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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Erste Verordnung
2ur Anderung der Verordnung iiber Standardzulassungen

A. Zielsetzung

Ziel der Ersten Verordnung zur l"\nderung der Verordnung tiber
Standardzulassungen ist es, weitere 29 Fertigarzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, von der Verpflichtung
zur Einzelzulassung und der damit verbundenen Erarbeitung von
Zulassungsunterlagen freizustellien.

Zudem soll die Zulassungsbehérde von der Bearbeitung vieler
gleichartiger Zulassungsantrage entlastet werden.

B. Losung

Die Rechtsverordnung unterstelit nach § 36 des Arzneimittel-
gesetzes weftere 29 Fertigarzneimittel der Standardzulassung
{Freistellung von der Einzelzulassung). '

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit
Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das
Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht
zu erwarten,
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Verordnung
des Bundesministers fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Erste Verordnung
zur Anderung der Verordnung {iber Standardzulassungen

Der Chef
des Bundeskanzleramtes

14 (32} - 231 03 - Sta 4/84 Bonn, den 9. November 1984

An den Hermn
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die vom Bundesminister fur Jugend, Familie und
Gesundheit zu erlassende

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung tber Standardzulas-
sungen

mit Begrindung, Vorblatt und einer Anlage.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2
des Grundgesetzes herbeizuflihren.

Prof. Dr. Schreckenberger



TR L R LY P N ST ST IV TR 11t I ST

LBundesrat
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Erste Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber Standardzulassungen

Vom

Auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittel-
gesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2445, 2448)
wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirt-
schaft mit Zustimmung des Bundesrates und auf Grund
des § 36 Abs. 1 und 3 dleses Gesetzes nach Anhérung

des Sachverstindigen-Ausschusses fir Standardzu-

lassungen im Einvernehmen mit den Bundesministern
fir Wirtschaft, fiir Arbeit und Sozialordnung und fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten mit Zustimmung
des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

In der Verordnung {ber Standardzulassungen vom
3. Dezember 1982 (BGBI. | S. 1601) wird nach 51 fol-
gender § 1 a eingefiigt:

~3178a

Fertigarzneimittel, die in einer Apotheke hergestelit
und zur Versorgung von Krankenh#usern nach §14des
Gesetzes (iber das Apothekenwesen vom 20. August
1860 (BGBL | S. 697) in der Bekanntmachung der Neu-
fassung vom 15. Oktober 1980 (BGBL. i S. 1993)

Bonn, den

1984

bestimmt sind, kénnen chne eine Packungsbeilage
nach § 11 des Arzneimittelgesetzes abgegeben wer-
den, wenn durch Versorgungsvertrag oder durch
Dienstanweisung sichergestellt ist, daB die Informatio-
nen nach § 11 des Arzneimittelgesetzes den versorgten
Stationen oder anderen Teileinhaiten zur Verflgung
stehen.”

Artikel 2

Die Anlage der Verordnung iiber Standardzulassun-
gen wird nach MaBgabe der Anlage gedndert.

Artikel 3

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uber-
leitungsgesetzes in Verbindung mit § 99 des Arznei-
mittelgesetzes auch Im Land Berlin,

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

1984

. Der Bundesminister
fir Jugend, Familie und Gesundheit

LTI T LR e L b 1,0

") Die Anlage zu diessr Verordnung wird ala Anlageband zu djeser Ausgabe
des Bundesgesstzblattes ausgegeben. Abchnenten des Bundesgesetzblattes
Teil | wird der Anlageband auf Anforderung kostenlos dberaanct,
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Begriindung

Die Ermachtigung nach § 36 des Arzneimittelgesetzes
{AMG) ermdglicht es, nach Anhdrung von Sachverstin-
digen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Wirtschaft und dem Bundesminister fiir Arbelt und Sozi-
alordnung mit Zustimmung des Bundesrates durch
Rechtsverordnung Ausnahmen von der nach § 21 AMG
vorgesehenen Einzelzulassung von Fertigarzneimitteln
zuzulassen. Sinn der ErmAchtigung ist es, die Zulas-

sungsbehdrde von der Belastung durch viele gleichar-

tige Einzelzulassungen und den pharmazeutischen
Unternehmer von der Einzelzulassung und der damit
verbundenen Erarbeitung von Zulassungsunteragen zu
befreien und zugleich die Ubersichtiichkeit des Arznei-
mittelmarktes zu erhdhen.

Die vorliegende Verordnung stelit 29 Fertigarzneimittel,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, von
der Einzelzulassung frei. Spezielle Monographien fiir
den Veterinarbereich werden zur Zeit vorbereitet.

Um eine einheitliche Handhabung der Vorschriften zu
gewdihrleisten, werden dementsprechend die ,Allge-
meinen Bestimmungen* und die ,Allgemeinen Metho-
den" des Abschnittes Il der Anlage der Verordnung ither
Standardzulassungen geandert und erganzt.

Die in den Monographien dieser Verordnung formulier-
ten Anforderungen stellen zusammen mit den LAllge-
meinen Bestimmungen® und den , Allgemeinen Metho-
den des Abschnittes Il der Anlage sicher, dafl eine
unmitteibare oder mittelbare Gesundheitsgefahrdung
der Menschen nicht zu beflirchten ist.

Zulassungspfilchtige Arzneimittel, die in einer Apotheke
hergestelit und an den Verbraucher abgegeben werden,
kdnnen nach der Ubergangsregelung in Artikel 3 § 10
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
vom 24, August 1976 {BGBI. | S. 2445}, geéndert durch
das Gesetz vom 24. Februar 1883 (BGBI.1S. 169}, noch

bis zum Jahresende 1985 ohne Zulassung in den Ver-
kehr gebracht werden. Im Hinblick darauf und unter
Beriicksichtigung des Beschiusses des Bundesrates
zur Verordnung 0Ober Standardzulassungen (BR-~
Drucks. 409/82 BeschluB) vom 26. November 1982
umtfaBt die vorliegende Verordnung vorrangig soiche
Arzneimittel, die im Einzelhandel zur Eigenherstellung
fiir den Handverkauf insbesondere in &ffentlichen Apo-
theken, Krankenhausapotheken oder in Drogerien und
Reformhi&iusern hergestellt werden.

