06-K07 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonvalerat 0,122 % (Hydrophile

Creme)

ZRB D06-K08 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonvalerat 0,122 % (Lipophile

Creme)

ZRB D06-K09 Gentamicin 0,168 % in Milch Cordes mit Betamethasonvalerat 0,1 %

ZRB D06-K10 Gentamicin-Lotion 0,1 % mit Clobetasol 0,05 %

ZRB D06-K11 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Clobet . 0,05 % und Clotri . 1 % (Hydrophile

Creme)

ZRB D06-K12 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Clobet . 0,05 % und Clotri . 1 % (Lipophile

Creme)

ZRB D06-K13 Gentamicin-Lotion 0,1 % mit Clotrimazol 1 %

ZRB D06-K14 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonv . 0,122 % u . Clotrimazol

1 % (Hydrophile Creme)

ZRB D06-K15 Gentamicin 0,1 % in Basis Cordes RK mit Betamethasonv . 0,122 % u . Clotrimazol

1 % (Lipophile Creme)

ZRB D06-K16 Isopropanolhaltige Erythromycin-Lösung 4 % mit Zinkacetat 0,8 %

ZRB D06-K17 Metronidazol 0,75 % | 2 % in Permethrin-Creme 5 %

ZRB D06-K18 Metronidazol 2 % in Linola mit Erythromycin 2 %

ZRB D06-K19 Metronidazol 2 % in Wolff Basis Creme mit Erythromycin 2 %

Corticosteroide zur dermatologischen Anwendung

ZRB D07-01 Betamethasonvalerat 0,1 % in Cordes Basis Lösung

ZRB D07-02 Betamethasonvalerat-Lotion 0,122 %

ZRB D07-03 Betamethasonvalerat 0,1 % in Gel Cordes

ZRB D07-04 Betamethasonvalerat 0,1 % in Gel Cordes (stabilisiert)

ZRB D07-05 Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Creme

ZRB D07-06 Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Salbe

ZRB D07-07 Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D07-08 Betamethasonvalerat 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-09 Betamethasonvalerat 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-10 Hydrophobe Betamethasondipropionat-Salbe 0,064 %

ZRB D07-11 Isopropanolhaltige Betamethasondipropionat-Lösung 0,064 %

ZRB D07-12 Hydrophobe Betamethasonvalerat-Salbe 0,121 %

ZRB D07-13 Isopropanolhaltige Betamethasonvalerat-Lösung 0,121 %

ZRB D07-14 Betamethasonvalerat 0,1 % in Neuroderm Pflegecreme

ZRB D07-15 Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB D07-15 Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB D07-16 Betamethasonvalerat 0,1 % in Kühlcreme DAB

ZRB D07-17 Hydrophobe Clobetasol-Salbe 0,05 %
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ZRB D07-18 Isopropanolhaltige Clobetasol-Lösung 0,05 %

ZRB D07-19 Clobetasolpropionat 0,025 % | 0,05 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-20 Clobetasolpropionat 0,025 % | 0,05 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-21 Clobetasolpropionat 0,05 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB D07-21 Clobetasolpropionat 0,05 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB D07-22 Hydrophobe Clobetasonbutyrat-Salbe 0,05 %

ZRB D07-23 Dexamethason 0,01 % | 0,025 % | 0,05 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-24 Dexamethason 0,01 % | 0,025 % | 0,05 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-25 Dexamethason 0,05 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

PHB-Estern, aus Rezepturkonzentrat]

ZRB D07-25 Dexamethason 0,05 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

PHB-Estern, aus Rezeptursubstanz]

ZRB D07-25 Dexamethason 0,05 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

Sorbinsäure, aus Rezepturkonzentrat]

ZRB D07-25 Dexamethason 0,05 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

Sorbinsäure, aus Rezeptursubstanz]

ZRB D07-26 Hydrocortison 0,25 % | 0,5 % | 1 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-27 Hydrocortison 1 % in Linola

ZRB D07-28 Hydrocortison 1 % in Linola Fett

ZRB D07-29 Hydrocortison 1 % in Neuroderm Pflegecreme

ZRB D07-30 Hydrocortison 1 % in Wolff Basis Creme

ZRB D07-31 Hydrocortisonacetat 0,25 % | 0,5 % | 1 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-32 Hydrocortisonacetat 0,5 % in Neuroderm Pflegecreme

