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«Schmieren und salben hilft allenthalben,
hilft’s nicht beim Madchen, hilft's doch beim Radchen»

Grundlage beeinflusst die Wirkung

Art der Hydro-/Lipophilie Wirkung der Grundlage auf die Haut Zustand
Grundlage )

9 Wasser- | Fett- Wirkstoff ) : ' ‘ ; geerrmatose

gehalt ' | gehalt | penetra- | Anti-  AuS: Kihleng ~ Hydrati- | Maze-
tion exsudativ  trocknend sierend rierend

Feuchter Akut nassend
Umschlag
Flussiakeit Akut
Schiittelmixtu
O/W-Emulsion Subakut
W/O-Emulsion \
Paste | ‘ Subchronisch
Fettsalbe
Lipogel Chronisch
Kohlenwasser- Chronisch
stoff Gel . Ihyperkeratotisch

R. Daniels und U. Knie, JDDG, 5(5) 367-383 (2007);
Nach: R. Niedner, Grundprinzipien in der dermatologischen Therapie. In: Niedner, Ziegenmeyer (Eds) Dermatika.
Stuttgart: WVG, 1992; 37-52.




«Schmieren und salben hilft allenthalben, hilft's nicht beim Madchen, hilft's doch beim Radchen»

Grundlage besitzt Eigenwirkung

B ohne HC Il ohne HC
257 I mit HC 257 [ mit HC
‘p <005
2,0+ v 204
p < 0,001

1,54 . 15

1,04 - . 104

0,54 5+

0,0+ 0+

TO T T2 T0 mn T2
Wochen Wochen

Abb. 1. Wasser-in-Ol(W0)-Emulsion mit Abb. 2. WO-Emulsion mit und ohne HC
und ohne Hydrokortison (HC) bei bei Neurodermitis - Transepidermaler
Neurodermitis - Scoring durch Arzt. Wasserverlust (TEWL).

Gehring W, Vehikel: Uberraschungen aus dem Labor; Hautnah Dermatologie 3: 155 (2003)

Weshalb Praparatemonographien?

** Herstellung nach Formula officinalis - zulassungsbefreit

«* Qualitat dank «lege artis» Herstellung und Prifung

% «Lege artis»? =» «Stand Wissenschaft und Technik»

%+ «Lege artis» Herstellung ?

» «Lege artis» Priifungen auf Identitat, Reinheit, Gehalt, Funktionalitat ?
% «Lege artis» Lagerung ?




Halbfeste, dermale Praparatemonographien
.

Grundlagen: 10

Lanolinum

Macrogoli unguentum
Unguentum cetylicum

Ung. cetylicum cum aqua
Ung. hydrophilicum anionicum

Ung. hydrophilicum non
ionogenicum

Ung. leniens

Ung. ophthalmicum
emulsificans

Ung. ophthalmicum simplex
Ung. stearinicum

(Ung. Refrigerans, Ph.Helv. VI)

Arzneistoffhaltige Praparate: 11

Camphorae unguentum
Gelatina zinci dura

Kaolini pasta glycerolata
Linimentum gaultheriae comp.
Linimentum salicylatum comp.

Linimentum saponato-
camphoratum liquidum

Linimentum terebinthinae comp.
Unguentum salicylicum comp.
Zinci pasta 25%

Zinci pasta mollis

Zinci unguentum

Arzneistoffhaltige Préparate (zuséatzlich

zu jenen in Ph. Helv. 11): 23

Gelatina zinci molla

Pasta boli glycerolata

Pasta zinci 25% cum acido salicylico 2%
Ung. acidi borici

Ung. broncho-resorbens

Ung. cantharidis ad usum vet.

Ung. capsici comp.

Ung. hydrargi chlorati amidati 10%
Ung. hydrargi oxidati flavi 5%
Ung. hydrocortisoni acetylati 1%
Ung. kalii iodati 10%
Ung. plombi stearinici
Ung. resinosum
Ung. salicylatum comp.