Um die Maglichkeit zu erdffnen, fir Arzneimittel, die
in einer bffentlichen Apctheke oder Krankenhaus-
apotheke hergestellt werden und zur Versorgung von
¥rankenhdusemn nach § 14 des Apothekengesetzes
{(ApoG) bestimmt sind, die Angaben nach § 11 AMG
statt mit einer einzelnen Packungsbeilage auf eine
andere Weise dem Verbraucher zu iibermitteln, wird die
Bestimmung des § 1 a eingefigt. Dadurch sollen die
Informationsweitergabe (ber das jeweilige Arzneimittel
verbessert und die praktischen Erfordernisse in Kran-
kenhausern beriicksichtigt werden,

Dia Sicherstellung der Information ist in dem Versor-
gungsvertrag verbindlich zu regein. Soweit kein Versor-
gungsvertrag nach § 14 ApoG vorgeschrieben ist, ist
eine entsprechende Verpflichtung in eine Dienstanwei-
sung aufzunehmen. Die Anderung der Verordnung
beriicksichtigt auch den BeschluB des Bundesrates
vorm 26. November 1984 {BR-Drucksache 409/82 -
Beschlul -).

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verord-
nung mit Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die
Einzelprelse und das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten, da fiir
die Hersteller keine zusitzlichen Kosten bei der Her-
stellung von Arzneimitteln nach Monographien dieser
Verordnung entstehen werden.
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Anlage
zur Ersten Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber Standardzulassungen
vom 1984

Die Anlage der Verordnung Gber Standardzulassungen vom 3. Dezember 1982 {BGBI.| S. 1801) wird wie folgt
geéindert:

1. In der Uberschrift vor Abschnitt 1 wird ,1882" gestrichen.

2. In Abschnitt | werden nach der Nummer 28 die Nummern 290 bis 57 wie foigt angefugt:

Lid. Bezeichnung Zulassungs-
Nr. nummer

29 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 5 Prozent 5699.,99.99
30 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 10 Prozent 5699.98.99
31 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 20 Prozent 5699.97.99
32 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 30 Prozent 5699.96.92
a3 Ammoniumbitumincsulfonat-Salbe 40 Prozent 5699.95.99
34 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 50 Prozent 5693.94.99
35 Arnikatinktur 5§799.99.99
36 Atropinsulfat-Tabletten 05 mg 5899.99.99
37 Atropinsulfat-Lésung 0,25 mg/mi 5899.99.98
38 Atropinsuifat-Losung 05 mg/ml , 5890.98.98
39 Atropinsulfat-Ldsung 1.0 mg/mi 589997.98
40 Atropinsulfat-Lésung 20 mg/mi 5899.96.98
41 Atropinsulfat-Ldsung 50,0 mg/10 mi 5809.95.98
42 Atropinsuifat-L8sung 1000 mg/10ml 5899.94.98
43 Baldrienwurzel 6199.99.99
44 Campherspiritus B5299.99.99
45 Dimeticon-Kapseln 100 mg 6399.99.99
48 Dimeticon-Tabletten 80 mg 8399.598.88
47 Ethacridinlactat-Tabletten 200 mg 6499.86.99
48 Ethacridinlactat-Dragées 200 mg 6499,99.98
45 Eucalyptusdi 6599.99.99
50 Plefferminzsl 7099.95.99
51 Salicylcoilodium : 7299.99.99
52 Sennesbiatter 7399.09.99
53 Tannin-EiweiB-Tabletten 500 mg ' 7499.99.99
54 Zinkdl 7599.99.99
55 Welche Zinkpaste 7699.99.89
56 Zinkpaste _ 7799.89.99
57 Zinksalbe 7899.99.99"



3. In Abschnitt Il werden nach der Monographie Nummer 28 die folgenden Monographien 29 bis 57 angefiig

oLfd. Nr. 29 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 5 Prozent

6.2

53

7.1

7.2

7.3

Bezeichnung des Fertigarznelmittels
Ammoniumbituminosulfonat-Satbe 5 Prozent

Darrelchungsform

Salbe

Zusammensetzung

Ammoniumbituminosutfonat 50¢g
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 1000g

Herstetlungsvorschrift

Die vorgesehenen Mengen Ammoniumbituminosulfonat und Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser
werden unter Riihren gemischt und In die vorgesehenen Behéltnisse abgefiillt.

Elgenschaften und Prilffungen

Aussehen, Eigenschaften
Charakteristisch echende Salbe, die In dicker Schicht schwarz und in dinner Schicht braun aussieht.

Prifung auf Identitét

Angefeuchtetes rotes Lackmuspapier muB durch die D&mpfe blau gefirbt werden, die entstehen, wenn
200 mg Ammoniumbituminosulfonat-Salbe mit 2 ml Natriumhydroxid-Ldsung (8,5prozentig) erwérmt
werden.

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Ammoniumbituminosulfonat, ermittelt durch Bestimmung
des Gesamtammoniakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird.

Bestimmung:

5,00 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 ml Wasser von 70 °C suspendiert und in einen
Schiitteltrichter Ubertihrt, Zweimal wird mit jeweils 20 ml Wasser nachgespuit. Nach dem Erkalten wird vor-
sichtig mit 40 ml Petrolether unter Vermeldung von Emulsionsbildung ausgeschittelt. Die organische Phase
wird abgetrennt und die wiiBrige Phase erneut mit 30 mi Petrolether ausgeschittelt. Auch diese organische
Phase wird abgetrennt und die vereinigten Petroletherphasen werden zweimal mit ieweils 30 m! Wasser
ausgeschittelt und die wéBrigen Phasen vereint. Die w#Brige Phase wird erneut mit 30 mi Petrolether aus-
geschittelt, mit geséattigter Natriumchlorid-L&sung zu 250,0 mi aufgetillt, umgeschitteit und filtriert. Mit
25 ml einer gegen Phenolphthalein neutralisierten Formaldehyd-Ldsung (AB.) werden 100,0 ml des Filtrats
versetzt und nach Zusatz von 1,0 ml Phenolphthalein-Lésung (0,1prozentig, AB.) mit 0,05 N-Natriumhydro-
xid-L&sung bis zum Farbumschlag nach Rosa titriert. 1 ml 0,05 N-Natri umhydroxid-Losung entspricht
0,85156 mg NH,.

