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Vorwort V

Vorwort

Das vorliegende, von Frau Dr. Ursula Schöffling begründete Lehrbuch der
Galenik, wendet sich auch in seiner 6. Auflage vor allem an Schüler und Lehr-
kräfte in der PTA-Ausbildung, Studierende der Pharmazie als auch an pharma-
zeutisches Personal in den Apotheken.

Beibehalten wurde das Motto „Ein Lehrbuch für Theorie und Praxis“. Die
Theorie wird anschaulich erläutert und einprägsam dargestellt – auch durch die
Berücksichtigung methodisch-didaktischer Aspekte.

Die Gliederung folgt einem einheitlichen Schema. Merksätze sowie Zusam-
menfassungen ermöglichen einen erleichterten Zugang zum Kapitelinhalt.
Darüber hinaus bieten Anwendungsaufgaben die Möglichkeit der Festigung
und Vertiefung von Wissen. Manche Aufgaben regen in besonderer Weise zur
Verknüpfung der Lehrbuchinhalte mit Kenntnissen aus anderen Fächern wie
Arzneimittel- oder Drogenkunde und Chemie an. Damit wird das Lehrbuch
dem Anspruch einer interdisziplinärenWissensvermittlung gerecht und eignet
sich auch für die Ausbildung in Lernfeldern. Einige der „Pfiffikusaufgaben“ ver-
helfen zudem der selbstständigen Erweiterung der reinen Lehrbuchfakten um
weitere Erkenntnisse. Im Begleitheft zum Lehrbuch finden sich Lösungen zu
den Wiederholungsaufgaben der einzelnen Kapitel und ergeben somit ein
umfangreiches Repetitorium.

Inhalte sowie Hinweiskästen in den einzelnen Kapiteln als auch Handlungs-
hilfen des Anhangs bewirken eine besondere Praxisnähe für den Apothekenall-
tag. Zusätzlich „lebt“ das Buch von den Anhängen und Empfehlungen für wei-
terführende Recherchen. Enthalten ist wie auch in der vorigen Auflage ein
Glossar wichtiger Begriffe.

Der praktische Bezug wird wie schon in den Auflagen zuvor durch Rezep-
turbeispiele und die exemplarische Vorstellung entsprechender Handelspräpa-
rate umgesetzt sowie durch patientenrelevante Empfehlungen zu einzelnen
Arzneiformen verstärkt.

Inhaltlich erfolgte eine Anpassung der Texte an die aktuellen Versionen der
Apothekenbetriebsordnung, der Arzneibücher, des DAC, NRF sowie der Leitli-
nien der Bundesapothekerkammer. Einige der in vorigen Auflagen des Lehr-
buchs bereits empfohlene Vorgehensweisen (z.B. zur Plausibilitätsprüfung,
Dokumentation von Rezepturen, Trennung der Herstellung pflanzlicher Zube-
reitungen vom üblichen Rezepturbereich etc.) sind nun auch rechtlich verbind-
lich geworden. Die Anforderungen an Apotheken, die Qualität der Herstellung
zu sichern und zu dokumentieren sind insgesamt gestiegen und werden im
Buch adäquat berücksichtigt.

Frau Dr. Ursula Schöffling als Begründerin des Werks und Autorin der ers-
ten vier Auflagen, möchte ich wiederum besonders danken. Sie ebnete mir mit
ihrem immensem Fachwissen sowie konstruktiver Kritik den Weg zur Gestal-
tung der vorigen Auflage. Das von ihr ins Leben gerufene Buch profitiert auch
weiterhin enorm von ihrer Gründungsarbeit.



VorwortVI

Mein weiterer Dank gilt dem Deutschen Apotheker Verlag für die vertrau-
ensvolle Zusammenarbeit, meinen Kollegen vomUnternehmensverbund „DIE
SCHULE“ für die wertvolle Unterstützung, meiner Familie für ihre Geduld
sowie allen weiteren Personen und Institutionen, die zum Gelingen beitrugen.

Im Voraus auch schon vielen Dank für alle Lesermeinungen, insbesondere
für weitere Anregungen oder auch kritische Hinweise.