Ung. undecylenicum

Halbfeste, dermale Praparatemonographien (Ph.Helv. 11)
panestohaigePrapare ||

Grundlagen

Lanolinum

Macrogoli unguentum
Unguentum cetylicum

Ung. cetylicum cum aqua
Ung. hydrophilicum anionicum

Ung. hydrophilicum non
ionogenicum

ung. leniens

Ung. ophthalmicum
emulsificans

Ung. ophthalmicum simplex
Ung. stearinicum

Camphorae unguentum

Gelatina zinci dura

Kaolini pasta glycerolata

Linimentum gaultheriae comp.
Linimentum salicylatum comp.
Linimentum saponato-camphoratum lig.

Linimentum terebinthinae comp.
Unguentum salicylicum comp.
Zinci pasta 25%

Zinci pasta mollis

Zinci unguentum

+* «Lege artis» Nomenklatur?
+*» «Lege artis» Herstellung
+* «Lege artis» Priifungen?
¢ «Lege artis» Lagerung?

+* Bedarf?




«Lege artis» Nomenklatur

Halbfeste Zubereitungen zur kutanen Anwendung (Ph.Eur.)

» sind bestimmt zur lokalen oder transdermalen Wirkstofffreisetzung
» konnen erweichende oder schiitzende Wirkung auf die Haut ausiiben
» haben homogenes Aussehen

Mehrphasige
Grundlagen

Einphasige
Grundlagen

Umschlag-

Wirkstoffhaltige

Pflaster

pasten

Hydrophile C.

Lipophile C.

Hydrophile S.
Hydrophobe S.

Wasser-
aufnehmende S,

- alle Hi

* Sterilitat notwendig bei Anwendung
auf stark verletzter Haut

* Beschriftung:

- “steril” (falls zutreffend)

Ifsstoffe

«Lege artis» Nomenklatur

Beispiel

11.0/CH 147
Lanolin
Lanalinum
Herstellung
Wollwachs 70g
Wasser, Gereinigtes 20g
Olivenal, Natives 10g

Das Wellwachs wird au! dem Wasserbad im natien Olvend| ge-
schmalzen. Nach dem Emarbeiten des gereinigten Wassers wird
die Mischung kahtgerishrt und nach einigen Stunden nochmals
durchgemisch

Eigenschaften

Gefblich weisse, geschmesdige Salbe von schwachem, chasaite-
ristischem Geruch

mit 5mi Chioro-
Zusatz von 0.59
wobe: die Lo~

A 0,4g Lanolin werden in einem
form R geriihrl. Die Lesung st trob. Nach
R wird g

sung klar wird.
B, Wird die bei der Prifung auf identitdt A erhaltene abge-

gossene, klare Lasung mit 1 Acetarhydid 8 und 8,1 ml
Schwefeisiure A versetzt, entsteht eine grine Firbung.

Priifung auf Reinheit

Saunezahl (2.5 1); hochsiens 1,0, mit 5,00 g Lanakn, in 25 mi der
L g dispergien, besimmi

Peroxidzahl (2 5.5) hichsens 20
| Trocknungswerlust: 180 bs 22,0 Prazent

20,009 Lanciin werden in ner geeigneten, Zusammen mi gi-
rem Glasstab tanierter Schale auf dem Wasserbad unter standi-

gem Rihren bis zur Massakenstane erhitet

€. Die Prifung erfelgt mit Hilte der
phie nach fi fetter Ole durch

nac
ratographivs (2.3.2) unter folgenden Bedingungen:

Untersuchungsionung: 0,59 Lancin wercen ma 10mi Chio-
roform R 2u einer triben Losung gerthrt. Mach Zusatz von
2 g wasserfreiem Matrumsulfat R wind geschittedt. Die klare
Filssigheit wird als Untersuchungsidsung verwendet.

Referenzidsung a° 1 Trapfien Clivendl R wird in Chiorofom R
v 4mi geltnt.