Behidiltnisse
Salbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutzlack.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
5699.99.88

Art der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.
Hinweis

Apothekenpflichtig



B Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

8.1 Anwendungsgebiete
Oberflachige, entzindliche Erkrankungen der Haut.

8.2 Nebenwirkungen
In seltenen Fallen kdnnen Unvertréglichkeitsreaktionen der Haut auftreten.

83 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis zweitdgigem Abstand

auf die betroffenen Hautpartien messerriickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mull abgedeckt.
Lid. Nr. 30 Ammoniumbituminosulfonat-Saibe 10 Prozent

1 Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 10 Prozent

2 Darreichungsform
Salbe
3 Zusammensetzung
Ammoniumbituminosulfonat 10,09
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 100,0g
4 Herstellungsvorschrift

Dia vorgesehenen Mengen Ammaniumbituminosulfonat und Wollwachsalkohoisalbe mit 10 Prozent Wasser
warden unter Riihren gemischt und in die vorgesehenen Behaitnisse abgefillt,

5 Eigenschaften und Priifungen

5.1 Aussehen, Eigenschaften
Charakteristisch riechende Salbe, die in dicker Schicht schwarz und in dinner Schicht braun aussieht.

52 Prifung auf identitét
Angefeuchtetes rotes Lackmuspapier muB durch die Dampfa blau gefarbt werden, die entstehen, wenn
200 mg Ammoniumbituminosulfonat-Salbe mit 2ml Natriumhydroxid-Lésung (8,5prozentig) erwérmt
werden,

53 Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Ammoniumbituminosulfonat, ermittelt durch Bestimmung
des Gesamtammoniakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammaoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird.

Bestimmung:

4,00 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 m} Wasser von 70 °C suspendiert und in einen
Schiitteltrichter Gberfihrt, Zweimal wird mit jeweils 20 ml Wasser nachgespiilt. Nach dem Erkalten wird vor-
sichtig mit 40 ml Petrolether unter Vermeidung von Emulsionsbildung ausgeschiittelt. Die organische Phase
wird abgetrennt und die wéBrige Phase ernaut mit 30 ml Petrolether ausgeschiittelt. Auch diese organische
Phase wird abgetrennt und die vereinigten Petroletherphasen werden zweimal mit jeweils 30 ml Wasser
ausgeschitteit und die wéBrigen Phasen vereint. Die wéBrige Phase wird ermeut mit 30 ml Petrolether aus-
geschittelt, mit gesattigter Natriumchiorid-Ldsung zu 250,0 mi aufgefillt, umgeschittelt und filtriert. Mit
25 ml einer gegen Phenolphthalein neutralisierten Formaldehyd-Losung {AB.) werden 100,0 mi des Filtrats
versetzt und nach Zusatz von 1,0 mi Phenolphthalein-Losung ({0,1prozentig, AB.) mit 0,05 N-Natrium-
hydroxid-Lésung bis zum Farbumschlag nach Rosa titriert. 1 mi 0,05 N-Natriumhydroxid-L&sung entspricht

0.8515 mg NH,.

8 Behiitnisse
Satbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutziack.

4



7 Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:
7.1 Zulassungsnummer
5699.98.99
7.2 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.
7.3 Hinweis
Apothekenpflichtig

8 Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:
8.1 Anwendungsgebiste
Oberflachige, entziindliche Erkrankungen der Haut.
8.2 Nebenwirkungen
In seltenen Fallen kénnen Unvertriglichkeitsreaktionen der Haut auftreten.

8.3 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Sowaeit nicht anders verordnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis zweitagigem Abstand

auf die betroffenen Hautpartien messerrlickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mulf abgedeckt.
Lfd. Nr. 31 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 20 Prozent

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 20 Prozent

2 Darreichungsform
Salbe
3 Zusammansetzung
Ammoniumbituminosulfonat 200g¢g
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 100,0¢g
4 Herstellungsvorschrift

Die vorgesehenen Mengen Ammoniumbituminosulfonat und Wollwachsalkohotsalbe mit 10 Prozent Wasser
werden unter Rihren gemischt und In die vorgesehenen Behaltnisse abgefiillt.

5 Eigenschaften und Priifungen

5.1 Aussehen, Eigenschaften
Charakteristisch riechende Salbe, die in dicker Schicht schwarz und in diinner Schicht braun aussieht,

52 Prifung auf identitét

Angefeuchtetes rotes Lackmuspapier mu8 durch die Dampfe blau gefarbt werden, die entstehen, wenn
200 mg Ammoniumbituminosulfonat-Salbe mit 2ml Natriumhydroxid-Ldsung (8,5prozentig} erwirmt
werden.

53 Gehalt

85,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Ammoniumbituminosulfonat, ermittelt durch Bestimmung
des Gesamtammonlakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird. .
Bestimmung:

3,00 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 m! Wasser von 70 °C suspendiert und in einen
Schitteltrichter UberfGhrt. Zweimal wird mit jeweils 20 ml Wasser nachgespiilt. Nach dem Erkalten wird

5




vorsichtig mit 40 ml Petrolether unter Vermeidung von Emulsionsbildung ausgeschliittelt. Die organische
Phase wird abgetrennt und die waBrige Phase emeut mit 30 ml Petrolether ausgeschiittelt. Auch diese
organische Phase wird abgetrennt und die vereinigten Petroletherphasen werden zweimal mit jeweils 30 ml
Wasser ausgeschiittelt und die wiBrigen Phasen vereint. Die wéBrige Phase wird emeut mit 30 ml Petrol-
ether ausgeschiittelt, mit geséattigter Natriumchiorid-Ldsung zu 250,0 ml aufgefiilt, umgeschattelt und fil-
triert. Mit 25 m| einer gegen Phenolphthaiein neutraiisierten Formaldehyd-Ldsung {AB.) werden 100,0 ml|
des Filtrats versetzt und nach Zusatz von 1,0 m! Phenoiphthalein-Ldsung (0,1prozentig, AB.} mit 0,05 N-
Natriumhydroxid-L&sung bis zum Farbumschlag nach Rosa titriert. 1 ml 0,05 N-Natriumhydroxid-Ldsung
entspricht 0,8515 mg NH,.