ZRB D07-33 Hydrocortisonacetat 1 % in Excipial Hydrocreme

ZRB D07-34 Hydrocortisonacetat 1 % in Linola

ZRB D07-35 Hydrocortisonacetat 1 % in Linola Fett

ZRB D07-36 Hydrocortisonacetat 1 % in Wolff Basis Creme

ZRB D07-37 Mometasonfuroat 0,1 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-38 Prednicarbat 0,08 % | 0,25 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-39 Prednicarbat 0,08 % | 0,25 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-40 Prednisolonacetat 0,25 % | 0,5 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-41 Prednisolonacetat 0,25 % | 0,5 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-42 Prednisolon 0,25 % in Wollwachsalkoholcreme DAB mit Salicylsäure 5 % [aus

Rezepturkonzentrat]

ZRB D07-42 Prednisolon 0,25 % in Wollwachsalkoholcreme DAB mit Salicylsäure 5 % [aus

Rezeptursubstanz]

ZRB D07-43 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Neuroderm Pflegecreme

ZRB D07-44 Triamcinolonacetonid 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basiscreme

ZRB D07-45 Triamcinolonacetonid 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D07-46 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Asche Basis Creme
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ZRB D07-47 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D07-48 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Asche Basis Lotio

ZRB D07-49 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Asche Basis Salbe

ZRB D07-50 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

PHB-Estern]

ZRB D07-50 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit

Sorbinsäure]

ZRB D07-51 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Basiscreme DAC

ZRB D07-52 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Kühlcreme DAB

ZRB D07-53 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Wollwachsalkoholcreme DAB

ZRB D07-54 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Wollwachsalkoholsalbe DAB

ZRB D07-55 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Excipial Hydrocreme

ZRB D07-56 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Linola

ZRB D07-57 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Linola Fett

ZRB D07-58 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Wolff Basis Creme

ZRB D07-59 Hydrophiles Triamcinolonacetonid-Gel 0,1 %

ZRB D07-60 Ethanolhaltige Triamcinolonacetonid-Lösung 0,1 %

ZRB D07-61 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB D07-61 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB D07-62 Hydrophile Mometasonfuroat-Creme 0,1 %

ZRB D07-K01 Betamethasonvalerat-Lotion 0,122 % mit Harnstoff 10 %

ZRB D07-K02 Hydrophobe Betam . dipropionat-Salbe 0,064 % mit Salicylsäure 3 %

ZRB D07-K03 Isopr . Betam . dipropionat-Lösung 0,064 % mit Salicylsäure 3 %

ZRB D07-K04 Betamethasonvalerat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 1 %

ZRB D07-K05 Betamethasonvalerat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 2 %

ZRB D07-K06 Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Kopfsalbe, Aluminiumtube

ZRB D07-K06 Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Kopfsalbe, Spenderdose

ZRB D07-K07 Isopr . Clobetasolpropionat-Lösung 0,05 % mit Salicylsäure 3 %

ZRB D07-K08 Clobetasolpropionat 0,05 % in Psorimed

ZRB D07-K09 Clobetasolpropionat 0,05 % in Lygal Kopfsalbe, Aluminiumtube

ZRB D07-K09 Clobetasolpropionat 0,05 % in Lygal Kopfsalbe, Spenderdose

ZRB D07-K10 Hydrocortison 1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 1 %

ZRB D07-K11 Hydrocortison 1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 2 %

ZRB D07-K12 Triamcinolonacetat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 1 %

ZRB D07-K13 Triamcinolonacetat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 2 %

ZRB D07-K14 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Ciclopoli Creme, Aluminiumtube

ZRB D07-K14 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Ciclopoli Creme, Spenderdose

ZRB D07-K15 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Lygal Kopfsalbe, Aluminiumtube

ZRB D07-K15 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Lygal Kopfsalbe, Spenderdose

ZRB D07-K16 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Selergo Creme, Aluminiumtube
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ZRB D07-K16 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Selergo Creme, Spenderdose

ZRB D07-K17 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Zinkoxidschüttelmixtur DAC, Braunglasflasche (GL 28

oder PP 28) – Spatel als Applikationshilfe

ZRB D07-K17 Triamcinolonacetonid 0,1 % in Zinkoxidschüttelmixtur DAC, Rundflasche aus Poly-

ethylen mit Spritzeinsatz und Verschlusskappe

ZRB D07-K18 Prednisolon 0,25 % in Wollwachsalkoholsalben SR DAC mit Steinkohlenteerspiritus