AN werden in Chioraform

059
R 2u 10m] geldst
Im € ]
erkennbar, die

der g8 g sind Fecke
denjenigen im Chromatogramm der Refe-

Nomenklatur
«%* Tradition: Lanolin

0 Diese Flacke fehien m Chromato-
gramm der b.

{2.4.14): hochsters 0,1 Prozent, mn 2,09 Lanaln
bestiment

Dras Erhitzen aul dem Wasserbad ma 2 mi verdlnnter Schwefel-
sdure R entfall

Lagerung

Wor Licht qeschirtzt

+* Lege artis: Lipophile Creme; W/O-Creme
+ Lege tradartis: Lipophile Creme Lanolin




«Lege artis» Nomenklatur

Beispiel

11.0/CH 280

Nichtionogene hydrophile Salbe
Unguentum hydrophilicum non

ionogenicum
Herstellung

Catylaliehe! 10,09
Erdnussol, Hydrasrtes 009
Polysarbat 60 509
Propylenglycol 20,09
Wasser, Gereinigtes u 100,09

Durs Polysorbat 60 wird unter Erhitzen bel BO*C in der Machung
won Progysenglytol und gerengiem Wasser geiost, Dwe Losung
wird portionenweise und unter standgem Rdhren (Rihrwek)
der auf BO*C evhitzten Mischang von Cetylakehal und Hydrier
tem Erdnusstl Tugesetst; anschiiessend wand die Machung kalt.
GERUNN Lnd ds verthurstete WS erSetTt

Priifung auf identitit

A Der bei der sPrifung auf identinat, Co erhukione Destilat-
onsckstand wird ma 50 mi Etranol 6% A unter Erwirmen
vl oim Wataaw b undl leschitim LimwDhren verfizaigt urd
weiter erwirTeL bis sch 2 Phasen oebidet naten. Nach 1h

Stehen wird dhe clere, HObe Losung dekantiert urd
filinert. Dan Fitrat wird auf dem Wasserbad vom Ethanal
befrea. 1 g Ackstand wird in snem Aeagenzglas, das mit
einem durchbohinen Stoplen und sinem gebogeren Aulas-
e wersetan i1, M 0,5 i Schwaletidute B ez, b sich
wtisue Dimphe entwickeln, Werden die Dample durch cis
Ausasseohe i 1 ml Quecksiber{K-chiorig-Losung R geleitet,
entsteht e reichlcher, weisser. krstaliner Nederschiag.

B Dev bel der «Prifung auf identidt, As erhaltene Axckstand
werd Zomal mit jo 10m Ethanol 96% R n und me
50mi ethanciicher KakumbyceamicLosung (0,5 mel [}
Womin leng sum Rockfuis erin. Die wessilie Losung
werd auf dem Wasserbad bes sl 10mi engedamedt und
mit 100 ml Wasser  verdnnt. Die Losung ble b kiar. Nach
Zusazz von 20mi verdannter Salzsiure A 1AIt en rechicher,
webisser Moearichiag us, S sich unter Sendttein in S0mi
Ether f vollitasdg ke

€ 209 Sebe werden nach Zusatz von D15mi Sicon-Ant-

schaum-Emubiion AN und ewigen Siedestirchen in enem

100-mi-Destilerkoiben erhitzt. Nach dem Abdestifieren des
o " bad e
getaucht, detsen Tempsrata lingiam aul 210°C gstege
wird, Die Antisde werder aulgelangen, wobs
e gegen Ende der Destillation im Destiieront Seibwene -
stamende Nasse curch Enwdrmen mit der Flamme verfiasigt
wird, Dus Dessilat ward ma 10l Warser A kraftg geschas.
vt el anschlarsiand schart abgenutscht. Das Fitat wird in

dem

Eigenschaften
Wisse bis fast weise, fast geruchinse Salbe

iasser W gogray 9
enem Papierfiter gesammeh.
ren Losung von Natriamiydmgen.

Che Scnmeiriempenans (2 2.14) der Kristale begt

Nomenklatur

werden O
Fusnrhion 123 und 128°C

Pritfung auf Reinheit

Wasser (2.5.127 42,0 bis 48,0 Prozent, ma 0,120 Salbe nach.

dor Karl-Fiscrer Mathode bestimemt

Sulfatasche (2.4 147 hochsters 0,1 Prazent, mat 1,0 Salbe be-

stiromt

Lagerung

Dichs verschicasen

+» Lege artis: Nichtionogene hydrophile Creme

«Lege artis» Herstellung — Eignung fur Kleinbetrieb?

11.0/CH 147

Lanolin

Larialinim Lanolin, DAB Cera lanae cum Wasserhaltiges
Aqua composita, Wollwachs;
[o)\:} Ph.Eur.