3] Behiiitnisse
Salbendosen aus Polypropyien oder Aluminiumtuben mi Innenschutziack.

7 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbescndere:
7.4 Zulassungsnummer
5699.97.99
7.2 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.
7.3 Hinweis
Apothekenpflichtig

8 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere;

81 Anwendungsgeblete
Oberfiichige, entzindliche Erkrankungen der Haut.
B2 Nebenwirkungen
In seltenen Fallen kdnnen Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut auftreten.

83 Dosierungsanleitung und Art der Anwencung
Soweit nicht anders vercrdnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis zweitdgigem Abstand

auf die betroffenen Hautpartien messerriickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mull abgedeckt.
Lid Nr. 32 Ammoniumbituminosuifonat-Salbe 30 Prozent

1 Bezeichnung des Fertigarzneimitiels
Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 30 Prozent

2 Darreichungsform
Salbe
3 Zusammensetzung
Ammoniumbituminosuifonat 300g
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 1000g
4 Herstellungsvorschrift

Die vorgesehenen Mengen Ammoniumbituminosulfonat und Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser
werdan unter Rihren gemischt und in die vorgesehenen Behéltnisse abgefillt.
5 Eigenschaften und Priifungen

51 Aussehen, Eigenschaften
Charakteristisch riechende Salbse, die in dicker Schicht schwarz und in dinrner Schicht braun aussieht.
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5.2 Prifung und Identitdt .
Angefeuchtetes rotes Lackmuspapier muB durch die Dampfe blau gefarbt werden, die entstehen, wenn -
200 mg Ammoniumbituminosulfonat-Satbe mit 2 ml Natriumhydroxid-Losung {8,5prozentig) erwarmt
werden,

53 Gehart
95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Ammoniumbituminosulfonat, ermittelt durch Bestimmung
des Gesamtammoniakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird.
Bestimmung:
2,50 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 ml Wasser von. 70 °G suspendiert und in einen
Schitteltrichter Gberfiihrt. Zweimal wird mit jeweils 20 m| Wasser nachgespiilt. Nach dem Erkalten wird vor-
sichtig mit 40 mi Petrolether unter Vermeidung von Emulsionsbildung ausgeschiittelt. Die organische Phase
wird abgetrennt und die wéBrige Phase emeut mit. 30 m} Petrolether ausgeschiittelt. Auch diese organische
Phase wird abgetrennt und die vereinigten Petroletharphasen werden zweimal mit jeweils 30 m! Wasser
ausgeschittelt und die wiBrigen Phasen vereint. Die wiBrige Phase wird erneut mit 30 ml Petrolether aus-
geschittelt, mit geséttigter Natriumchlorid-Ldsung zu 250,0 ml aufgeflllt, umgeschiittelt und filtriert. Mit
25 ml einer gegen Phenclphthalein neutralisierten Formaldehyd-Losung {AB.) werden 100,0 m| des Filtrats
versetzt und nach Zusatz von 1,0 ml Phenolphthalein-l.dsung {0, 1prozentig, AB.) mit 0,05 N-Natrium-
hydroxid-Losung bis zum Farbumschiag nach Rosa titrlert. 1 ml 0,05 N-Natriumhydroxid-Ldsung entspricht
0,8515 mg NH,.

6 Behélinisse
Salbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutziack.

7 Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

7.1 Zulassungsnummer
£699.96.99

7.2 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

7.3 Hinweis
Apothekenpflichtig

8 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

8.1 Anwendungsgebiete
Furunkel; SchweiB- und Talgdriisenabszesse; entziindliche Frostbeulen,

82 Nebanwirkungen
In seltenen Fallen kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut auftreten.

8.3 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Sowaeit nicht anders verordnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis zweitégigem Abstand
auf die betroffenen Hautpartien messerr{ickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mull abgedeckt,

Lfd. Nr, 33 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 40 Prozent

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 40 Prozent

2 Darreichungsform
Salbe



52

53

74

7.2

7.3

8.1

8.2

8.3

Zusammaensetrung

Ammoniumbituminosulfonat 4009
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 100,049

Herstellungsvorschrift

Die vorgesehenen Mengen Ammoniumbituminosulfonat und Wollwachsalkoholsatbe mit 10 Prozent Wasser
werden unter Rihren gemischt und in die vorgesehenen Behiltnisse abgefilit.

Elgenschaften und Prilfungen

Aussehen, Eigenschaften
Charakteristisch rfechende Salbe, die in dicker Schicht schwarz und in dinner Schicht braun aussieht.

Prifung auf Identitst

Angefeuchtetes rotes Lackmuspapier muB durch die Ddmpfe blau gefirbt werden, die entstehen, wenn
200 mg Ammonfumbituminosulfonat-Salbe mit 2 ml Natriumhydroxid-Ldsung (8,5prozentig) erwérmt

werden.

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deklarlerten Menge Ammoniumbituminosulfonat, emmittelt durch Bestimmung
des Gesamtammoniakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird.

Bestimmung:

2,00 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 ml Wasser von 70 °C suspendiert und in einen
Schiitteltrichter Gberfiihrt. Zweimal wird mit jewseils 20 ml Wasser nachgespilt. Nach dem Erkalten wird vor-
sichtig mit 40 mi Petrolether unter Vermeidung von Emulsionsbildung ausgeschittelt, Die organische Phase
wird abgetrennt und die wiBrige Phase ermneut mit 30 mi Petrolether ausgeschiittelt. Auch diese organische
Phase wird abgetrennt und die verelnigten Petroletherphasen werden zweimal mit Jeweils 30 ml Wasser
ausgeschiittelt und die waBrigen Phasen vereint. Die wiifBrige Phase wird erneut mit 30 mi Petrolether aus-
geschiittelt, mit gesittigter Natriumchlorid-Lésung zu 250,0 m! aufgeflilit, umgeschiittelt und filtriert. Mit
25 mi einer gegen Phenoliphthalein neutralisierten Formaldehyd-Lsung (AB.) werden 100,0 mi des Filtrats
versetzt und nach Zusatz von 1,0 m! Phenolphthalein-Ldsung (0,1 prozentig, AB.) mit 0,05 N-Natriumhydro-
xid-L&sung bis zum Farbumschiag nach Rosa titrert. 1 mi 0,05 N-Natriumhydroxid-Lésung entspricht

0,8515 mg NH,.

