Tolle Tipps zu Parenteralia
[Zubereitungen, die zur Injektion (bis 20ml, Infusion (100-1000ml), Implantation
bestimmt sind]

- - Konzentrationsangabe IMMER in m/V
- - Anforderungen des DAB:
Aussehen: flr Losungen: klar, frei von Teilchen
fur Suspensionen: Sediment leicht dispergierbar
fur Emulsionen: keine Phasentrennung
Losungsmittel: Injectabilia: Wasser fiir Injektionszwecke, Ge, hohere Alkohole
Infundibilia: Wasser fur Injektionszwecke
Pyrogenfreiheit: Injectabilia: bei ED > 15ml
Infundibilia: unbedingt!!!!
Konservierung: Inj: erlaubt bis 15ml ED
erforderlich bei Mehrdosenbehéltnissen
VERBOTEN bei ED > 15mi!!!!
Inf: VERBOTEN!!!
Isotonie: Inj: nicht gefordert
Inf: moglichst
Isohydrie: Inj: nicht gefordert ( aber besser vertraglich)
Inf: nicht gefordert; Pufferung verboten!
- - Sterilisationsmethoden:
a, Dampfsterilisation ( s. Meister Beuscher; Standardmethode)
b, Sterilisation mit trockener Hitze
c, Strahlensterilisation
d, Gassterilisation
- - Produkte, die nicht im Endbehdltnis sterilisiert werden kénnen ( hier nur
Moglich-
keiten zur Verringerung der Keimzabhl):
a, Entkeimungsfiltration ( mit Membranfilter: Porenweite; 0,22um)
Zur Uberpriifung des Filters Durchfiihrung des Bubble-Point-Testes.
b, Herstellung unter aseptischen Bedingungen (wenn Produkt weder sterilisierbar
noch
filtrierbar)
- - Prifung auf Sterilitdt (DAB): 1. Membranfiltermethode
2. Direktbeschickungsmethode
- - Pyrogene: Entfernung durch Erhitzen auf >200° C oder Filtration durch einen
Spezialfilter. Am besten ist jedoch durch aseptisches Arbeiten die

bloden
P. fernzuhalten bzw. ihre Entstehung zu verhindern.

ACHTUNGACHTUNG: STERIL BEDEUTET NICHT PYROGENFREI!

Prufung auf Pyrogene: Kaninchentest (DAB)
Prufung auf Endotoxine: LAL-Test (DAB)

Bei der Herstellung sind in Bezug auf den Arbeitsplatz und die Sauberkeit
untengenannte Vorschriften gultig.



Augentropfen

. Sterilitat

. Partikelfreiheit

. Konservierung: wassrige AT in Mehrdosenbehaltnissen
verboten flr AT zur Verwendung bei

Anforderungen:

WN

Operationen
4. Isohydrie (TranenflUssigkeits-pH = 7.4)
5. Isotonie

6. Losungsmittel: Aqua ad inject. (wassrige AT)
Neutral6l, Ricinusdl (6ligeAT)
7. Verpackung: Mehrdosenbehaltnisse max. 10 ml (Glasqualitat

8. Beschriftung: neben den tblichen Angaben
Konservierungsmittel angeben, gell Herr
Fitzner

Nach Anbruch max. 4 Wochen haltbar!!!
Waéssrige AT natlrlich auch wieder entkeimungsfiltrieren mit anschlieRendem Bubble-
Point-Test.
Vor der Herstellung immer Arbeitsplatz, Hande, Gerate reinigen (grindlich!! z.B. mit Iso
70%).

Besonderheiten fiir 6lige AT:

Entkeimungsfiltration schwierig, evtl. heiR. G ist kein Nahrboden fiir Keime, also nix
konservieren. Osmotischer Druck und pH-Wert nicht zu beachten, also nix mit
Isotonisierungs- oder Isohydrierungszusatzen.

es gibt noch so viel zu erzahlen, aber alles ist natirlich zu viel und eigentlich sollte es
gar nicht so viel werden; das Fettgedruckte zumindest ist sauwichtig . Wie immer alle
Angaben ohne Gewahr und pfuil Spass beim Lernen. Falls noch Fragen auftauchen,
beantworte ich die natirlich meistens sehr gerne.