Herstellung Wollwachs 65 Wollwachs 70  Wollwachs

llwach: 70
W "_ G:lelnlqm m: Wasser 20  Wasser 20  Wasser
Sfentl: tatle Yy Paraffin subliq. 15  Paraffin perliq. 10

Das Wallwachs wird auf dem Wasserbad im natwen Qlivendl ge-
schmolzen, Nach dem Einarbeden des gerenigten Wassers ward
die Mischung kaltgerihrt und nach escgen Stunden nochmals
durchgemischt.

Eigenschaften

Gelblich weisse, geschmeidige Salbe von schwachem, charakte-
ristischem Geruch

Kritische Parameter

Komponenten 1 und 3
auf 60° C erwdrmen;
W frisch aufkochen,
auf 60 ° C abkiihlen,
einarabeiten, kalt-
rihren; nach 24h
nochmals durchrihren

Komp. 1 schmelzen

und mit Komp. 3 und 2
so lange verrtihren, bis
sich vollstandig homo-
gene Masse hildet.

Nach einigen Stunden
nochmals durchriihren

Komponente 1 schmel-
zen; W portionenweise
unter Rihren einarbei-
ten.

Geeignetes Antioxidans
kann zugesetzt werden

* Schmelztemperatur: 60° C; Wassertemperatur: 20 ° C
* Gerat und Randzonen im Gefass: Morser-Pistill/Schwingbesen; Prozessanlage
 \W-Zugabe: in kleinen Portionen, v.a. bei manueller Herstellung
e Kaltriihren: Dauer/Temperatur; Intervall bis zum Nachriihren mind. 3 h(?)

* Antioxidans?




«Lege artis» Herstellu

11.0/CH 280

ng — Eignung flr Kleinbetrieb?

Nichtionische Basiscreme, B020,
hydrophile Creme, DAB DAC/NRF

N":ht'onoqene hydroph||e Salbe Cetylstearylalkohol 10  Cetylalkohol 6
nguentum hydrophilicum non N

.U gue . ydrop Vaselin, weiss 25 MCT 75
jonogenicum

Polysorbat 60 5  Vaselin, weiss 25.5

Glycerol 85% 10  Glycerol-monostearat 60 4
Herstellung Macrogol-20-glycerolmonostearat 7
Cetylalkohol 100g Propylenglycol 10
Erdnussél, Hydriertes 20,0g
Polysorbat 60 509 Wasser 50  Wasser 40
Propylenglycol 20,0g
Wasser, Gereinigtes zu 10009 | Wasser vorgangig frisch aufkochen; Komponenten 1-4 sowie 5-7
Das Polysorbat 60 wird unter Erhitzen bei 80°C in der Mischung | Komponenten 1-3 sowie 4-6 separat auf | | separat auf 60 ° C erwérmen; W
von Propylenglycol und gereinigtem Wasser gelost. Die Loésung 70° C L . . N ) . " .
wird portionenweise und unter standigem Rohren (Rihrwerk) | Cal. erwarmen; W portionen- in O ein-emulgieren, kaltrihren;
der auf 80°C erhitzten Mischung von Cetylalkohol und hydrier- | \yeise in O einarbeiten; kaltriihren; ver- verdunste-tes Wasser ersetzen;
tem Erdnussél zugesetzt; anschliessend wird die Mischung kalt- . i
geriihrt und das verdunstete Wasser ersetzt. dampftes Wasser ersetzen; Creme kann durch Dreiwalzenstuhl

mit 0.1% Sorbinséure oder Paraben homogenisieren.
konserviert werden.

Kritische Parameter:

* Temperatur der O- und W-Phasen: 80/70/60° C?

* Gerét und Randzonen im Geféss
* W-Zugabe: in «Portionen», v.a. b
e Kaltrihren: Dauer / Temperatur?
= Konservierung?

: Mdrser-Pistill/Schwingbesen; Prozessanlage
ei manueller Herstellung

«Lege artis» Prifungen — Eignung fir Kleinbetrieb?

Lanolin (Ph.Helv. 11/CH

IDENTITAT

Schwefelsdure ==> grin

A
</— Ldsung A + Acetanhydrid +
C

Olivendl

DC-Vergleich mit Wollwachs &

Wollwachs
147) Wasser, Gereinigtes
Olivendl, Natives

Reaktion nach Liebermann-Burchard auf
in Chiotoform trib, nach Zusatz Sterine, nach Bindung des Wassers and

von Natriumsulfat klar

Na,SO, (Prifung A);

DAB, OAB und Ph.Eur. (Wasserhaltiges
Wollwachs) filhren Rekation ohne
Trocknungsschritt (Prifung A) durch.