Mühlhausen, im Herbst 2014 Silvia Grabs
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1

1 Einführung
Einige traditionelle Arzneizubereitungen, wie Tees und Pflanzenextrakte,

werden auch heute noch eingesetzt. Viele moderne Arzneiformen ermögli-

chen jedoch die Optimierung von Therapien, z.B. beim Einsatz empfindli-

cher Arzneistoffe wie Insulin als Injektionszubereitung, siehe ○Abb.1.1.

1.1 Bedeutung der Arzneiformenlehre

 DEFINITION

Pharmazie oder Arzneikunde ist die Wissenschaft von den Arzneistoffen (Phar-
maka) und der Technik der Arzneiherstellung.

Die Pharmazie ist eine multidisziplinäre Wissenschaft. Naturwissenschaften
wie Physik, Chemie und Biologie sowie medizinische Kenntnisse liefern die
Grundlagen für die Forschung nach Vorkommen, Entwicklung, Herstellung,
Wirkung, Prüfung und Lagerung von neuen Arzneistoffen.

Um aus einem Arzneistoff ein Arzneimittel oder Medikament zu machen,
das der Patient zu dem gewünschtenTherapieerfolg anwenden kann, bedarf es
einer Arzneiformung unter Zusatz von Hilfsstoffen.

 MERKE

Die Arzneiformenlehre befasst sich in erster Linie mit der Verarbeitung und
Formung von Arzneistoffen zu einzeldosierten oder nichtdosierten, gebrauchs-
fertig verpackten Arzneizubereitungen, den sog. Darreichungsformen.

Arzneistoffe werden im Arzneimittelgesetz alsWirkstoffe bezeichnet, da sie als
biologisch aktive Substanzen die wirksamen Bestandteile der Arzneiform aus-
machen. Das Fach Arzneiformenlehre ist auch unter dem Namen Pharmazeu-
tische Technologie oder Galenik bekannt. Technologie ist ganz allgemein die
Lehre von den naturwissenschaftlichen Gesetzmäßigkeiten der Produktions-
prozesse. Die Fachbezeichnung Pharmazeutische Technologie wird daher ver-
mehrt für die wissenschaftliche und ökonomische Aufarbeitung von Arznei-
und Hilfsstoffen eingesetzt. Galenik ist die traditionelle, auf die Antike zurück-
gehende Fachbezeichnung, die bevorzugt für die Arzneimittelherstellung als
Rezepturen gebraucht wird (Kasten).



1.1 Bedeutung der Arzneiformenlehre2

Herstellung von Arzneizubereitungen im Wandel der Zeiten
Der Name Galenik geht auf den römischen Arzt Claudius Galenus zurück, der
um 130 n. Chr. in Pergamon geboren wurde. C. Galenus sammelte das medi-
zinische Wissen aus der Zeit der antiken Kulturen Griechenlands und Ägyp-
tens, darunter ca. 500 verschiedene Arzneimittel, und gab den Schriften des
Griechen Hippokrates (um 400 v. Chr.) ihre führende Stellung zurück, die erst
im 16. Jahrhundert durch Paracelsus durchbrochen wurde.
Im christlichen Europa des Mittelalters (500–1500 n. Chr.) wurden arznei-
kundliche Texte in den Klöstern gesammelt und niedergeschrieben. In Italien
entstanden im 11. und 12. Jahrhundert die ersten Arzneimittelabgabestellen
(Apotheken). Im 16. Jahrhundert geriet durch Paracelsus die antike Vier-
Säfte-Theorie (Krankheit durch Ungleichgewicht der Körpersäfte) ins Wanken,
und es wurde die Chemiatrie begründet, die Vorläuferin der pharmazeuti-
schen Chemie. Die erste amtliche deutsche Vorschriftensammlung (Pharma-
copoe) von Valerius Cordus erschien ebenfalls im 16. Jahrhundert als Dispen-
satorium in Nürnberg. Breiten Raum nahmen damals die Arzneiformen Pillen
und Sirupe ein.
Den Grundstein für heute noch bestehende chemisch-pharmazeutische Fab-
riken legten um 1830 die Apotheker Riedel in Berlin und Merck in Darmstadt
mit der kommerziellen Herstellung von pflanzlichen Reinsubstanzen. Damit
begann im ausgehenden 19. Jahrhundert die Großherstellung von Arzneimit-
teln in der Pharmaindustrie.
Die weiterhin notwendige Herstellung in der Apotheke ist bis heute stark
zurückgegangen, hat sich allerdings auch in völlig neue Richtungen entwi-
ckelt. So haben einige Apotheken sich zunehmend als Hersteller für sterile
Zytostatikarezepturen etabliert. Einige Apotheken bieten im Rahmen der
Belieferung von Heimen zudem das Stellen/Verblistern von Arzneimitteln an.
Zudem ist der Herstellungsumfang einer Apotheke auch von ihrem „Einzugs-
gebiet“ abhängig. Zum Beispiel ist in der Nähe einer Hautarztpraxis die apo-
thekeneigene Herstellung meist recht umfangreich.

