Apotheke am Burgerfeld Herstellung Spagyrik

Pfarrer-Neumair-Str. 3

83512 Wasserburg

08071/8834
apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

Herstellungs-und Priifprotokoll

Herstellungs- und Priifprotokoll

Praparat

Datum der Herstellung | Bezeichnung ChargengroRe [ Chargen-Nr. des Praparates
01.07.2024 Rezept-134-48857-8061-2014-05-Prostatabeschwerden |1 x 50 ml

Ausgangsstoffe

Bezeichnung Soll-Einwaage | Chargen-/Pruf-Nr. Ist-Einwaage |Namenszeichen
Equisetum arvense spag. Zimpel D2 7 ml

Sabal serrulatum spag. 7 ml

Urtica urens ex herba rec. Glickselig Dil. D2 6 ml

Thuja occidentalis spag. Zimpel D2 6 ml

Conium maculatum spag. 6 ml

Cistus incanus spag. Zimpel D2 6 ml

Vincetoxicum spag. Zimpel D2 6 ml

Artemisia annua spag. Zimpel D2 6 ml

Herstellungsvorschrift

Nach Abmessen per MeB3-Zylinder werden die Essenzen in einem Becherglas vermischt und danach in Flaschen mit Sprihaufsatz

abgefullt.

In-Prozesskontrollen

Die hergestellte Mischung ist klar und frei von Schwebstoffen O Ja

Nein

Priifung des Endproduktes nach HAB

Farbe:

Geruch:

Homogenitat:

Schwebstoffe:

Geschmack:

Qualitat durch Herstellungsverfahren gesichert

 Ja

O Nein

Plausibilitat:

X Ja

[0 Nein

Verpackung: Braunglasflasche

Haltbarkeit: 1 Jahr

Aufbewahrung: Trocken, bei Raumtemperatur

Herstellung und Prifung durchgefihrt:

Freigabe durch Apotheker:

Datum:

Unterschrift:

Datum:

Unterschrift:




Apotheke am Burgerfeld
Pfarrer-Neumair-Str. 3

83512 Wasserburg

08071/8834
apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

Herstellung Spagyrik

Priufanweisung fir die Spagyrik

Priifanweisung fiir die Spagyrik gemahR § 8 Abs.3 ApBetrO

Name:

Risikobewertung (Siehe separates Formular)

niedriges Risiko

[0 mittleres Risiko

[ hohes Risiko

Probenentnahme:

Durchzufiihrende Priifungen (Prifmethode nach HAB):

Prifkriterium

Art der Prufung

Zulassige Soll- und Grenzewerte

Farbe visuell
Geruch olfaktorisch
Homogenitat visuell
Schwebeteilchen visuell

Geschmack

gustatorisch

Sonstige Anweisung: (z.B. Arbeitsschutz...)

Prifanweisung freigegeben:

Datum:

Unterschrift des Apothekers:




Herstellung Spagyrik Risikobeurteilung fiir die Spagyrik

Apotheke am Burgerfeld
Pfarrer-Neumair-Str. 3

83512 Wasserburg

08071/8834
apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

Risikobeurteilung fiir Defekturarzneimittel

Modifiziert nach Resolution CM/ResAP(20m) des Europarals

Defekturarzneimittel: Applikationsart:

Equisetum arvense spag. Zimpel D2 7 ml
Sabal serrulatum spag. 7 ml
Urtica urens ex herba rec. Gllickselig Dil. D2 6 ml
Thuja occidentalis spag. Zimpel D2 6 ml
Conium maculatum spag. 6 ml
Cistus incanus spag. Zimpel D2 6 ml
Vincetoxicum spag. Zimpel D2 6 ml