OAB: zusétzliche Identitatspriifung:
Wasserzahl (= Wasseraufnahmevermdgen)
Ph.Eur, Priifung C: Wollwachs in DCM
[6sen + H,SO, =» rote Férbung, untere
Phase intensiv fluoreszierend griin




«Lege artis» Prifungen — Eignung flir Kleinbetrieb?

— Wollwachs
Wasser, Gereinigtes
o . Cera lanae cum Aqua
Olivend N Natives composita, Wasserhaltiges
Z Wollwachs, Adeps
Lanelin CH 147 wasserhaltiges lanae cum aqua;
Bezeichnung Ph.Helv. Lanclin, DAE Wellwachs, OAB Ph.Eur. Olivendl PhEur.  |Wollwachs PhEur
IREINHEIT
‘Séurezd-l 251) max 10 imax. 0.8 max. 2.0 1.0
(Sauer/akalisch
reagierende Substanzen Grenzprafung mit |Grenprifung mit
(24.19) wfung mit B Bromthymolbiau lazgen Phenolphthalein
Tribung v. wéssr.
|Seife Extrakt
|Verseifungszah (256) 15869 B7-79 120-105
|Peroxidzahl (2.5.5) max. 20 max. 15 max 15 imax 15 max. 20.0 120
Tropipunkt 3844°C
lunverseifbare Antede max 1.5%
(Gehalt an Wollwachs:
Wassergehalt (22.32)  |18-22% (via Verdampfen) 18-21% [KF) 13-21% (via Verdameten) 72.5-77.5% 0.50%
[sulfatesche (24.18)  |max 0.1% Imax 0.1% 0.15%
[EmmOAUMESE Crenzprarng Mmil LackTas papicer
lfremde, Isicht oxidierbare Farbreaktion mit H:50, und Farbreaktion mit H.S0, und Farbreaksion mit H,50, und
Stoffe KMnO, KMnO, KMnO,
145 ppm: Tribung -
(Chlorid |(Grenzpedfung (100 ppm) (Grenzprafung |Vergleichslosung
(Giycerin und
mit Rickstand von Fillrat
wasseriosliche Farbreaktion mit H, 50,
(oxidierkare) Subetanzen imax 0.1% (Verdampfung) |und KMnO,
Imax 13; Trennung auf
imax 1%; Trennung auf ALO,- |Al.0--Saule und
|Saule und Rickstand von Eluat Riickstand von Eluat
Paraffine [bestimmen [pestimmen

«Lege artis» Funktionalitatsprifungen und Lagerung?

Cera lanae cum Aqua
[compaoaita, Wasserhaltiges
=, Wellwachs, Adeps
Lanolin CH 147 'wasserhaltiges lanae cum aqua;
Ph.Helv. Lanolin, DAB Wellwachs, GAB Ph.Eur. Ofvanal Ph Eur. Wy hg PhEur
o 0.2, bed 270 nm.
v-absorpbon (2.2.25) 00,400, >
Fettsbmnmsammen
sezung (24.22) ac
Stercke oc
Filrat « Hy30, = keing
Sesamét sigulich grine Firtung
72 5-77.5% (via Verdamgdan v.
Tl an Wollwachs Wirsser)
FABTIONALITAT ]
— \
Wsssrautnanme- 153 Lanols + 17g Wasser: kiing 10 g + 20 mi Wasser: kg
vermagen [asertrenny Phasentrenmng =i Mginilg
Wassarzani | 150 (=150g Wassen'100 Saite) )
ror Lich geschull o )
o Licht geschitzt. in gut VoRSEANGY
verschiessbarem Getass. in | gefuMter Betditne, bei
Lagerung wor Licht geschitz vor Licht o 2 ] fesei et 25 G jmax 35 ¢ i s 250