Behiltnisse
Salbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutziack.

Kennzeichnung

Nach § 10 AMG, insbesondere:
Zulassungsnummer
56990.95.99

Art der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.
Hinwels

Apocthekenpflichtig

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiste
Furunkel; SchweiB- und Talgdriisenabszesse; entziindliche Frostheulen.

Nabenwirkungen
In seltenen Féllen kénnen Unvertréglichkeitsreaktionen der Haut auftreten.

Doslerungsanleitung und Art der Anwendung
Sowaeit nicht anders verordnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis rweitdgigem Abstand
auf die betroffenen Hautpartlen messerrlickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mull abgedeckt.
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Lfd. Nr. 34 Ammoniumbituminosulfonat-Salbe 50 Prozent

5.2

53

7.1

7.2

7.3

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Ammoniumbituminosuifonat-Salbe 50 Prozent

Darreichungsform

Salbe

Zusammensetzung

Ammoniumbituminosulfonat 500¢g
Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser zu 1000g

Herstellungsvorschrift

Die vorgesehenen Mengen Ammoniumbituminosulfonat und Wollwachsalkoholsalbe mit 10 Prozent Wasser
werden unter Riihren gemischt und in die vorgesehenen Behaltnisse abgefillt.

Eigenschatten und Priifungen

Aussehen, Elgenschatten
Charakteristisch rfechende Salbe, die In dicker Schicht schwarz und in diinner Schicht braun aussieht.

Priifung auf identitat

Angefeuchtetes rotes Lackmuspapler muB durch die Dampfe blau gefarbt werden, die entstehen, wenn
200 mg Ammoniumbituminosulfonat-Salbe mit 2 mi Natriumhydroxid-Lésung (8,5prozentig) erwdrmt
werden.

Gehalt

85,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Ammoniumbltuminosulfonat, ermittelt durch Bestimmung
des Gesamtammoniakgehaltes der Salbe, der auf den Gesamtammoniakgehalt der eingesetzten Charge
Ammoniumbituminosulfonat bezogen wird.

Bestimmung:

2,00 g der Ammoniumbituminosulfonat-Salbe werden in 20 ml Wasser von 70 °C suspendiert und in elnen
Schiitteltrichter (berfihrt. Zwelmal wird mit jeweils 20 ml Wasser nachgespiilt. Nach dem Erkalten wird vor-
sichtig mit 40 mi Petrolether unter Vermeldung von Emulsionsbildung ausgeschiittelt. Die organische Phase
wird abgetrennt und die wiBrige Phase emeut mit 30 m! Petrolether ausgeschiittelt. Auch diese organlache
Phase wird abgetrennt und die vereinigten Petroletherphasen werden zweimal mit Jeweils 30 ml Wasser -
ausgeschiittelt und die wiBrigen Phasen vereint. Die wéBrige Phase wird erneut mit 30 ml Petrolether
ausgeschuttelt, mit geséattigter Natriumchlorid-Lésung zu 250,0 m! aufgefiillt, umgeschiittelt und filtriert. Mit
25 ml einer gegen Phenclphthalein neutralisierten Formaldehyd-Lésung {AB.) werden 100,0 mi des Filtrats
versetzt und nach Zusatz von 1,0 ml Phenolphthalein-Lésung (0,1prozentig, AB.) mit 0,05 N-Natriumhydro-
xid-L.6sung bis zum Farbumschlag nach Rosa titrlert. 1 mi 0,05 N-Natriumhydroxid-Lésung entspricht
0,8515 mg NH,,

Behiiltnisse
Salbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutzlack.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
5699.94.99

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

Hinweis
Apothekenpflichtig



8 Packungshellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:
8.1 Anwendungsgebiete
Furunkel; SchweiB- und Talgdriisenabszesse; entziindliche Frostbeulen.
8.2 Nebenwirkungen
In seltenen Fallen kénnen Unvertriglichkeltsreaktionen der Haut auftreten.
856 Dosterungsanleitung und Art der Anwendung
Sowelt nicht anders verordnet, wird die Ammoniumbituminosulfonat-Salbe in ein- bis zweitagigem Abstand
auf die betroffenen Hautpartien messerriickendick aufgetragen und nach Bedarf mit Mull abgedeckt.
Lfd. Nr, 35 Arnikatinktur
1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Armikatinktur
2 Darreichungsform
Tinktur
3 Behiliitnisse
DichtschlieBende Behiltnisse aus Braunglas.
4 Kennzelichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:
41 Zulassungsnummer
5798.09.99
42 Art der Anwendung
Nach Verdiinnen mit Wasser zur Bereitung von Umschligen und Spliungen; nicht zur inneren Anwendung.
43 Hinweis
Gut verschliossen lagem.
5 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere;
5.1 Anwendungsgebiete
Zur Unterstiitzung bel der Therapie von Zerrungen, Prellungen, Verstauchungen, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Schwallungen infolge von Quetschungen und stumpfen Verletzungen; Férderung der Resorp-
tion von Blutergiissen und Wundheilungen; Entzindungen der Schieimhéute.
Hinweis:
Nicht zum Einnehmen.
5.2 Gegenanzeigen
Barlv:}annte Uberempfindlichkeit gegeniiber Korbblitlem wie z. B. Kamillenbliten, Ringelblume oder Schaf-
garbe.
53 Nebenwirkungen

Bel der Anwendung von Arnikatinktur kénnen Uberempfiindlichkelten (Allergien) in Form von schmerz-
haften, juckenden und entzindlichen Hautverinderungen auftreten. Die Behandlung ist dann sofort
ebzubrechen und ein Arzt aufzusuchen.

Hinwels:

Arnikatinktur darf nicht unverdiinnt angewendet werden.
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5.4

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Sowaelt nicht anders verordnet, wird Amikatinktur zur Bereity ng von feuchten Umschldgen zum Auflegen auf
Wunden mit Wasser 1:5 verdinnt. Bei stumpfen Verletzungen, Verstauchungen, Muskel- und Geleni-
schmerzen konnen die entsprechenden Kérperpartien mit der verdiinnten Tinktur auch eingerieben werden.
Zum Spilen bei Entzindungen der Mundschleimheit wird die Arnikatinktur 1 : 10 verdinnt.