○ Abb.1.1 Arzneiformen im Wandel
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Ein Teilgebiet der Arzneiformenlehre ist die Biopharmazie. Sie befasst sich mit
der Frage, welche Einflüsse die Arzneiform auf Art, Stärke und Dauer der Wir-
kung eines Arzneistoffs ausübt. Früher sah man die Arzneimittelherstellung
vorwiegend unter dem Aspekt der Formgebung, der leichten Einnehmbarkeit
und der genauen Dosierung. Biopharmazeutische Erkenntnisse zeigen, dass
z.B. wirkstoffgleiche Tabletten oder Kapseln auch bei gleicher Einnahmedosis
keinesfalls immer die gleiche therapeutischeWirksamkeit besitzen. Die Grund-
lagen der Biopharmazie sind in ▸Kap. 1.5 beschrieben.

1.2 Begriffe und Definitionen

Einige Begriffe, die im Zusammenhang mit Arzneimitteln häufig vorkommen,
werden im Folgenden kurz erläutert.

 DEFINITION

Nach §2 des Arzneimittelgesetzes (AMQ) sind Arzneimittel Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im
menschlichen oder tierischen Körper Krankheiten zu heilen, zu lindern, zu
verhüten oder zu erkennen. Weitere Funktionen von Arzneimitteln können
entsprechend der Gesetzesdefinition die Veränderung körperlicher/seelischer
Zustände, die Bekämpfung von Krankheitserregern und der Ersatz von körper-
eigenen Stoffen sein.

Im medizinischen Sprachgebrauch heißen diese Arzneimittelgruppen, welche
für die Arzneiformenlehre von Bedeutung sind:
 Therapeutika (heilen, lindern),
 Prophylaktika (verhüten),
 Diagnostika (erkennen).

Arzneimittel sind oder als solche gelten unter anderem auch Desinfektionsmit-
tel, Körperersatzflüssigkeiten und Blutkonserven.

Herausgenommen aus dem AMG sind die ärztlichen Geräte, Instrumente,
sterile Einmalartikel, Implantate, Verbandstoffe und weitere Produkte mit vor-
wiegend physikalischer Wirkung zur Anwendung amMenschen. Diese Artikel
unterliegen als sog. Medizinprodukte seit 1994 dem Medizinproduktegesetz
(MPG).

Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung sind im Europäischen
Arzneibuch aufgeführt. Sie müssen eine geeignete Qualität zur Herstellung
aller Darreichungsformen aufweisen, für die sie verwendet werden.

Nach den Grundregeln der WHO (World Health Organization, Weltge-
sundheitsorganisation) wurde im pharmazeutisch-technologischen Sprachge-
brauch die Definition Ausgangsstoff eingeführt.

Ausgangsstoffe sind Stoffe, die als Wirk- oder Hilfsstoffe in unveränderter
oder veränderter Form zur Herstellung von Arzneimitteln eingesetzt werden.
Es dürfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, deren ordnungsgemäße Qua-
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lität festgestellt ist. Das AMG versteht unter Stoffen allerdings nicht nur chemi-
sche Elemente und Verbindungen, sondern z.B. auch Pflanzenbestandteile.

Wirkstoffe sind therapeutisch wirksame aktive Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestand-
teile verwendet zu werden. Synonyme für den Begriff Wirkstoff sind die
Bezeichnungen Arzneistoff, arzneilich wirksame Substanz bzw. arzneilich
wirksamer Bestandteil.