10 %, Aluminiumtube

ZRB D07-K18 Prednisolon 0,25 % in Wollwachsalkoholsalben SR DAC mit Steinkohlenteerspiritus

10 %, Spenderdose

ZRB D07-K19 Prednisolon 0,25 % in Nichtionischer hydrophiler Creme SR DAC mit Salicylsäure

5 %, Aluminiumtube

ZRB D07-K19 Prednisolon 0,25 % in Nichtionischer hydrophiler Creme SR DAC mit Salicylsäure

5 %, Spenderdose

ZRB D07-K20 Prednisolon 0,25 % in Nichtionischer hydrophiler Creme SR DAC mit Steinkohlen-

teerspiritus 10 %, Aluminiumtube

ZRB D07-K20 Prednisolon 0,25 % in Nichtionischer hydrophiler Creme SR DAC mit Steinkohlen-

teerspiritus 10 %, Spenderdose

ZRB D07-K21 Harnstoff 10 % in Linolacort Hydro 0,5

ZRB D07-K22 Harnstoff 10 % in Linolacort Hydro 1,0

ZRB D07-K23 Harnstoff 10 % in Linolacort Triam

Warzenmittel und Keratolytika zur dermatologischen Anwendung

ZRB D14-01 Salicylsäure 5 % in Linola

ZRB D14-02 Salicylsäure 5 % in Linola Fett

ZRB D14-03 Salicylsäure 5 % in Wolff Basis Creme

ZRB D14-04 Salicylsäure 7 % in Lygal Kopfsalbe, Aluminiumtube

ZRB D14-04 Salicylsäure 7 % in Lygal Kopfsalbe, Spenderdose

ZRB D14-05 Salicylsäure 10 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB D14-05 Salicylsäure 10 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB D14-06 Salicylsäure 5 % in Excipial Fuß-Salbe

ZRB D14-07 Salicylsäure 5 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit PHB-Estern]

ZRB D14-07 Salicylsäure 5 % in Anionischer hydrophiler Creme DAB [konserviert mit Sorbin-

säure]

ZRB D14-08 Salicylsäure 10 % in Wollwachsalkoholsalbe DAB

ZRB D14-09 Hydrophile Salicylsäure-Salbe 5 %

ZRB D14-10 Viskose Salicylsäure-Lösung 5 %

ZRB D14-11 Salicylsäure-Collodium 10 %

ZRB D14-K01 Milchsäure 5 % in Warzensalbe (NRF 11 .31 .)

ZRB D14-K02 Polidocanol 5 % in Warzensalbe (NRF 11 .31 .)

ZRB D14-K03 Warzensalbe (NRF 11 .31 .) mit reduzierter Wirkstärke
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Antiexematöse Mittel zur dermatologischen Anwendung

ZRB D16-01 Zinkoxid 1 % | 10 % in Asche Basis Creme

ZRB D16-02 Zinkoxid 10 % | 20 % | 30 % in SanaCutan Basissalbe

ZRB D16-03 Zinkoxid 30 % in Linola

ZRB D16-04 Zinkoxid 30 % in Linola Fett

ZRB D16-05 Zinkoxid 30 % in Wolff Basis Creme

Mittel gegen trockene Haut

ZRB D19-02 Harnstoff 5 % in Neuroderm Pflegecreme

ZRB D19-03 Harnstoff 10 % in Asche Basis Creme

ZRB D19-04 Harnstoff 10 % in Asche Basis Lotio

ZRB D19-05 Harnstoff 5 % | 10 % in Asche Basis Salbe

ZRB D19-06 Harnstoff 10 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB D19-07 Harnstoff 10 % in Linola

ZRB D19-08 Harnstoff 10 % in Linola Fett

ZRB D19-09 Harnstoff 10 % in Wolff Basis Creme

ZRB D19-10 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB D19-10 Harnstoff 3 % | 5 % | 10 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB D19-11 Hydrophile Harnstoff-Creme 7,5 % [konserviert mit PHB-Estern]

ZRB D19-11 Hydrophile Harnstoff-Creme 7,5 % [konserviert mit Sorbinsäure]

ZRB D19-12 Lipophile Harnstoff-Creme 10 % [aus Rezeptursubstanz]

ZRB D19-12 Lipophile Harnstoff-Creme 10 % [aus Stammverreibung]

ZRB D19-K01 Harnstoff-Creme 10 % mit Natriumchlorid 10 % (mit Nichtionischer hydrophiler