55 Hinweis
Gut verschlossen aufbewahren.
Lfd. Nr, 36 Atropinsulfat-Tabletten 0,5 mg
1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfat-Tabletten 0,5 mg
2 Darreichungsform
Tabletten
Eigenschaften und Priifungen
31 Aussehen, Eigenschaften
Kleing, weiBe bis fast weiBe, nichtiiberzogene Tabletten.
3.2  Gleichfdrmigkeit des Gehaltes
Die Tabletten miissen der Priifung auf Gleichférmigkeit des Gehaltes einzeln doslerter Arzneiformen ent-
sprechen.
3.3 Gehalt
90,0 bis 110,0 Prozent dar pro Tablette deklarierten Menge Atropinsulfat.
34  Haltharkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach Nr. 4 betriigt mindestens 1 Jahr.
4 Behiiltnisse
Behiéiltnisse aus Glas oder Strelfenpackungen,
8 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:
5.1 Zulassungsnummer
5899.99.93
5.2 Art der Anwendung
Zum Einnehmen
8.3  Hinweis
Verschrelbungspflichtig
8 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:;
6.1 Anwendungsgeblete
Bei Spasmen (Kolikken) im Magen-Darm-Bereich sowie der Gallen- und Harnwege; Hemmung der Sekretion
des Magens und der Bauchspeicheldriise. :
6.2 Gegenanzeigen

Atropinsulfat darf nicht angewendet werden bei: akutem Glaukom, bei bastehender VergriBerung der Vor-
steherdriise (Prostataadenom) mit Restharnbildung, mechanischen Verschiiissen im Bereich des Magen-
Darm-Kanals, beschleunigter unregelméBiger Herztatigkeit (Tachyarrhythmie) sowle bei Vorliegen von
krankhaft erwelterten Dickdarmabschnitten (Megacolon).
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6.3 Nebenwirkungen
in Abh#ngigkeit von der Dosierung und der individuelien Empfindlichkelt kdnnen nach Atropinsulfat Mund-
trockenheit, Abnahme der Schweifisekretion, Akkommodationsstérungen {Sehstdrungen), Steigerung der
Herzfrequenz (Tachykardie} und Beschwerden beim Harnlassen {Miktionsbeschwerden) auftreten.
Hinweise:
Durch Akkommodationsstdrungen kann die Verkehrssicherheit gefahrdet sein.

Vorsicht bei frischem Herzinfarkt.

6.4 Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Atropinsulfat darf nicht zusammen mit Adrenalin oder Noradrenalin verabreicht werden. Bei gleichzeitiger
Gabe von anticholinergisch wirksamen Mitteln {z. B. Amantidin, Chinin, trizyklischen Antidepressiva) kann
deren Wirkung durch Atropinsulfat verstarkt werden.

6.5 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene bis zu 3mal taglich 1 bis 2 Tabletten ein. Die hdchste
Einzeldosis soli 2 Tabletten und die hdchste Tagesdosis 6 Tabletten nicht (iberschreiten. Bei Kieinkinderm
(2 bis 5 Jahre) betragt die hdchste Einzeldosis 2 Tablette und bei Schulkindern (8 bis 14 Jahre) 1 Tablette.
Hinweise:

Bei versehentlicher Atropin%ulfatﬁberdcsierung wird empfohien, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intra-
vends zu spritzen. Die Dosls muB eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden.
Auch Pilocarpin, 5 bis 10 mg s. c. appliziert, wirkt als Antidot.

Kinstliche Beatmung kann notwendig werden.

6.6 Dauer der Anwendung

Entsprechend der Art und des Schweregrades der Erkrankung soll Atropinsulfat nur geman den Anweisun-
gen des behandelnden Arztes angewendet werden.

Lfd. Nr, 37 Atropinsulfat-Lésung 0,25 mg/ml

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfat-Losung 0,25 mg/ml

2 Darreichungsform
Injektionstdsung

3 Zusammensetzung
Atropinsulfat 0,250¢9
Natriumchlorid 89 g
Salzs#ure (7prozentig) zum Einstellen des pH-Wertes
Wasser fir Injektionszwecke zu 10000 ml
4 Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge benbtigten Mengen Atropinsuifat und Natriumchlorid werden in Wasser
far Injektionszwecke geldst. Der pH-Wert dar Lasung wird mit Salzsaure {7prozentig) auf 3,0 bls 3,2 ein-
gestellt, anschliefend wird mit Wasser auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht

aufgefilit.

Die Lasung wird mit oder chne vorgeschaltetem Tlefenfilter durch ein Membranfilter mit einem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 um in die vorgesehenen Behéltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefiiliten
Lasung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntem, gesattigtem Wasserdampf bei 121 °C (AB.).

5 InprozeB-Kontrollen
Uberprifung des pH-Wertes der unverdinnten Lésung: 2,8 bis 3,5.
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6.2

6.3

81

8.2

83

Eigenschatten und Priifungen

Aussehen, Eigenschaften

Atropinsulfat-L&sung 0,25 mg/ml ist eine klare von Schwebestoffen praktisch freie, farblose, isotonische
Injektionslésung ohne wahrnehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 2,8 und 3,5.

Prifung auf Identitat

1. 0,2 ml der Lésung werden zur Trockne singedampft und mit 0,5 m! Salpetersdure (95prozentiy, m/m)
befeuchtet. Es wird erneut zur Trockne eingadampft, der gelbliche Rickstand in 5 ml Aceton geldst und
0.2 mi ethanolische Kaliumhydroxid-Losung (3prozentig, AB.} zugesetzt. Dis Losung muB sich violett f&rben.