Hilfsstoffe werden zur Herstellung und Formung von Arzneimitteln oder
zur Unterstützung oder Regelung der Arzneimittelwirkung eingesetzt. Meis-
tens handelt es sich um inaktive Stoffe, die in der verwendeten Menge keine
unmittelbare pharmakologischeWirkung haben sollen (was aber nicht generell
zutrifft). Hilfsstoffe als Träger und Formgebungssubstanzen sind Flüssigkeiten
(wie Wasser, Ethanol, Öle) oder Feststoffe (wie Stärke, Talkum, Cellulose,
Milchzucker und andere Zuckerarten) sowie plastische, fettähnliche Träger-
stoffe (wie Salben- und Suppositoriengrundlagen). Den Träger für die Wirk-
stoffe bezeichnet man in flüssigen Zubereitungen als Vehikel und in festen
sowie halbfesten Darreichungsformen als Grundlage.

H INWE I S

Die Abgrenzung zwischen Wirk- und Hilfsstoffen ist nicht immer eindeutig, da einige
Hilfsstoffgruppen eine mittelbare oder indirekte Wirkung auf den therapeutischen
Effekt zeigen bzw. Unverträglichkeitsreaktionen oder Allergien auslösen können.

Aus diesem Grund wurde die Angabe aller Bestandteile (auch Hilfsstoffe) für
die Kennzeichnung/Formulierung der Gebrauchsinformationen von Fertigarz-
neimitteln nach AMG sowie für Rezepturarzneimittel nach ApBetrO einge-
führt.

Zu der Gruppe von mittelbar aktiven Hilfsstoffen zählen u. a.:
 Konservierungsmittel in Augentropfen, Injektionslösungen, Salben,
 Antioxidanzien zur Verhinderung stabilitätsmindernder Einflüsse von Luft-

sauerstoff,
 Hilfsstoffe für Risikopatienten, z.B. Zuckeraustauschstoffe als Süßungsmit-

tel für Diabetiker, Lactose bei Lactoseintoleranz oder Gluten bei Patienten
mit Zöliakie/Sprue

 Hilfsstoffe mit galenischer Wirkungsbeeinflussung, z.B. für magensaftun-
lösliche Überzüge, zur Verzögerung oder Beschleunigung der Löslichkeit
vonWirkstoffen,

 Hilfsstoffe, die in kleineren Mengen zur Arzneimittelherstellung verwendet
werden wie Netzmittel, Lösungsvermittler, Emulgatoren, Stabilisatoren,
Puffersubstanzen, Aromastoffe, zugelassene Süßstoffe und Farbstoffe.

Verpackungsmaterialien oder Verpackungen sind Behältnisse, äußere Umhül-
lung, Etiketten und Packungsbeilagen. Sie werden wie in ○Abb. 1.2 dem über-
geordneten Begriff Ausgangsmaterialien unterstellt.
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Packmittel werden nach ihrer Bedeutung nochmals unterteilt, und zwar in
solche, die als Behältnis mit dem Inhalt in Berührung stehen (Primärpackmit-
tel) und solche, die als äußere Umhüllung und der Kennzeichnung dienen
(Sekundärpackmittel).

Fertigarzneimittel sind auf Vorrat in stets gleich bleibender Qualität gefer-
tigt. Sie werden in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Verpa-
ckung in den Verkehr gebracht und müssen so beschaffen sein, dass sie weder
im Lagerzeitraum noch im Anwendungszeitraum nachteilige Veränderungen
erfahren. Weiteres zur Haltbarkeit von Fertigarzneimitteln ▸Kap. 24

Arzneispezialitäten sind im herkömmlichen Sprachgebrauch Markenprä-
parate, die einen geschützten Namen tragen. Die Patentlaufzeit beginnt bereits
in der Entwicklungsphase und beträgt insgesamt 20 Jahre. Danach kann jeder
Hersteller unter Nutzung des Wettbewerbsvorteils (keine Forschungskosten)
aus einem geschützten Wirkstoff ein Generikum (Nachfolgepräparat) preis-
werter herstellen (○Abb. 1.3). Beispiel: Das Fertigarzneimittel Aspirin®-
Tabletten (Bayer) enthält als Wirkstoff 500mg Acetylsalicylsäure. Den gleichen
Wirkstoff in gleicher Menge enthält das Fertigarzneimittel einer Nachahmer-
firma unter dem Freinamen Acetylsalicylsäure 500 Tabletten.

