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Aktuelle Herstellungsempfehlung fiir:

Octenidindihydrochlorid 0,1% in Basiscreme zu 75 ¢

Charakteristik: Hydrophile Creme mit geléstem Wirkstoff

2. ZL-Ringversuch
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A Rezepturbestandteile

Octenidindihydrochlorid 0,075¢g
Glycerol 85% 3,75¢g
Basiscreme DAC zu750¢g

Diese Rezeptur wurde mehrfach, wie nachstehend beschrieben, hergestellt und die gleichmaBige Wirkstoffverteilung
im ZL durch moderne HPLC-Analytik bestatigt.

EjHerstellung aus Pulver (A) oder Stammldsung (B)

Tara der TOPITEC® Kruke OV (aponorm® Kruke OV), einschlieBlich des Hubbodens mit eingeschobener Werkzeugwelle
und anhangender Mischscheibe dokumentieren. Alternativ kann die Herstellung in gleicher Art und Weise in einem
100 g TOPITEC® RezepturgefdB erfolgen.*

(A) Octenidindihydrochlorid genau abwiegen und in die TOPITEC® Kruke OV/das RezepturgefaB einfiillen.
Warmes Glycerol 85 % (ca. 60 °C!) erganzen und den Wirkstoff unter Riihren mit einem Glasstab dsen
(es dirfen keine Kristalle mehr sichtbar sein). Zur Unterstlitzung des Losungsvorgangs kann die Kruke/
das RezepturgefaB im Wasserbad weiter erwarmt werden. Die Basiscreme DAC wird zu 75,0 g dazu gewogen
und die Oberflache etwas glattgestrichen. Beim VerschlieBen der TOPITEC® Kruke bitte darauf achten, den Hub-
boden méglichst tief auf die eingewogenen Bestandteile herunter zu schieben, um nachfolgend luftarm zu mischen.
Bei der Herstellung im TOPITEC® Rezepturgefal3 in eine aponorm® Tube oder ein anderes, geeignetes Packmittel
z.B. TOPITEC® Kruke umfullen.

(B)*Die gesamte Menge Basiscreme DAC in die TOPITEC® Kruke einwiegen, etwas glattstreichen.
Die Octenidindihydrochlorid-Stammldsung erganzen. Beim VerschlieBen der TOPITEC® Kruke bitte darauf achten, den
Hubboden méglichst tief auf die eingewogenen Bestandteile herunter zu schieben, um nachfolgend luftarm zu mischen.

TOPITEC® AUTOMATIC TOPITEC® TOUCH / EXPERT
Systemeinstellungen: Systemeinstellungen: Kategorie , Creme weich — 100 g"
6:00 Minuten : 1000 UpM 1. Stufe 0:30 Minuten : 2000 UpM

2. Stufe 3:00 Minuten : 1000 UpM
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Q Inprozesspriifung

Weiche Creme mit gleichmaBiger Beschaffenheit, ohne erkennbare Feststoffagglomerate.
Die Konsistenz der Creme kann direkt nach dem Mischvorgang etwas herabgesetzt sein gegeniber reiner Basiscreme DAC.
Die Konsistenz wird nach einiger Zeit wieder etwas fester.

Tipp

*Die TOPITEC® Kruke (Spenderkruke) kann benutzt werden, wenn mit einer fertigen Octenidindihydrochlorid-Stamm-
l6sung gearbeitet wird. Die geschlossene Bauweise der TOPITEC® Kruken OV oder des RezepturgefaBes ist besonders
dann geeignet, wenn der Wirkstoff mit Hilfe eines Glasstabs in dem warmen Glycerol 85 % direkt darin gelést wird.
[TOPITEC® Kruke OV, 100 g (WEPA Best.-Nr. 033153); TOPITEC® RezepturgefaB, 100 g (WEPA Best.-Nr. 025696)]

- Die Hohe der Drehzahl wurde wegen der konsistenzerniedrigenden Eigenschaft des Wirkstoffes fir die Herstellung
im TOPITEC® Automatic etwas herabgesetzt.

- Wichtige Hinweise zur Verarbeitung von Octenidindihydrochlorid finden Sie auch unter
https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/Rezepturenfinder/Rezepturhinweisen

- Bitte beriicksichtigen Sie bei Mindergehalt eine Einwaagekorrektur des Octenidindihydrochlorids.

- Zum Abwiegen des Wirkstoffpulvers wurden Wageschalchen schwarz,
antistatisch 41 x 41 mm (WEPA Best.-Nr. 019305) eingesetzt.

- Die Riickwagung der Wageunterlage (Wageschalchen etc.) nach dem Uberfiihren in den Ansatz wird empfohlen,
siehe z.B. DAC/NRF , Allgemeine Hinweise 1.2.3.1. Inprozesspriifungen”.

-Wir haben flir unsere Proben die Rezepturausgangsstoffe der Firmen CAELO verwendet.
- Die tatsdchliche Reihenfolge der Einwaage der Rezepturausgangsstoffe sollte protokolliert werden.

- Bitte kopieren Sie zur Riickverfolgbarkeit und zum Verbleib in der Apotheke ihr Herstellungsprotokoll.

E{}j Abschluss

- Etikettieren und Kennzeichnen der Rezeptur nach den Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung.
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