2. Die Lésung gibt die ldentititsreaktion auf Sulfat (AB.).

Gehalt
82,5 bis 107,5 Prozent der deklarierten Menge Atropinsuifat.
Die Gehaltsbestimmung erfolgt gaschromatographisch,

Bestimmung:

Fir die Herstellung der Ldsung | werden zu 5,0 m| einer 0,05prozentigen Ldsung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz gesignet ist, 1,0 ml einer 0,25prozentigen methanolischen Lésung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geelgnet ist, gegeben. Es wird mit 1 ml Ammoniakldsung (1 0pro-
zentig) versetzt und Zmal mit je 10 ml Chloroform extrahiert. Die vereinigten Extrakte werden mit 1g
wasserfrelem Natriumsulfat geschittelt, filtriert und zur Trockne gebracht. Der Rickstand wird in 2 ml
Dichlormethan geldst. Zu 1,0 mi dieser Lisung werden 0,2 ml einer Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis-
{trimethylsilyl)acetamid und 1 Volumteil Trimethylchlorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehen-
gelassen.

Die Lésung I wird wie die Lésung Il hergestellt, jedoch chne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid.

10,0 ml der Atropinsuifat-Lésung 0,25 mg/ml werden zur Herstellung der Lésung lll eingesetzt. Es wird
1,0 ml der Homatropinhydrobromid-L&sung zugesetzt und 2mal mit ie 10 ml Chloroform extrahiert. Das
Chloroform wird verworfen. Zur L&sung Il wird 1 ml Am monlakldsung (10prozentig) gegeben und weiter ver-
fahren wie fir die Lésung | beschrieben.

Bedingungen fir die Gaschromatographie:
Séule: 4 mm innerer Durchmesser, Linge 1,5 m.

Saulentlllung: 3 Prozent {m/m) Silikondl OV 17 auf mit Saure gewaschenem silanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).

Ofentemperatur: 220°C
Tragergas: Stickstoff
Detektion: Flammenionisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der L&sung wird unter Bezug auf den bekannten Gehalt des Atropinsuifat-
Standards berechnet, :

Behdlltnisse
Ampullen

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
5899.99.98

Art der Anwendung
Zur subcutanen, intframuskuldren oder intravendsen Injektion.’

Hinweis
Verschreibungspflichtig

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:
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g.1

8.2

93

9.4

95

Lfd. Nr,

Anwendungsgebiete

Bei Spasmen (Koliken) im Magen-Darm-Bereich sowie der Gallen- und Harnwege; Hemmung der Sekretion
des Magens und der Bauchspeicheldriise; zur Operationsvorbereitung; Herzrhythmusstérungen mit ver-
langsamtem Puls {Bradyarrhythmie); als Antidot bei Vergiftungen mit Insektiziden der Organophosphat-

gruppe.
Gegenanzeigen

Atropinsulfat darf nicht angewendet werden bei: akutem Glaukom, einer VergroBerung der Vorsteherdrise
{Prostataadenom) mit Restharnbildung, mechanischen Verschlissen im Bereich des Magen-Darm-Kanals,
weschleunigter unregelméBiger Herztatigkeit {Tachyarrhythmie) sowie bei Vorliegen von krankhaft erwei-
terten Dickdarmabschnitten (Magacolon).

Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der Dosierung und der individuellen Empfindlichkeit kénnen nach Atropinsulfat Mund-
trockenheit, Abnahme der Schweiisekretion, Akkommodationsstdrungen {Sshstérungen), Steigerung der
Herzfrequenz {Tachykardie) und Beschwerden beim Harnlassen (Miktionsbeschwerden} auftreten.

Hinweise:
Durch Akkommodationsstdrungen kann die Verkehrssicherheit gefahrdet sein.

Vorsicht bei frischem Herzinfarkt.

wWechselwirkungen mit anderen Mitteln

Atropinsulfat darf nicht zusammen mit Adrenalin oder Noradrenalin verabreicht werden. Bei gleichzsitiger
Gabe von anticholinergisch wirksamen Mitteln (z. B. Amantidin, Chinin, trizyklischen Antidepressiva) kann
deren Wirkung durch Atropinsulfat verstarkt werden.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet zur Narkosevorbereitung 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat s. c. {i. v.) etwa 30 bis
60 Minuten vor der Operation. Als Spasmolytikum bei ¥oliken 1- bis 3mal 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v.

{s.c.; L.m.).

Zur Sekretionshemmung 4stiundlich 0,5 mg Atropinsulfat i. v. Bei bradykarden Herzrhythmusstdrungen 0,25
bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v.

Als Antidot bei Organophosphat-Vergiftungen:

Die Dosierung erfolgt entsprechend der Wirkung des Atropinsulfats. Zu Beginn werden 2 bis 5 mg Atropin-
sulfat intravends gegeben und die Injektion etwa alie 10 Minuten mit Gaben von 2 bis & mg bis zum Rlick-

gang des Speichelflusses wiederholt,
Hinweise:
Bei schweren Vergiftungen ist es zweckmaBiger, Atropinsulfat zu infundleren.

Bei versehentlicher Atropinsulfatiberdosierung wird empfohlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam inira-
vends zu spritzen. Die Dosis muf eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden.
Auch Pilocarpin, 5 bis 10mg, s.C. injiziert wirkt als Antidot.

Kinstliche Beatmung kann notwendig werden.

38 Atropinsuifat-Ldsung 0,5 mg/mi

Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfat-L&dsung 0,5 mg/ml

Darreichungsform
Injektionsidsung

Zusammensetzung

Atropinsulfat 0,5004g
Natriumchlorid 88 g
Salzsdure {7prozentig) zum Einstellen des pH-Wertes

Wasser fir Injektionszwecke zu 1000,0 ml
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6.2

63

Herstellungsvorschrift

Die fur die Herstellung einer Charge benétigten Mengen Afropinsulfat und Natriumchlorid werden In Wasser
fir Injektionszwecke geldst. Der pH-Wert der Ldsung wird mit Salzséure {7prozentig) auf 3,0 bis 3,2 ein-
gestellt, anschlieBend wird mit Wasser auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht
aufgeflilit.

Die Lésung wird mit oder ohne vorgeschaltetem Tiefenfilter durch ein Membranfilter mit einem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 pm in die vorgesehenen Behiltnisse filtriert. Die Sterllisation der abgefititen
Lésung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntem, geséttigtem Wasserdampf bei 121 °C (AB.).

Inprozef-Kontrollen
Uberprifung des pH-Wertes der unverdiinnten Ldsung: 2,8 bis 3,5.