Qualität ist nach AMG die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die bestimmt
wird durch Identität, Gehalt, Reinheit und sonstige chemische, physikalische
und biologische Eigenschaften sowie durch das Herstellungsverfahren. Sie wird
durch das gültige Arzneibuch und andere Vorschriften festgelegt.

Darüber hinaus muss die Herstellung, Lagerung und Prüfung von Arznei-
mitteln jeweils dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechen.

Ausgangsmaterialien

Verpackungs-
materialien

Etiketten und
Packungsbeilagen

Ausgangsstoffe

Inaktiv, mittelbar
auch aktiv

Wirkstoffe

Aktiv

Hilfsstoffe

○ Abb.1.2 Definition von Stoffen und Materialien zur Herstellung von Arzneimitteln
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1.3 Fachliteratur zur Arzneimittelherstellung

Bedeutsame Regelwerke zur Arzneimittelherstellung stellen das amtliche Arz-
neibuch und der Deutsche Arzneimittel-Codex (DAC) dar, die auch in jeder
Apotheke in jeweils aktueller Version vorhanden sein müssen (○Abb. 1.4).

1.3.1 Amtliches Arzneibuch
Das Arzneibuch besteht aus drei Büchern, dem Deutschen Arzneibuch (DAB),
dem Europäischen Arzneibuch (Pharmacopoea Europaea, Ph.Eur.) und dem
Homöopathischen Arzneibuch (HAB). Es ist eine nach §55 AMG vomBundes-
ministerium für Gesundheit bekannt gemachte Sammlung anerkannter, rechts-
verbindlicher pharmazeutischer Regeln über die Qualität, Prüfung, Lagerung,
Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung ver-
wendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthält auch Vorschriften über die Beschaf-
fenheit von Behältnissen und Umhüllungen.

Aufbereitungsarbeiten für eine ständige Angleichung des Arzneibuchs an
die jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisse leisten für das DAB die Deut-
sche Arzneibuch-Kommission und für das HAB die Homöopathische Arznei-
buch-Kommission. Die Ph.Eur., die in Straßburg vom Europarat in Englisch

Wirkstoffe und Hilfsstoffe

Verpackung Therapiegerechte
Packung

Fertig-
arzneimittel

MarkenpräparatFreier Name (Generikum)

Arzneiform = Darreichungsform

Arzneiformen
Tabletten
Ampullen
Suppositorien

usw.

Applikationsarten
Oral
Parenteral
Rektal

usw.

Analytik

Galenik

Primär-
packmittel
Behältnis
Verschluss

Sekundär-
packmittel
Umkarton
Gebrauchs-
information

Geschützter Name
(registriertes
Warenzeichen®)

Nach Ablauf des
z.B. Wirkstoffpatents

○ Abb.1.3 Begriffe und Definitionen zu Arzneimittel
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und Französisch herausgegeben wird, wird in Zusammenarbeit mit den
deutschsprachigen Ländern Österreich und Schweiz von der Redaktionskonfe-
renz ins Deutsche übersetzt und textgleich in den drei Ländern eingesetzt.

Die Ausgaben des jeweils gültigen, amtlichen Arzneibuchs gliedern sich wie
folgt in das
 Deutsche Arzneibuch (DAB), ein Ringordner mit jährlichen Überarbeitun-

gen und Fortschreibungen der Jahreszahl (DAB 2012).
 Europäische Arzneibuch (Ph.Eur.), 5. Ausgabe (Grundwerk von 2011

Ph.Eur. 7.0), zusammenmit den in loser Folge herausgegebenenNachträgen
(z.B. 8. Nachtrag 7.8). Das Europäische Arzneibuch ist mit seinen zwei
gebundenen Bänden wesentlich umfangreicher als das nationale Arznei-
buch (DAB).