Creme DAB), Aluminiumtube

ZRB D19-K01 Harnstoff-Creme 10 % mit Natriumchlorid 10 % (mit Nichtionischer hydrophiler

Creme DAB), Spenderdose

ZRB D19-K02 Harnstoff-Creme 10 % mit Natriumchlorid 10 % (mit Anionischer hydrophiler Creme

DAB), Aluminiumtube

ZRB D19-K02 Harnstoff-Creme 10 % mit Natriumchlorid 10 % (mit Anionischer hydrophiler Creme

DAB), Spenderdose

ZRB D19-K03 Harnstoff 10 % in Decoderm Basiscreme mit Natriumchlorid 10 %, Aluminiumtube

ZRB D19-K03 Harnstoff 10 % in Decoderm Basiscreme mit Natriumchlorid 10 %, Spenderdose

ZRB D19-K04 Harnstoff-Creme 10 % mit Milchsäure 10 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme

DAB), Aluminiumtube

ZRB D19-K04 Harnstoff-Creme 10 % mit Milchsäure 10 % (mit Nichtionischer hydrophiler Creme

DAB), Spenderdose

ZRB D19-K05 Harnstoff-Creme 10 % mit Milchsäure 10 % (mit Anionischer hydrophiler Creme

DAB), Aluminiumtube

ZRB D19-K05 Harnstoff-Creme 10 % mit Milchsäure 10 % (mit Anionischer hydrophiler Creme

DAB), Spenderdose
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ZRB D19-K06 Harnstoff 10 % in Decoderm Basiscreme mit Milchsäure 10 %, Aluminiumtube

ZRB D19-K06 Harnstoff 10 % in Decoderm Basiscreme mit Milchsäure 10 %, Spenderdose

ZRB D19-K07 Lipophile Harnstoff-Natriumchlorid-Creme 5 % / 5 % [aus Rezeptursubstanz]

ZRB D19-K07 Lipophile Harnstoff-Natriumchlorid-Creme 5 % / 5 % [aus Stammverreibung]

Hämatome, Gelenk- und Muskelschmerzen

ZRB D22-01 Arnikatinktur-Gel 10 %

Antitranspiranzien

ZRB D23-01 Aluminiumchlorid-Hexahydrat 20 % in Gel Cordes

ZRB D23-02 Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Gel 20 %

ZRB D23-03 Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Lösung 20 %, Braunglasflasche

ZRB D23-03 Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Lösung 20 %, Roll-on-Glas

ZRB O Oralia
Mittel bei säurebedingten Magenerkrankungen

ZRB O01-01 Ranitidin-Kapseln 150 mg

ZRB O01-02 Ranitidin-Sirup 15 mg/ml

ZRB O01-03 Pädiatrische Omeprazol-Suspension 2 mg/g

Mittel bei funktionellen Störungen des Magen-Darm-Trakts

ZRB O02-01 Domperidon-Kapseln 10 mg

Pflanzliche Mittel bei funktionellen Störungen

ZRB O03-01 Karminativum SR

Diuretika

ZRB O04-01 Spironolacton-Kapseln 25 mg

ZRB O04-02 Acetazolamid-Kapseln 250 mg

ZRB O04-03 Furosemid-Kapseln 1 mg │ 2 mg │ 5 mg │ 10 mg

ZRB O04-04 Pädiatrische Furosemid-Lösung 2 mg/ml

Urologika

ZRB O05-01 Blasen- und Nierensaft

ZRB O05-02 Zuckerfreier Blasen- und Nierensaft

Antibiotika zur systemischen Anwendung

ZRB O06-01 Oxytetracyclin-Suspension 2 %
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ZRB Rezeptur

Sympathomimetika zur systemischen Anwendung

ZRB O07-01 Pseudoephedrinhydrochlorid-Kapseln 30 mg │ 60 mg

Antitussiva

ZRB O08-01 Codeinphosphat-Saft 1,5 mg/ml

ZRB O08-04 Kaliumiodidhaltige Husten-Lösung

ZRB O08-K01 Codeinphosphat-Pseudoephedrinhydrochlorid-Kapseln (20 mg + 60 mg)

ZRB O08-K02 Codeinphosphat-Pseudoephedrinhydrochlorid-Kapseln (40 mg + 60 mg)

Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen

ZRB O09-01 Simvastatin-Kapseln 5 mg │ 20 mg │ 40 mg

Corticosteroide zur systemischen Anwendung

ZRB O10-01 Fludrocortisonacetat-Kapseln 0,025 mg │ 0,05 mg │ 0,1 mg

ZRB O10-02 Hydrocortison-Kapseln 10 mg │ 20 mg

Mittel zur Behandlung Suchtabhängiger

ZRB O11-01 Methadonhydrochlorid-Kapseln X mg

ZRB O11-02 Methadonhydrochlorid-Saft 1 mg/ml

Vasoprotektoren

ZRB O12-01 Hamamelis-Rosskastanien-Tropfen

Analgetika

ZRB O13-01 Methadonhydrochlorid-Lösung 1 %

ZRB Q Auricularia
Antibiotika zur aurikulären Anwendung

ZRB Q01-01 Oxytetracyclin-Ohrensalbe 2,5 %, Aluminiumtube

ZRB Q01-01 Oxytetracyclin-Ohrensalbe 2,5 %, Spenderdose

ZRB Q01-02 Chloramphenicol-Ohrentropfen 5 %

ZRB Q01-03 Oxytetracyclin-Ohrentropfen 2,5 %

ZRB Q01-K01 Prednisolonhaltige Oxytetracyclin Ohrensalbe 2,5 %, Aluminiumtube

ZRB Q01-K01 Prednisolonhaltige Oxytetracyclin Ohrensalbe 2,5 %, Spenderdose

ZRB Q01-K02 Prednisolonhaltige Oxytetracyclin-Ohrentropfen 2,5 %

Corticosteroide zur aurikulären Anwendung

ZRB Q02-01 Hydrocortison-Ohrentropfen 1 %

ZRB Q02-02 Prednisolondihydrogenphosphatdinatrium-Ohrentropfen 0,14 %
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ZRB Rezeptur

Antimykotika zur aurikulären Anwendung

ZRB Q03-01 Miconazol-Ohrentropfen 2 %

Mittel zum Lösen des Cerumens

ZRB Q04-01 Ölige Xylol-Ohrentropfen 5 %

Andere Otologika

ZRB Q99-01 Wasserstoffperoxid-Ohrentropfen 3 %

ZRB R Rektalia
Antipruriginosa

ZRB R01-K01 Polidocanol-Salbe 5 % mit Zinkoxid 10 % und Ammoniumbituminosulfonat 5 %,

Schraubdeckeldose

ZRB R01-K01 Polidocanol-Salbe 5 % mit Zinkoxid 10 % und Ammoniumbituminosulfonat 5 %,

Tube

ZRB R01-K02 Polidocanol-Zäpfchen 0,05 mg mit Zinkoxid 0,2 mg und Ammoniumbitumino-

sulfonat 0,2 mg

Mittel gegen Analfissuren

ZRB R02-01 Diltiazem 2 % | 4 % in Unguentum Cordes

ZRB R02-02 Lipophile Isosorbiddinitrat-Salbe 1 %

ZRB U Ungualia
Antimykotika zur ungualen Anwendung

ZRB U01-K01 Harnstoff 30 % in Myko Cordes Creme

ZRB U01-K02 Harnstoff 40 % in Ciclopoli Creme, Aluminiumtube

ZRB U01-K02 Harnstoff 40 % in Ciclopoli Creme, Spenderdose

ZRB U01-K03 Harnstoff 40 % in Selergo Creme, Aluminiumtube

ZRB U01-K03 Harnstoff 40 % in Selergo Creme, Spenderdose

Keratolytika zur ungualen Anwendung

ZRB U02-01 Harnstoff 40 % in Asche Basis Fettsalbe

ZRB U02-02 Harnstoff 40 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube

ZRB U02-02 Harnstoff 40 % in Lygal Salbengrundlage, Spenderdose

ZRB U02-03 Harnstoff-Paste 40 %, Schraubdeckeldose

ZRB U02-03 Harnstoff-Paste 40 %, Spenderdose
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REZEPTURÜBERSICHT NACH WIRKSTOFFEN

Bezeichnung ZRB

Acetazolamid-Kapseln 250 mg ZRB O04-02

Aluminiumchlorid

– Kaliumiodidhaltige Husten-Lösung ZRB O08-04

Aluminiumchlorid-Hexahydrat

– Aluminiumchlorid-Hexahydrat 20 % in Gel Cordes ZRB D23-01

– Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Gel 20 % ZRB D23-02

– Aluminiumchlorid-Hexahydrat-Lösung 20 %, Braunglasflasche oder Roll-on-Glas ZRB D23-03

