HERSTELLUNGSEMPFEHLUNG:

HYDROPHILE BETAMETHASONVALERAT-EMULSION 0,05% (NRF 11.47.)
Charakteristik: hydrophile Emulsion (O/W)

Rezepturbestandteile:
Betamethasonvalerat (mikrofein gepulvert) 0,0875¢g
Hydrophile Basisemulsion DAC (NRF S.25.) zu 175,00 g

Quantitative Zusammensetzung und weitere wichtige Informationen siehe NRF 11.47.
Unser Beispiel beschreibt die Herstellung im TOPITEC® Rezeptur-GefaB (200 g/ 250 ml)*.
Bei Verwendung eines Rezeptur-Konzentrats ist analog zu verfahren.

Diese Rezeptur wurde 2006 und 2009 im Rahmen einer ZL-Ringversuch-Teilnahme im Zentrallaboratorium
Deutscher Apotheker e. V. gepriift und die gleichmaBige Wirkstoffverteilung durch zeitgemaBe
HPLC-Analytik bestétigt.

Herstellung:

Tara des TOPITEC® Rezeptur-GefaBes (200 g / 250 ml), einschlieBlich des Hubbodens mit eingeschobener
Werkzeugwelle und Mischscheibe dokumentieren. Die Einwaage der Bestandteile erfolgt im , Sandwich-
Verfahren”, d. h. die Halfte der Hydrophilen Basisemulsion DAC in das TOPITEC® Rezeptur-GefaB einwie-
gen, Betamethasonvalerat (0,0875 g) erganzen. Bitte achten Sie beim Einbringen des Wirkstoffes darauf,
diesen (geringdosierten) Wirkstoff ringférmig zum Krukenrand versetzt einzufiillen. Die restliche Grundlage
wird zu 175,0 g erganzt. Beim VerschlieBen des TOPITEC® Rezeptur-GefaBes — fiir den nachfolgenden
Mischvorgang — bitte darauf achten, den Hubboden mdglichst tief auf die eingewogenen Bestandteile
herunter zu schieben.

Systemeinstellungen:
10:00 Minuten : 700 UpM

In-Prozess-Kontrolle:
GleichmaBig beschaffene, weiBe dickfliissige Emulsion ohne sichtbare Feststoffagglomerate.

Anmerkung:

Wir empfehlen die Verwendung des im Handel erhaltlichen Rezeptur-Konzentrates

oder der 10% Reisstarke-Verreibung (von uns nicht abgepriift).

Gerne kann die Rezeptur auch in einer aponorm® Drehdosierkruke (TOPITEC® Kruke) hergestellt
werden, sollte aber anschlieBend in ein dafiir geeignetes Primarpackmittel (s.u.) umgefiillt werden.
*Bitte wahlen Sie zur Abgabe an den Patienten ein Packmittel fiir niedrig-viskose Zubereitungen,
z. B. 200 ml-Rundflasche aus HDPE mit Spritzeinsatz und Schraubmontur (WEPA Best-Nr.: 32683,
32684 und 32685). Etikettieren und Kennzeichnen der Rezeptur nach den Bestimmungen der
Apothekenbetriebsordnung.
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