○ Abb.1.4 Arzneibücher und DAC
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 Homöopathische Arzneibuch (HAB, z.B. HAB 2013) zur sachgerechten
Herstellung von Arzneimitteln der homöopathischen, anthroposophischen
und anderen alternativenTherapierichtungen (▸Kap. 21).

Aufbau des Deutschen Arzneibuchs (DAB)
Das DAB enthält nationale Texte, die keine Aufnahme in die Ph.Eur. gefunden
haben. Es gliedert sich in einen allgemeinen Teil mit u. a. Vorschriften und
Methoden als Ergänzung zur Ph.Eur. sowie einen speziellen Teil mit Monogra-
phien in alphabetischer Reihenfolge von A–Z.

 DEFINITION

Monographien sind Einzelbeschreibungen von Wirkstoffen, Hilfsstoffen oder
Zubereitungen.

Die Stoffe und Zubereitungenmüssen in der imArzneibuch festgelegten Quali-
tät in den Verkehr gebracht werden, wenn sie als Arzneibuchware gekennzeich-
net sind. Monographietexte sind formal gegliedert in Titel (Haupttitel deutsch,
Untertitel in Eurolatein), Bestimmungen der Eigenschaften, der Identität und
des Gehalts, Lagerung, Beschriftung (teilweise). Die Angaben zu Eigenschaft,
Lagerung und Beschriftung sind im DAB und in der Ph.Eur. Empfehlungen
und daher nicht verbindlich.

Aufbau des Europäischen Arzneibuchs
Band 1: Allgemeiner Teil, Monographiegruppen
Im Vorspann zu Band 1 findet man außer dem Inhaltsverzeichnis einige Erläu-
terungen und wichtige Hinweise, Adressen, Bekanntmachungen und Über-
sichten zu Änderungen gegenüber der letzten Ausgabe sowie ein Verzeichnis
aller Texte der jeweiligen Ausgabe,. Danach folgen:

Allgemeiner Teil: Dieser gliedert sich in die fünf Kapitel Allgemeine Vor-
schriften, Allgemeine Methoden (Methoden der Biologie, der pharmazeuti-
schen Technologie u. a.), Materialien für Behältnisse und Arten von Behältnis-
sen, Reagenzien sowie Allgemeine Texte (z.B. Methoden zur Herstellung steri-
ler Lösungen).
 Monographiegruppen: Das Europäische Arzneibuch enthält allgemeine

und spezielle Monographien. AllgemeineMonographien enthalten die Cha-
rakteristik von Produktgruppen. Oft müssen im konkreten Fall sowohl die
Anforderungen der zutreffenden allgemeinen als auch speziellen Monogra-
phie berücksichtigt werden. Allgemeine Monographien sind:

 Monographien zu ätherischen Ölen, Allergenzubereitungen, DNA-rekom-
binationstechnisch hergestellten Produkten, Extrakten, Fermentationspro-
dukten, Instantteezubereitungen aus pflanzlichen Drogen, monoklonalen
Antikörpern fürMenschen, pflanzliche Drogen (auch für Tees), Zubereitun-
gen aus pflanzlichen Drogen, pflanzlichen fetten Ölen, pharmazeutischen
Zubereitungen, Produkten mit dem Risiko der Übertragung von Erregern
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der spongiformen Enzephalopathie tierischen Ursprungs sowie zu Substan-
zen zur pharmazeutischen Verwendung, radioaktiven Arzneimitteln.

 Monographien zu Darreichungsformen z.B. Kapseln, Tabletten, Parentera-
lia, transdermale Pflaster, flüssige Zubereitungen zum Einnehmen, flüssige
Zubereitungen zur kutanen Anwendung. Jede Darreichungsform muss der
Definition im Text der Ph.Eur. entsprechen.

 Weitere Einzelmonographien zu Impfstoffen, Immunsera, Nahtmaterial,
jeweils für Menschen und Tiere, radioaktive Arzneimittel sowie die Mono-
graphie über homöopathische Zubereitungen und Einzelmonographien zu
Stoffen für homöopathische Zubereitungen, Einzelmonographien zu pflanz-
lichen Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen.

Band 2: Monographien A-Z
Der Teil 2 enthält Monographien von A-Z und zusätzlich Erläuterungen und
Hinweise zu Monographien. Das Sachregister liegt als gesondertes Heft bei.

