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Stand 06/2019

Aktuelle Herstellungsempfehlung fiir: Seite 1/2

HYDROPHILE NYSTATIN-CREME 70 000 I.E./g
(NRF 11.105.) 50,0 g

é Rezepturbestandteile

Nystatin (mikrofein gepulvert) 70 000 I.E./g (etwa 0,7g It. NRF-Monografie, Hinweise zur Berechnung auf S. 2)
Anionische hydrophile Creme DAB,
konserviert mit 0,1% Sorbinsaure zu 50,00 g

Bitte beachten Sie auch die Informationen in der NRF-Monografie (11.105.).

Diese Rezeptur wurde mehrfach, wie hier beschrieben, hergestellt und die gleichmaBige Wirkstoffverteilung vom ZL durch
HPLC-Analytik bestatigt. Durch eine mikroskopische Auswertung wurde zusatzlich belegt, dass die untersuchten Partikel
hinsichtlich der TeilchengréBe den Anforderungen entsprechen.
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) Herstellung — Die Herstellung der Rezeptur erfolgt in zwei Schritten!

Tara der aponorm® Drehdosier-Kruke (TOPITEC® Kruke) einschlieBlich des Hubbodens mit eingeschobener Werkzeugwelle
und anhangender Mischscheibe dokumentieren.

Schritt | (Anreiben in der Kruke):

Anionische hydrophile Creme DAB, Menge %4 (ca.12,50 g)

konserviert mit 0,1% Sorbinsdure

Nystatin Menge variiert je nach Aktivitat/ Trocknungsverlust! L ]
Anionische hydrophile Creme DAB, Menge s (ca.12,50 g)

konserviert mit 0,1% Sorbinsdure

Gesamt ca.25g

Die Einwaage der Bestandteile erfolgt im , Sandwich-Verfahren”, in dieser Rezeptur ca. ¥ der Grundlage
einwiegen und glattstreichen. Nystatin auf einer Wageunterlage abwiegen und auf der Grundlage,
rundum am Krukenrand verteilen, dann ein weiteres Viertel (%) Grundlage erganzen und glattstreichen.
Den Hubboden maglichst tief runter schieben, damit luftarm angerieben werden kann.
Tipp: Driicken Sie dafiir mit den Daumen abwechselnd rechts-links vorsichtig auf den
Hubboden (siehe Grafik) so dass er leicht schiefgestellt wird und runtergeschoben werden
kann. Die Luft entweicht dabei ringsherum am Rand des Hubbodens. Bei abweichendem
Handling wird Luft eingearbeitet und der 2. Herstellungsschritt ist dann leider nicht

mehr maglich.

Q Mischgeréte-Systemeinstellungen:

TOPITEC® AUTOMATIC TOPITEC® TOUCH TOPITEC® EXPERT

4:00 Min. : 1.000 UpM Kategorie , Creme weich, 30 g Kategorie , Creme weich, 30 g
1. Stufe 0:30 Min. : 2.000 UpM 1. Stufe 0:30 Min. : 2.000 UpM
2. Stufe 3:00 Min. : 1.000 UpM 2. Stufe 3:00 Min. : 1.000 UpM

Inprozesspriifung

Weiche, gelblich eingefarbte, gleichmaBig beschaffene Creme ohne erkennbare Feststoffagglomerate.
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Schritt Il (Erganzen restlicher Bestandteile): Seite 2/2
Anionische hydrophile Creme DAB, konserviert mit 0,1% Sorbinsdure Menge "> (ca. 25 g)
Gesamt 50,0 g

Die Kruke vorsichtig 6ffnen und die restliche Menge Grundlage in die Kruke wiegen. Beim VerschlieBen der TOPITEC®
Kruke — fir den nachfolgenden luftarmen Mischvorgang — bitte darauf achten, den Hubboden vorsichtig moglichst tief
auf die eingewogenen Bestandteile herunter zu schieben.

Mischgerate-Systemeinstellungen:

TOPITEC® AUTOMATIC TOPITEC® TOUCH TOPITEC® EXPERT
4:00 Min. : 800 UpM ,Emulsion/Lotion/Schittelmixtur”, 50 g ,Emulsion/Lotion/Schiittelmixtur”, 50 g
4:00 Min. : 800 UpM 4:00 Min. : 800 UpM

Q Inprozesspriifung

Weiche, gelblich eingefarbte, gleichmaBig beschaffene Creme ohne erkennbare Feststoffagglomerate. Durch Ausstreichen
einer kleinen Menge Creme als diinne Schicht, z. B. auf einer Glasplatte (WEPA Art.-Nr. 013500 Glasplatte fiir Inprozess-
kontrolle), kann die Qualitat der Rezeptur beurteilt werden.

Tipp

Fiir Nystatin-Substanz oder — Arzneimittel wird der Wirkstoffgehalt als Aktivitat in Internationalen Einheiten pro
Milligramm (I.E./ mg) ausgedrtickt. Der Wassergehalt und die chargenspezifische Aktivitét in der vorliegenden Rezeptur-
substanz muss berticksichtigt werden. Unterstlitzung flir die Beechnung finden Sie z.B. im NRF unter , Allgemeine Hin-
weise 1.2.1.1. Einwaagekorrektur” oder in den ,, DAC-NRF Tools".

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

- Die Riickwagung der Wageunterlage (Wageschalchen etc.) wird bei kleinen Wirkstoffmengen nach Uberfiihrung in den
Ansatz empfohlen, siehe DAC/NRF , Allgemeine Hinweise 1.2.3.1. Inprozesspriifungen” und Hinweis in NRF 11.105.

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

- Bitte kopieren Sie zur Riickverfolgbarkeit und zum Verbleib in der Apotheke ihr Herstellungsprotokoll.
- Wir haben flir unsere Proben die Rezepturausgangsstoffe der Firma CAELO verwendet.

':{8 Abschluss

- Die TOPITEC® Kruke (aponorm® Drehdosier-Kruke) ist als AbgabegefaB an den Endverbraucher fiir diese Rezeptur geeignet.
- Etikettieren und Kennzeichnen der Rezeptur nach den Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung.

Damit wir unseren Service noch besser machen konnen, bitten wir Sie um lhre Antwort!
WEPA Antwort-Fax +49 (0)800 5252500 (gebiihrenfrei)

[ Bitte schicken Sie mir zukiinftige TOPITEC® Newsletter per E-Mail. E-Mail:

D Ich méchte zukiinftig keinen TOPITEC® Newsletter mehr per Fax erhalten. WEPA Kundennummer:

Bitte besuchen Sie auch unser Newsletter-Kontaktformular und den Bereich ,,ZL-Ringversuche” unter

WWW.TOPRPITEC.DE

WEPA Apothekenbedarf
Immer auf dem neusten Stand mit den kostenlosen Newslettern WE PA GmbH & Co KG, D-56204 Hillscheid

von lhrem Fachbereich Apothekentechnik. www.wepa-dieapothekenmarke.de
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