J&hrliche Produktionsmenge
Arte a annua;spag..Zimpel |

| (einschl. Augentropfen) in

| Hatbféste Arzneiformen

Feste, oral applizierte | E
| oder Teemischungen

Feste, rektal oder vaginal

Faktor Arzneiformen (2.B. Kapseln) applizierte Arzneiformen
| iiblichen Packungseinheiten | in Stiick | (z.B. Suppositorien) in Stiick ' in Gramm
5 | > 3.000 _>180.000 > 60.000 | > 300.000
& | 1.500 - 3.000 90.000 - 180.000 30.000 - 60.000 150.000 - 300.000
1 3 750 - 1.499 45.000 - 89.999 15.000 - 29.999 75.000 - 149.999
_ 2 1  150-148 | 9.000 - 44.999 3.000 - 14.999 15.000 - T4.999
1 < 150 < 9.000 < 3.000 < 15.000

Faktor | Applikationsart und Darreichungsform

Parenteralia

Applikationsart und Darreichungsform

Ophthalmika in der Chirurgie oder bei traumatischen Verletzungen
: Inhalanda }
| Enteral baw. vaginal applizierte Darreichungsformen (steril)
| Topisch applizierte Darreichungsformen (steril)

Ophthalmika am unverletzten Auge

| Enteral bzw. vaginal applizierte Darreichungsformen (unsteril)
| Teemisch ungen
Topisch applizierte Darreichungsformen (unsteril)

R W W

Faktor | Inhirente Risiken des Wirkstoffs

5 Hohes Risiko Bei der Hirstufung des Risikos #ines Wirkstoffs werden mindestens falgende Kritefien berdcksichtign:

Inhdrente Risiken des Wirkstoffs

1 3 | Mittleres Risiko
1 Geringes Risiko

| pharmarewtische Qualitit [Arznelbuchkonformitit), Kanzerogenitit, Mutagenitit, Reprodulktionstonizitit,
herapeutische Breite, Bethubungimittel, Allergierisiko, Urmweitonisitst, Stabilist (Licht, Sauerstolt,
Temperatur, pH-Wert), Dosierung

Herstellungsprozess
Faktor

Herstellungsprozess

5 Aseptische Herstellung

& IAseptis(he Herstellung mit Sterilisation im Endbehditnis
3 IBefuilen von Kapseln

3 | GieBen von Suppositorien/Ovula

2

2

1

| Lissen und Mischen
| Verdiinnen

- Abfiillen nicht steriler Zubereitungen
Abgabe

Mengenverhiltnis der inner- bzw. auBerhalb der herstellenden Apotheke
| abgegebenen Packungseinheiten
| Abgabe ausschlieBlich auBerhalb der herstellenden Apotheke
| Abgabe von mehr als 75% auBierhalb der herstellenden Apotheke
| Abgabe von mehr als 50% auBerhalb der herstellenden Apotheke
| Abgabe von mehr als 25 % auBerhalb der herstellenden Apotheke
1 Abgabe hauptsdchlich in der herstellenden Apotheke

Risikoklasse

| @ niedrig (Gesamtrisikoscore < 30)
1 | O mittel  (Gesamtrisikoscore 30 - 100)
|O hoch  (Gesamtrisikoscore > 100)

Faktor

1

LR




Apotheke am Burgerfeld
Pfarrer-Neumair-Str. 3
83512 Wasserburg
08071/8834

Herstellung Spagyrik

apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

Risikobeurteilung fiir die Spagyrik

Ist die pharmazeutische Qualitdt des eingesetzten Wirkstoffs gesichert?

\Lja

Besitzt der Wirkstoff
kanzerogene, mutagene
oder reproduktionstoxi-
sche Eigenschaften
(Kat. 1A oder 1B nach
EG-CLP-Verordnung)?

\Lﬂein
Besitzt der Wirkstoff
unter Beriicksichtigung
der Applikationsart eine
geringe therapeutische

Breite?
\J/Nein

Unterliegt der Wirkstoff
dem Betdubungsmittel-

gesetz?
\Lﬂein

Besitzt der Wirkstoff
sensibilisierende bzw.
allergieausldsende
Eigenschaften?

\Lﬂeln

Ist der Wirkstoff licht-,

oxidations-, temperatur-

oder (ggf. pH-abhingig)
hydrolysempfindlich?

\Lﬂein
Ist der Wirkstoff
umwelttoxisch?