Stellenwert des Arzneibuchs
Arzneimittel dürfen nur hergestellt und abgegeben werden, wenn die in ihnen
enthaltenen Stoffe und ihre Darreichungsformen mit ihren Behältnissen den
für sie geltenden Anforderungen des Arzneibuchs entsprechen. Gesetzliche
Grundlage ist das Arzneimittelgesetz. Verbindlich sind alle Hinweise mit dem
Wort „müssen“, Abweichungen von der Vorschrift sind gestattet bei den Aus-
drücken „können“ oder „sollen“.

AndereMethoden undGeräte als im Arzneibuch angegeben, dürfen bei der
Prüfung verwendet werden, wenn damit das gleiche Ergebnis erzielt wird. Letz-
teres gilt für die Herstellungsmethoden nur, wenn dies in der Monographie für
zulässig erklärt wird. In der Regel sind in den Zubereitungsmonographien des
Arzneibuchs andere Methoden zugelassen, wenn damit die gleiche Qualität
erzeugt wird. Auch wenn in einerMonographie keine Angaben zur Herstellung
gemacht sind, müssen alle im Arzneibuch beschriebenen Substanzen und
Zubereitungen nach den GMP-Richtlinien hergestellt werden (GMP = Good
Manufacturing Practices, ▸Kap. 1.4.1). Allgemeine Monographien über Dar-
reichungsformen (z.B. Kapseln, Tabletten, Salben) gelten inhaltlich für die
Gesamtheit dieser Arzneiformen.

Lösungsmittel im Arzneibuch

 MERKE

Bei den Herstellungsvorschriften sind unter „Teilen“ Masseteile zu verstehen.
Lösungen ohne Angabe des Lösungsmittels sind wässrige Lösungen.
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Wasser
Wasser als Lösungsmittel muss der Ph.Eur. Monographie Gereinigtes Wasser
(Aqua purificata) entsprechen. Als Gewinnungsarten sind Destillation, Ionen-
austauschverfahren sowie andere geeignete Methoden zugelassen (z.B.
Umkehrosmose, Thermokompression). Ausgangsprodukt muss jeweils saube-
res Trinkwasser sein (▸Kap. 4.3.5).

Isopropylalkohol
Isopropanol (2-Propanol) darf nur für äußerliche Zwecke am Menschen ange-
wendet werden (z.B. desinfizierende Lösungen). Er enthält kein Wasser, lässt
sich aber in jedem Verhältnis mit Wasser mischen (Mischungstabelle s. DAC).

Ethanol
Ethanol für arzneiliche Zwecke wird aus Gärungsalkohol durch Destillation in
einer maximal 96%igen Konzentration gewonnen. Wasserfreies Ethanol wird
nur als Reagenz verwendet. Für wissenschaftliche Institute und zu Lehrzwe-
cken kann Ethanol, dem ein Vergällungsmittel zugesetzt wurde (Methylethyl-
keton oder Petrolether), preisgünstig bezogen werden.

Ethanolkonzentrationen werden (Ausnahme Homöopathisches Arznei-
buch) üblicherweise als Volumenprozent (% V/V) angegeben. Dies gilt es zu
berücksichtigen, wenn z.B. in älteren Vorschriften keine nähere Angabe
gemacht ist.

BE I SP I E L

Ethanol 50% (V/V) bedeutet, dass 100ml einer Ethanol-Wasser-Mischung 50ml rei-
nes Ethanol enthalten. Entsprechend ist der Masseprozentgehalt stets kleiner, näm-
lich 1+2,1+% (m/m), also 42,4g reines Ethanol in 100g Mischung. Da die relative
Dichte 0,931 beträgt, sind 100ml entsprechend 93,1g.