Lanolin, Ph.Helv. 11

Kommentar Ph.Helv. VI

¢ Olivendlzusatz macht Salbe wesentlich geschmeidiger

* Wasseraufnahmevermogen: 50%

¢ Herstellung: es ist wichtig, vollstandig kaltzurtihren und nach einigen

Stunden nochmals durchzuarbeiten

¢ Sinnesprifung: hier wére eine Limitierung des

Wassertropfchendurchmesser auf max. 10 um angezeigt
* Antimikrobielle Behandlung: Autoklavierung fiihrt zu Phasentrennung

* Lagerung:

» Wasser verdunstet mit der Zeit; beschleunigt Verseifung und
Ranzigwerden des Oles =» Frischbereitung ist angezeigt
» Durch Zusatz von Antioxydantien kann Haltbarkeit erhoht werden

(cave Allergien!)

«Lege artis» Prifungen
— Eignung fiir Kleinbetrieb?

Nichtionogene Erdmassal tydriertes
hydrophile Salbe bropylenglycol

Wasser, Gereinigtes

Aufwéndig!

C. Destillation; 210° C; Flamme, abnutschen,
eindampfen, in Pyridin l6sen, derivatisieren mit
Nitrobenzoylchlorid, sieden, waschen, trocknen,
filtrieren von heisser Ethanollésung (Propylenglycol)

A. 1 h stehen lassen, dekantieren, eindampfen, RG
mit Stopfen und Auslassrohr, mit Schwefelsaure
erhitzen, Ddmpfe in Hg(ll)-chlorid-Lésung
(Polysorbat).

B. 30 min Riickfluss, eindampfen (verseifte
Fettséuren und Abwesenheit von nicht verseifbaren
Grundmassen)

Priifung auf Identitét

A

-

Der bel der «Priffung auf Identitat, C» erhaltene Destillati-
onsriickstand wird mit 50 ml Ethanol 96% R unter Erwarmen
auf dem Wasserbad und leichtem Umrihren verflissigt und
weiter erwarmt, bis sich 2 Phasen gebildet haben. Nach 1h
langem Stehen wird die obere, trilbe Losung dekantiert und
filtriert. Das Filtrat wird auf dem Wasserbad vom Ethanol
befreit. 1g Ruckstand wird in einem Reagenzglas, das mit
einem durchbohrten Stopfen und einem gebogenen Auslass-
rohr versehen ist, mit 0,5 ml Schwefelsaure R erhitzt, bis sich
weisse Dampfe entwickeln. Werden die Dampfe durch das
Auslassrohr in 1m! Quecksilber(il);-chlorid-L&sung R geleitet,
entsteht ein reichlicher, weisser, kristalliner Miederschlag.

. Der bei der «Prifung auf Identitat, A» erhaltene Ruckstand

wird 2-mal mit je 10ml Ethanol 96% R gewaschen und mit
50ml ethanolischer Kaliumhydroxid-Lésung (0,5 mol- ")
30min lang zum Ruckfluss erhitzt. Die verseifte Losung
wird auf dem Wasserbad bis auf 10ml eingedampft und
mit 100 ml Wasser R verdUnnt. Die Lésung bleibt klar. Nach
Zusatz von 20ml verdiinnter Salzsdure R fillt ein reichlicher,
weisser Niederschlag aus, der sich unter Schitteln in 50ml
Ether R vollsténdig last.

. 209 Salbe werden nach Zusatz von 0,15ml Silicon-Anti-

schaum-Emulsion RN und einigen Siedesteinchen in einem
100-mi-Destillierkolben erhitzt. Nach dem Abdestillieren des
Wassers wird der Destillierkolben volistandig in ein Clbad ein-
getaucht, dessen Temperatur langsam auf 210°C gesteigert
wird. Die ibergehenden Anteile werden aufgefangen, wobei
die gegen Ende der Destillation im Destillierrohr teilweise er-
starrende Masse durch Erwérmen mit der Flamme verflUssigt
wird. Das Destillat wird mit 10ml Wasser R kréftig geschat-
telt und anschliessend scharf abgenutscht. Das Filtrat wird in
einer Porzellanschale auf dem Wasserbad bis auf etwa 0,3g
eingedampft. Der Riickstand wird in Sml Pyridin R geldst. Die
Léisung wird mit 2g fein pulverisiertem Nitrobenzoylchlorid
R versetzt, 1min lang zum Sieden erhitzt und unter Schit-
teln in 15mi kaltes Wasser R gegossen. Der Niederschlag,
der sich gebildet hat, wird auf einem Papierfitter gesammelt,
mit 20m} einer gesattigten Losung von Natriumhydrogen-
carbonat R sowie mit kaltem Wasser R gewaschen und an-
schiessend getrocknet. Der Niederschlag wird in siedendem
Ethanol 80% R gelost und die heisse Losung filtriert. Beim Er-
kalten bilden sich Kristalle, die bei 100 bs 105 °C getrocknet
werden. Die Schmelztemperatur (2.2.14) der Kristalle liegt
zwischen 123 und 128°C.