Ammoniumbituminosulfonat

– Polidocanol-Salbe 5 % mit Zinkoxid 10 % und Ammoniumbituminosulfonat

5 %, Schraubdeckeldose oder Tube

ZRB R01-K01

– Polidocanol-Zäpfchen 0,05 mg mit Zinkoxid 0,2 mg und Ammoniumbitumino-

sulfonat 0,2 mg

ZRB R01-K02

Arnikatinktur-Gel 10 % ZRB D22-01

Betamethasondipropionat

– Hydrophobe Betamethasondipropionat-Salbe 0,064 % ZRB D07-10

– Hydrophobe Betam . dipropionat-Salbe 0,064 % mit Salicylsäure 3 % ZRB D07-K02

– Isopropanolhaltige Betamethasondipropionat-Lösung 0,064 % ZRB D07-11

– Isopr . Betam . dipropionat-Lösung 0,064 % mit Salicylsäure 3 % ZRB D07-K03

Betamethasonvalerat

– Betamethasonvalerat 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basiscreme ZRB D07-08

– Betamethasonvalerat 0,025 % | 0,05 % | 0,1 % in SanaCutan Basissalbe ZRB D07-09

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Creme ZRB D07-05

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Fettsalbe ZRB D07-07

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Asche Basis Salbe ZRB D07-06

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Cordes Basis Lösung ZRB D07-01

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Gel Cordes ZRB D07-03

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Gel Cordes (stabilisiert) ZRB D07-04

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 1 % ZRB D07-K04

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Hydrophober Triclosan-Creme 2 % ZRB D07-K05

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Kühlcreme DAB ZRB D07-16

– Betamethasonvalerat 0,1 % in Neuroderm Pflegecreme ZRB D07-14

– Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Kopfsalbe, Aluminiumtube oder Spender-

dose

ZRB D07-K06

– Betamethasonvalerat 0,15 % in Lygal Salbengrundlage, Aluminiumtube oder

Spenderdose

ZRB D07-15

– Betamethasonvalerat-Lotion 0,122 % ZRB D07-02

– Betamethasonvalerat-Lotion 0,122 % mit Harnstoff 10 % ZRB D07-K01
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Miconazol-Mundgel 2%

ZRB B01-01

Applikationsart buccal

Darreichungsform Gel (Hydro-)

Packmittel Aluminiumtube

Das Rezepturarzneimittel ist gemäß unten stehender Anweisung herzustellen und vor der

Abgabe durch einen Apotheker organoleptisch prüfen und freigeben zu lassen .

Die Herstellung ist auf einem gesonderten Herstellungsprotokoll zu dokumentieren .

Zusammensetzung

Ausgangsstoff Solleinwaage Korrekturfaktor

2%

1 Miconazol (mikrofein gepulvert) 2,0g X

2 Glycerol (wasserfrei) 17,0g

3 Pfefferminzöl 2Tr .

4 Hypromellose 4000 3,0g

5 Konserviertes Wasser DAC (NRF S .6 .) ad 100,0g

Vorbereitende Maßnahmen
Vorbereitung des Arbeitsplatzes Der Arbeitsplatz ist gemäß Hygieneplan (§4a ApBetrO) vorzube-

reiten (u .a . Reinigung und Desinfektion der Arbeitsflächen einmal täglich sowie vor jedem

Arbeitsgang) . Sowohl die internen Festlegungen über hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz

und zur Schutzkleidung des Personals (§4a ApBetrO) als auch die allgemeinen Maßnahmen zum

Arbeitsschutz und zur Personalhygiene (z .B . Händedesinfektion, Kopfhaube, geschlossener Kit-

tel) sind einzuhalten .

Herstellung
Herstellungstechnik Wirkstoffeinarbeitung in Fantaschale (ohne Wärme)

Benötigte Geräte und Ausrüstungsgegenstände Fantaschale mit Pistill

Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1 . In einer mit Pistill tarierten Salbenschale werden die Hydroxypropylmethylcellulose (Hypro-

mellose) 4000 (= HPMC) und das Miconazol miteinander vermischt .

2 . Glycerol wird in Anteilen hinzugefügt und der Ansatz nach jeder Zugabe sorgfältig verrieben .

3 . Der Ansatz wird mit Pfefferminzöl versetzt und erneut verrührt .

4 . Anschließend wird mit Konserviertem Wasser DAC in Anteilen bis zur Sollmenge aufgefüllt

und nach jeder Zugabe homogenisiert .
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5 . Die fertige Mischung wird für 12 Stunden abgedeckt in den Kühlschrank gestellt, damit die

Hydroxypropylmethylcellulose vollständig quellen kann .

