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HYDROPHILE MOMETASONFUROAT-CREME 0,1% 100,0 g (freie Rezeptur)

Charakteristik: Hydrophile Creme (O/W-Creme)

Rezepturbestandteile: Aktue“e
Mometasonfuroat mikronisiert 01g Herste“ungs-
Mittelkettige Triglyceride™ n.B. hl |
Citronensaure 0,5% - Natriumcitrat 0,5% - Losung 509 empfe ung -
Basiscreme DAC zu100,0 g

Herstellung

Tara der aponorm® Drehdosier-Kruke (TOPITEC® Kruke) einschlieBlich des Hubbodens mit eingeschobener Werkzeugwelle und
anhangender Mischscheibe dokumentieren. Die Einwaage der Bestandteile erfolgt im ,Sandwich-Verfahren”, d.h. die Halfte der
Grundlage einwiegen und glattstreichen. Mometasonfuroat mikronisiert auf einer Wageunterlage (Analysenwaage) abwiegen und
auf der Grundlage, rundum am Krukenrand verteilen, (direkt darauf Mittelkettige Triglyceride tropfen, um den Wirkstoff zu benetzen).
AnschlieBend die restliche Grundlage erganzen, zum Schluss Citronensaure 0,5% — Natriumcitrat 0,5% — L6sung obenauf wiegen.
Beim VerschlieBen der TOPITEC® Kruke — fiir den nachfolgenden luftarmen Mischvorgang — bitte darauf achten, den Hubboden tief
auf die eingewogenen Bestandteile herunter zu schieben.

TOPITEC® AUTOMATIC TOPITEC® TOUCH
Systemeinstellungen: Bitte wahlen Sie die Einstellung , Creme weich”, 100 g
6:00 Minuten : 1500 UpM Systemeinstellungen (sind bereits hinterlegt):

1. Stufe 0:30 Minuten : 2000 UpM
2. Stufe 3:00 Minuten : 1000 UpM

TOPITEC® BASIC Anwender richten sich bitte nach den TOPITEC® AUTOMATIC Empfehlungen.

Inprozesspriifung:
GleichmaBig beschaffene, weiBe Creme, ohne erkennbare Agglomerate. Durch Ausstreichen einer kleinen Menge Creme als diinne
Schicht auf einer Glasplatte (WEPA Best.-Nr. 013500) kann die Qualitat hinsichtlich sichtbarer Teilchen beurteilt werden.

Anmerkungen/Tipps:

- Bitte berticksichtigen Sie bei Mindergehalt eine Einwaagekorrektur des Mometasonfuroats.

- Zur Einwaage des Wirkstoffs (Analysenwaage) wurden Wégeschélchen schwarz, antistatisch 41 x 41 mm (WEPA Best.-Nr. 019305) eingesetzt

- *Lt. www.dacnrf.de / Rezepturhinweise ist die Zugabe Mittelkettiger Triglyceride als herstellungstechnischer Hilfsstoff empfehlens-
wert, fir die Herstellung in TOPITEC® Mischsystemen optional anzusehen und nicht notwendig.

- Unter www.dacnrf.de / Rezepturhinweise finden Sie viele niitzliche Hinweise zu o. g. Rezeptur.

- Die tatsachliche Reihenfolge der Einwaagen der Grundlage und des Wirkstoffs gem. , Sandwich-Verfahren” sollte dementsprechend
protokolliert werden.

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

- Wir haben fiir unsere Proben die Rezepturausgangsstoffe der Firma CAELO® verwendet.
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