«Lege artis» Prifungen — Eignung fir Kleinbetrieb?

Nichtionogene
hydrophile Salbe

Cetylalkohol
Erdnussél, Hydriertes
Polysorbat 60
Propylenglycol
Wasser, Gereinigtes

Identitat — einfacher geméss DAB und DAC/NRF

- Farbreaktion mit Co(ll)-nitrat und Ammoniumthiocyanat auf
wassermischbare organische Losungsmittel wie Propylenglycol
oder Ethylenglycol (Vogel-Reaktion; unspezifisch).

- Test auf Propylenglycol =» Oxidation zu Acrolein =» Dampfe
schwérzen eines mit Nessler Reagenz gefarbtes Filterpapier

- DC auf Fettkomponenten und Emulgatoren

1 N Cetylalkohol 10,09
«Lege artis» Prifungen Eramassl, et i
. . . Polysorbat 60 509
Eignung flr Kleinbetrieb? e A
- Ig U g U el e Ie H Wasser, Gereinigtes zu 100,0g
Nichtionog T Nechtioricah Erdnussal,
hydrephile Salbe hydrophile Creme SR, hydrophile Creme, Basisereme, B-020, hydriert Cetylalkohol
Bezeichnung CH 280 Ph.Helv. C288, DAC/NRF DAB DAC/NRF PhEur PhEur
REINHETT
Wasser (25.12) 12.45% 51-67% l47 - 52% 3842% ]
Sulfatasche (24.14)  [0.10% lmax. 0.1% ]
Schmelziemp. (22 14] 4652°C
Sauer reagierende
Substanzen eH40-50 laegen Phenclghthalsin (2419
ssurezahi (2.5.1) 05(25.1) 1
lodzahl (25.4) 2
Verseiungszahl (2.5.6) 2027 22.32 3042 2
Peroxidzahl 5(255,A)
Unverseifbare Antsd (257) 32-40% 2535 1% (257)
Hydroeyizah 2.5.3) 216-238
Tropfpunkt 3243 °C2217)
ung oC (24.22,4)
Sorbinssurs HPLC: 0.08-0.12% | [




«Lege artis» Funktionalitatsprifungen und Lagerung?

Nichtionog Nichtionisch Nichtionische Erdnussdl,
hydrephile Salbe hydrophile Creme SR, hydrephile Creme, Basiscreme, B-020, hydriert Cetytalkohal
Bezei CH 280 PhHelv. C286, DAC/NRF DAB DAC/NRF PhEur PhEur
[GEHALT
[FUNKTION-ALITAT
dicht verschlossen, vor Licht aicht verschiossen, vor Licht
Lagenung dicht verschinssen geschitzt [vor Licht geschitzt geschitzt |vor Licht geschitzt

Unguentum hydrophilicum | (nichtionogen) Ph.Helv. VI

Kommentar Ph.Helv. VI

* Abwaschbare O/W-Salbengrundmasse

* Konservierung: aussere wéss. Phase muss mit Parabenen konserviert
werden =» Nachweis mittels DC

11



Qualitat von dermalen Praparatemonographien
der Schweizerischen Pharmakopde — Aktuelle Entwicklung

Revisionsbedarf fiir lege artis
Herstellung?
Prifungen?

Funktionalitat?
Lagerung?