Abfüllung: Das Gel wird nach 12-stündiger Quellung im Kühlschrank abgefüllt .

Prüfung
Inprozesskontrollen

1 . Nach dem Anreiben mit Glycerol entsteht ein gelartiges Gemisch . Es dürfen vereinzelte

Hydroxypropylmethylcellulose-Agglomerate erkennbar sein .

2 . Nach der Zugabe des Konservierten Wassers DAC dürfen vereinzelt Hydroxypropylmethylcel-

lulose-Agglomerate erkennbar sein .

3 . Das fertige Gel muss klar aussehen und gleichmäßig beschaffen sein . Nach der Quellung im

Kühlschrank dürfen keine Gelklumpen mehr zu erkennen sein .

Kennzeichnung (Etikett)
Das anzufertigende Rezepturarzneimittel ist gemäß §14 ApBetrO zu kennzeichnen .

Aufbewahrungshinweise Zwischen 15°C und 25°C aufbewahren .

Warnhinweise/Besondere Vorsichtsmaßnahmen Achten Sie darauf, das Gel mehrmals gleich-

mäßig im Mund zu verteilen ohne – insbesondere bei Kindern – eine Rachenobstruktion her-

vorzurufen . Bei Verwendung eines Zahnersatzes sollte die Prothese ebenfalls mit dem Gel

behandelt werden .

Entsorgungshinweise Nicht ins Abwasser gelangen lassen . Größere Mengen nicht über den

Hausmüll entsorgen . Restbestände ggf . in die Apotheke zurückbringen .

Sonstige Hinweise Apothekenpflichtig!

Laufzeit 2 Monate .

Art der Anwendung/Gebrauchsanweisung

󠀂 Kinder unter 2 Jahren: 4-mal täglich 1,25ml auf die betroffenen Stellen auftragen .

󠀂 Kinder über 2 Jahren: 4-mal täglich 2,5ml auf die betroffenen Stellen auftragen .

󠀂 Jugendliche und Erwachsene: 4-mal täglich 2,5ml nach dem Essen auf die betroffenen Stel-

len auftragen und möglichst lange nicht Schlucken, um die Einwirkzeit zu verlängern .

Zusammensetzung Konserviertes Wasser DAC (NRF S.6.) Propyl-4-hydroxybenzoat,

Methyl-4-hydroxybenzoat, Gereinigtes Wasser .
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Musteretikett

Herr Martin Mustermann
4-mal täglich 2,5ml nach dem Essen auf die
betroffenen Stellen auftragen und möglichst lange
nicht Schlucken, um die Einwirkzeit zu verlängern .

Hergestellt am: xx.xx.xxxx
Verwendbar bis: yy.yy.yyyy (Laufzeit 2 Monate)
Muster-Apotheke, Maria und Michael Muster OHG
Deutscher-Apotheker-Verlag-Str. 1,
13245 Musterstadt

Miconazol-Mundgel 2%
(ZRB B01-01)

100,0g

Miconazol 2g
Glycerol (wasserfrei) 17,0g
Pfefferminzöl 2 Tr .
Hypromellose 4000 3,0g
Konserviertes Wasser DAC (NRF S .6 .) ad 100,0 g

Konserviertes Wasser DAC (NRF S.6.): Propyl-4-hy-
droxybenzoat, Methyl-4-hydroxybenzoat, Gerei-
nigtes Wasser .

Zwischen 15°C und 25°C aufbewahren . Achten Sie darauf, das Gel mehrmals gleichmäßig im Mund zu
verteilen ohne – insbesondere bei Kindern – eine Rachenobstruktion hervorzurufen . Bei Verwendung
eines Zahnersatzes sollte die Prothese ebenfalls mit dem Gel behandelt werden . Nicht ins Abwasser
gelangen lassen . Größere Mengen nicht über den Hausmüll entsorgen . Restbestände ggf . in die Apotheke
zurückbringen . Apothekenpflichtig!
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Dexpanthenol 5% in Milch Cordes

ZRB D03-01

Applikationsart dermal

Darreichungsform Emulsion

Packmittel Weithalsglas aus Braunglas, sterile Spatel als Applikationshilfe

Das Rezepturarzneimittel ist gemäß unten stehender Anweisung herzustellen und vor der

Abgabe durch einen Apotheker organoleptisch prüfen und freigeben zu lassen .