\Lﬂein
Risikofaktor 1
Geringes Risiko

(Arzneibuchkonformitét)

la

\Ll'lein

la

la

Ja

la

Mittleres Risiko

la

w7

S

|

Die Zubereitung enthdlt mind.
einen nicht gelGsten, niedrigdosier-
ten Wirkstoff (Wirkstoffgehalt <2 mg
oder <2% bezogen auf die Gesamt-
masse einer Einheit der einzel-
dosierten Arzneiform)

- Hochstufung des Wirkstoffrisikos

Die Zubereitung enthdlt mind. einen nicht geldsten,

niedrigdosierten Wirkstoff (Wirkstoffgehalt <2 mg

oder <2% bezogen auf die Gesamtmasse einer Einheit
der einzeldosierten Arzneiform)
- Hochstufung des Wirkstoffrisikos




Apotheke am Burgerfeld Herstellung Spagyrik Herstellungsanweisung fiir die Spagyrik

Pfarrer-Neumair-Str. 3

83512 Wasserburg

08071/8834
apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

schritt 1: Plausibilitat prifen

Plausibilitatspriafung durchfuhren

Siehe Protokoll vom
Durchgefihrt durch

schritt 2: Gefahrdungseinschatzung

Die Gefahrdungseinschatzung erfolgt modifiziert anhand der Resolution (M/ResAP(2011)) des Europarates.

Siehe Protokoll vom
Durchgefihrt durch

schritt 3: Herstellungsort und Herstellungsutensilien

Herstellungsort: Rezeptur
Herstellungsutensilien: Messzylinder
Becherglas

schritt : Hygiene-/ Arbeitsschutzmallnahmen

einfache Handedesinfektion:

Mundschutz (OP-Maske):

schritt 5: Arbeitsplatzvorbereitung und organisatorische Malnahmen

Reinigung und Desinfektion aller Oberflachen und Gerate

schritt 6: Einzusetzende Ausgangsstoffe

Equisetum arvense spag. Zimpel D2

Sabal serrulatum spag.

Urtica urens ex herba rec. Glickselig Dil. D2

Thuja occidentalis spag. Zimpel D2

Conium maculatum spag.

Cistus incanus spag. Zimpel D2

Vincetoxicum spag. Zimpel D2

Artemisia annua spag. Zimpel D2




Apotheke am Burgerfeld Herstellung Spagyrik Herstellungsanweisung fiir die Spagyrik

Pfarrer-Neumair-Str. 3

83512 Wasserburg

08071/8834
apothekeamburgerfeld@web.de
www.apotheke-am-burgerfeld.de

schritt 7: Defektur herstellen (Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte)

Herstellungsschritte:

. Abmessen der einzelnen Essenz mit einem MefR-Zylinder

. Umfllen in ein Becherglas

. Abmessen weiterer Essenzen It. Schritt 6, jeweilige Wiederholung Punkt 1 und 2
. Abflllen der Mischung in Braunglasflaschen mit Sprihaufsatz

A WN

schritt 8: Defektur (nach §38 AMG) abfullen

Packmittel: Als Packmittel ist eine Braunglasflasche mit Sprihaufsatz zu verwenden.
GroRe des Packmittels: 30 ml oder 50 ml

schritt 9: Kennzeichnung - Gefal etikettieren Beispieletikett
Auf dem Etikett muss vermerkt werden: ;:;s‘a;;besc.hwmen —
Inhalt: 50 ml o ZimpelD2 7l
e Verfall ng:;;gsjrms:

Herstellungsdatum
Apotheke am Burgerfeld
Pfarrer-Neumair-Str. 3

e Chargennummer

¢ Inhaltsstoffe nach Art und Menge 83512 Wasserburg

. Gesamtmenge jvi‘)’;)‘:lhae:stah:::-rag;tfeld@web de
e Art der Anwendung burgerfeld.de

e Dosierung

Enthalt 22% WV Alkohol, Apothekenpfichtig

Weiterhin sind aktuell geltende Vorschriften zur Etikettierung zu beachten.

schritt 10: Freigabe der Herstellungsanweisung durch eine/n Apotheker/in

Datum:

Unterschrift