Ethanolkonzentrationen werden über die Dichte bestimmtmit einemAräome-
ter oder Pyknometer. Dabei ist der Unterschied zwischen relativer Dichte d
und der Dichte p20 wie folgt zu berücksichtigen:

d = 1,00180 ρ20 (Allgemeine Methoden der Ph.Eur. 2.2.5).
Die Ethanoltabelle der Ph.Eur. enthält Ethanolkonzentrationen in % (V/V)

und parallel in % (m/m) von 0–100 mit den entsprechenden Dichten (ρ) von
Ethanol-Wasser-Mischungen. Als Monographien führt die Ph. Eur:
 Ethanol 96% mit 96,4–97,2% (V/V) Ethylalkohol. Die Angabe Ethanol

bedeutet Ethanol 96% (V/V).
 Ethanol-Wasser-Gemische: Ethanol 90%, 80%, 70%, 60%, 50%, 45% (alle

V/V). Ethanol 90% (V/V) entspricht 85,7% (m/m) = Spiritus oder Wein-
geist nach DAB 6. Ethanol 70% (V/V) entspricht 62,4% (m/m) = Spiritus
dilutus oder Verdünnter Weingeist nach DAB 6.

Das Volumen von Ethanol-Wasser-Gemischen ist wegen der beim Mischen
auftretenden Volumenkontraktion geringer als die Summe beider Einzelvolu-
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mina. Bei größerer Menge wird die Mischung nach errechneten Volumenteilen
ungenau, weshalb die gewichtsmäßige Herstellung nach den Angaben der
Monographie Ethanol-Wasser-Gemische vorzuziehen ist. Auf gutes Schütteln
desMischgefäßes muss geachtet werden, wobei Blasenbildung und Erwärmung
in Folge der Volumenverminderung zu beobachten sind.

Konzentrationsangaben im Arzneibuch
Konzentrationsangaben in „Prozent“ sind:
 Prozent (m/m) mit der Bedeutung Anzahl Gramm einer Substanz in 100

Gramm Endprodukt,
 Prozent (V/V) mit der Bedeutung Anzahl Milliliter einer Substanz in 100

Milliliter Endprodukt.
 „Teile jeMillion“ (ppm= parts permillion) bezieht sich grundsätzlich auf die

Massenverhältnisse (▸Kap. 12.2.1).

Wiegen und Abmessen
BeiWägungen im Rahmen von Reinheits- und Gehaltsbestimmungen wird die
erforderliche Messgenauigkeit im Text durch die Anzahl der Dezimalstellen
hinter den Zahlen definiert. Damit ist ein Anhaltspunkt für dieWahl derWaage
gegeben. Die letzte Ziffer darf um höchstens ± 0,5 Einheiten abweichen (z.B.
0,25g bedeuten 0,245–0,255g).

Ist bei Volumenangaben die letzte Ziffer nach dem Komma eine 0 (z.B.
50,0ml oder 1,0ml), wird zur Abmessung eine Vollpipette, einMaßkolben oder
eine Bürette gewählt. Anderenfalls können Messzylinder oder Messpipetten
eingesetzt werden.

Die AngabeTropfen bedeutet bei der Arzneimittelherstellung, dass Normal-
tropfen vom sorgfältig gereinigten Normaltropfenzähler des Arzneibuchs mit
einer Abtropfgeschwindigkeit von 1 Tropfen pro Sekunde bei senkrechter
Tropferhaltung gewonnen werden. Zwanzig Tropfen Wasser wiegen bei 20 °C
etwa 1g, 1 Tropfen wiegt etwa 50mg. 1g Ethanol 96% sind etwa 66 Tropfen.
Auf dieses Tropfengewicht beziehen sich die Tropfentabellen. Bei anderen
Tropfenvorrichtungen muss die Tropfenzahl pro Gramm neu bestimmt wer-
den. Die Masse eines Tropfens hängt außer von der Abtropffläche von den phy-
sikalischen Eigenschaften der Flüssigkeit ab, nämlich von der Dichte und der
Oberflächenspannung (▸Kap. 2.3.1). Je niedriger die Dichte (z.B. Ethanol) und
geringer die Oberflächenspannung (z.B. Seifenlösung) gegenüber Wasser ist,
desto größer wird die Tropfenzahl/g, d. h. desto kleinere Tropfen werden gebil-
det.

Temperaturangaben
Temperaturangaben in Grad Celsius werden in vier Bereiche eingeteilt:
 tiefgekühlt (unterhalb von –15 °C),
 Kühlschrank (2–8 °C),
 kalt oder kühl (8–15 °C),
 Raumtemperatur (15–25 °C).