RUCKmeldungen Wer hat sich an der Umfrage

betefligt? g

Rund 150 Antworten erhalten £
« Offizinapotheker — g E
s Spitalapotheker =l 2 A
= Drogisten s é%
o Industrie S T
? 3

a <

Kategorisierung der Antworten
» Haufig verwendet = Kandidaten fir Revisionsprogramm (1. Prioritat)

e Kaum gebraucht = Kandidaten fir Streichung

Qualitat von dermalen Praparatemonographien
der Schweizerischen Pharmakopde — Aktuelle Entwicklung

Préparatemonographien sind Werkzeuge zur Sicherstellung und
Uberprifung der Qualitat der hergestellten Arzneimittel

Enthalten nebst Zusammensetzung und Herstellanweisung auch
Priifvorschriften = Die Erarbeitung macht dort Sinn, wo die Qualitat
auch tatsachlich analytisch uberpriift wird

Analytik- ; : | seh

irwveite Verbreitung:
Umfang 9

Eigenes mula officinalis

Spitals:
Eigene
Kundschaft: _:
Eige :

Ein Patient: |
Formula +
magi

Abt. Pharm., Swissmedic

P. Scognamiglio,

Herstellungsmenge / Verbreitung / Risiko




Revisionsbedarf von Ph.Helv. Préaparatemonographien

Prioritit 1 Revisionsbedarf fiir lege artis
B I Herstellung?

* Tonerde-Losung, Essig-weinsaure (CH 15) Priifungen?

» Camphergeist (CH 52) . u. ge o ’

+ Lanolin (CH147) Funktionalitat?

* Zuckersirup (CH 246) Lagerung?
* Zinkoxidpaste 25%; Zinkpaste (CH 295)

. Ka_\olin-Paste_(C_:H 146) * Cetylsalbe (CH 277)

* Wintergriin-Liniment (CH 158) * Cetylsalbe, wasserhaltig (CH 278)

* Salicyl-Liniment, comp. (CH159) * Anionenaktive hydrophile Salbe (CH 279)

* Terpentin-Liniment, comp. (CH 161) * Nichtionogene hydrophile Salbe (CH 280)
* Macrogolsalbe (CH 164) * Augensalbe, emulgierende (CH 282)

* Magnesiumcitrat-Brausegranulat (CH 166) « Augensalbe, einfache (CH 283)

© Par_affi_n('jI-EmuIsion (CH212) * Salicylsalbe, comp. (CH 285)

* Kaliseife (CH 242) * Stearatsalbe (CH 286)

* Kupferzink-Lésung (CH 247)
P. Scognamiglio, Abt. Pharm., Swissmedic

Take-home messages

«Lege artis» Nomenklatur

http://www.gibbons.de/main3/03cartoons2.html

Gemass Systematik der Pharmacopoea Europea




«Lege artis» Herstellung von halbfesten Dermatika

Rezepturmassig Defekturmassig
— Kritische Parameter? - Kritische Parameter

!

?

www.symex.defi
ndex.htm

stephan

http://stephan-machinery.com/ww-en/machines/universal-machines-standard/

«Lege artis» Herstellung von halbfesten Dermatika

Defekturmassig — Kritische Parameter?

JANKE & KUNKEL

Rotor-Stator Y Stepes

http://stephan-machinery.com/ww-en/machines/universal-machines-standard/
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«Lege artis» Prifungen (Identitat, Reinheit, Funktionalitat)

1. Aufarbeitung: Fliissig-/Festphasentrennung der Komponenten

Identitat
DC (HPLC, GC; NIR)
Farbreaktionen
l6sliche/unldsliche Anteile nach Aufarbeitung

3. Reinheit
DC (HPLC, GC)
Fettkennzahlen (POZ, VZ, SZ);
pH
Verdampfungsriickstand oder Karl-Fischer;
l6sliche/unldsliche Anteile nach Aufarbeitung

Qualitats-/Funktionalitatstests

Wasseraufnahmevermégen; Abwaschbarkeitstest
Rheologische Messungen (Extensiometrie)
Partikelgrdssenanalyse (mikroskopisch, Lichtstreuung; Trépfchen oder
suspendierte Partikel)

5. Wirkstoffgehalt (ev. Dissolution)

6. Ev. Sterilitat

no

>

«Schmieren und salben hilft allenthalben, .....

... und tut es nichts zu Krankheits Linderung und Heil,
bleibt’s Galenikers Freud und Stolz alleweil»

17?7

¢
 S—

J\

https://de.fotolia.com/id/107355327

miaTassaT
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