Die Herstellung ist auf einem gesonderten Herstellungsprotokoll zu dokumentieren .

Zusammensetzung

Ausgangsstoff Solleinwaage Korrekturfaktor

5%

1 Dexpanthenol 5,0g X

2 Milch Cordes ad 100,0g

Vorbereitende Maßnahmen
Vorbereitung des Arbeitsplatzes Der Arbeitsplatz ist gemäß Hygieneplan (§4a ApBetrO) vorzube-

reiten (u .a . Reinigung und Desinfektion der Arbeitsflächen einmal täglich sowie vor jedem

Arbeitsgang) . Sowohl die internen Festlegungen über hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz

und zur Schutzkleidung des Personals (§4a ApBetrO) als auch die allgemeinen Maßnahmen zum

Arbeitsschutz und zur Personalhygiene (z .B . Händedesinfektion, Kopfhaube, geschlossener Kit-

tel) sind einzuhalten .

Herstellung
Herstellungstechnik Wirkstoffeinarbeitung in Fantaschale (mit Wärme)

Benötigte Geräte und Ausrüstungsgegenstände Fantaschale mit Pistill, Wasserbad

Herstellungsparameter/Herstellungsschritte

1 . In einer mit Pistill tarierten Fantaschale wird Dexpanthenol mit einem Anteil der benötigten

Milch Cordes homogen angerieben .

2 . Dem Ansatz wird portionsweise die restliche Menge Milch Cordes zugefügt und nach jeder

Zugabe unter häufigem Abschaben verrührt .

3 . Anschließend wird der Ansatz auf dem Wasserbad auf ca . 30°C erwärmt und homogen unter

häufigem Abschaben kalt gerührt .

Abfüllung: Die Emulsion wird unmittelbar nach der Herstellung abgefüllt .
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Prüfung
Inprozesskontrollen

1 . Die Dexpanthenol-Anreibung mit Milch Cordes muss weiß und homogen aussehen und frei

von Agglomeraten sein .

2 . Die fertige Emulsion muss weiß und homogen aussehen und frei von Agglomeraten sein .

Kennzeichnung (Etikett)
Das anzufertigende Rezepturarzneimittel ist gemäß §14 ApBetrO zu kennzeichnen .

Aufbewahrungshinweise Nicht über 25°C aufbewahren .

Warnhinweise/Besondere Vorsichtsmaßnahmen Äußerlich! Vor Gebrauch schütteln .

Entsorgungshinweise Nicht ins Abwasser gelangen lassen . Größere Mengen nicht über den

Hausmüll entsorgen . Restbestände ggf . in die Apotheke zurückbringen .

Sonstige Hinweise Apothekenpflichtig!

Laufzeit 8 Wochen .

Art der Anwendung/Gebrauchsanweisung 1- bis 2-mal täglich auf die betroffenen Körperstel-

len auftragen .

Zusammensetzung Milch Cordes Glycerolfettsäureester, Propylenglycolfettsäureester, Dickflüssi-

ges Paraffin, Sorbinsäure, Propylenglykol, Butylhydroxytoluol, Palmitoylascorbinsäure, Glycerol-

monostearat, Citronensäure, Gereinigtes Wasser .

Musteretikett

Herr Martin Mustermann
1- bis 2-mal täglich auf die betroffenen Körper-
stellen auftragen .

Hergestellt am: xx.xx.xxxx
Verwendbar bis: yy.yy.yyyy (Laufzeit 8 Wochen)
Muster-Apotheke, Maria und Michael Muster OHG
Deutscher-Apotheker-Verlag-Str. 1,
13245 Musterstadt

Dexpanthenol 5% in Milch Cordes
(ZRB D03-01)

100,0g

Dexpanthenol 5,0g
Milch Cordes 95,0g

Milch Cordes: Glycerolfettsäureester, Propylenglycol-
fettsäureester, Dickflüssiges Paraffin, Sorbinsäure,
Propylenglykol, Butylhydroxytoluol, Palmitoylascor-
binsäure, Glycerolmonostearat, Citronensäure,
Gereinigtes Wasser .

Nicht über 25°C aufbewahren . Äußerlich! Vor Gebrauch schütteln . Nicht ins Abwasser gelangen lassen .
Größere Mengen nicht über den Hausmüll entsorgen . Restbestände ggf . in die Apotheke zurückbringen .
Apothekenpflichtig!
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