Elgenschaften und Prilffungen

Aussehen, Eigenschaften

Atroplnsulfat-Lésung 0,5 mg/ml ist eine klare von Schwebestoffen praktisch freie, farblose, isctonische
injektionsldsung ohne wahmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 2,8 und 3,5.

Priifung auf Identitat

1. 0,2 ml der Losung werden zur Trockne eingedampft und mit 0,5 ml Salpetersaure (95prozentig, m/m)
befeuchtet. Es wird erneut zur Trockne eingedampft, der gelbliche Riickstand in 5 ml Aceton gelést und
0,2 ml ethanolische Kaliumhydroxid-Lésung (3prozentig, AB.) zugesetzt. Die Ldsung muB sich violett farban.

2. Die Losung gibt die Identititsreaktion auf Sulfat (AB.).

Gehalt
92,5 bis 107,5 Prozent der deklarierten Menge Atropinsulfat.
Die Gehaltsbestimmung erfolgt gaschromatographisch,

Bestimmung:

For die Herstellung der Losung | werden zu 5,0 ml einer 0,05prozentigen L dsung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz geeignetist, 1,0 ml einer 0,25prozentigen methanolischen Lésung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geeignet ist, gegeben. Es wird mit 1 ml Ammoniakldsung (10pro-
zentig) versetzt und 2mal mit je 10 ml Chloroform extrahiert. Die vereinigten Extrakte werden mit 1 0 was-
serfrelem Natriumsulfat geschuttelt, filtriert und zur Trockne gebracht. Der Rickstand wird in 2 m! Dichior-
methan geldst. Zu 1,0 mi dieser Léssung werden 0,2 ml einer Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis (trimethyl-
silyl)acetamid und 1 Volumteil Trimethylchlorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehengelassen.

Die Losung Ul wird wie die Lsung lll hergestellt, jedoch chne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid.

Zur Herstellung der Lésung Il wird die Atropinsulfat-Ldsung in der Art verdiinnt, daB 2,5 mg Atropinsulfat
in 5,0 ml enthalten sind. Es wird 1,0 ml der Homatropinhydrobromid-Lésung zugesetzt und 2mal mit j@ 10 ml
Chiloroform extrahiert. Das Chloroform wird verworten. Zur Lasung Il wird 1 ml Ammoniaklésung (10pro-
zentlg) gegeben und weiter verfahren wie fiir dis Losung | beschrieben.

Bedingungen fir die Gaschromatographie:
Saule: 4 mm innerer Durchmesser, Lange 1,5 m.

Séulenfillung: 3 Prozent (m/m) Silikondl OV 17 auf mit Saure gewaschenam silanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).

Ofentemperatur: 220 °C
Tragergas: Stickstoff
Detektion: Flammenionisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der Losung wird unter Bezug auf den bekannten Gehalt des Atropinsulfat-
Standards berechnet.

Behiltnisse
Ampullen

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:
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8.1

8.2

83

g.1

8.2

9.3

9.4

85

Zulassungsnummer
58990.98.08

Art der Anwendung

Zur subcutanen. intramuskuldren oder intravendsen Injektion.
Hinweis

Verschreibungspflichtig

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Bei Spasmaen (Koliken} im Magen-Darm-Bereich sowle der Gallen- und Harnwege; Hemmung der Sekretion
des Magens und der Bauchspeicheldrise; zur Operationsvorbereitung; Herzrhythmusstérungen mit ver-
tangsamtem Puls (Bradyarrhythmie); als Antidot bei Vergiftungen mit Insektiziden der QOrganophosphat-

gruppe.
Gegenanzeigen

Atropinsultat darf nicht angewendet werden bei: akutem Glaukom, einer VergrdBerung der Vorstehardrilse
(Prostataadenom) mit Restharnbildung, mechanischen Verschiiissen im Bereich des Magen-Darm-Kanals,
beschleunigter unregelmaBiger Herztatigheit (Tachyarrhythmie) sowie bei Vorliegen von krankhaft erwei-
terten Dickdarmabschnitten (Megacolon).

Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der Dosierung und der individuellen Empfindlichkeit kdnnen nach Atropinsulfat Mund-
trockenheit, Abnahme der Schweilsekretion, Akkommodationsstdrungen {Sehstdrungen), Steigerung der
Herzfrequenz (Tachykardie) und Beschwerden beim Harnlassen (Miktionsbeschwerden} auftreten.
Hinweise:

Durch Akkommodationsstdrungen kann die Verkehrssicherheit gefahrdet sein.

Vorsicht bei frischem Herzinfarkt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Atropinsulfat darf nicht zusammen mit Adrenalin oder Noradrenaiin verabreicht werden, Bei gleichzeitiger
Gabe von anticholinergisch wirksamen Mitteln (z. B. Amantidin, Chinin, trizyklischen Antidepressiva) kann
deren Wirkung durch Atropinsulfat verstérkt werden.

Dosterungsanleitung und Art der Anwendung

Sowaelt nicht anders verordnet zur Narkosevorbereitung 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat s. c. (i. v.) etwa 30 bis
60 Minuten vor der Operation. Als Spasmolytikum bei Koliken 1- bis 3mal 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v.
(s.c.;l.m).

Zur Sekretionshemmung 4stindlich 0,5 mg Atropinsulfat i.v. Bei bradykarden Herzrhyhtmusstorungen
0,25 bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v. '
Als Antidot bei Organophosphat-Vergiftungen:

Die Dosterung erfolgt entsprechend der Wirkung des Atropinsuifats. Zu Beginn werden 2 bis 5mg Atropin-
sulfat intravends gegeben und die Injektion etwa alle 10 Minuten mit Gaben von 2 bis 5 mg bis zum Rick-

gang des Speichelflusses wiederholt.
Hinweise:
Bei schweren Vergiftungen ist es zweckmagiger, Atropinsulfat zu infundieren.

Bei versehentlicher Atropinsulfatiiberdosierung wird empfohlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intra-
vends zu spritzen. Die Dosis muB eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden.
Auch Pilocarpin, 5 bis 10 mg, 8. ¢. injiziert, wirkt als Antidot.

#unstliche Beatmung kann notwendig werden.
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Lfd. Nr. 39 Atropinsulfat-Lésung 1,0 mg/ml

6.2

6.3

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfatidsung 1,0 mg/mi

Darreichungsform
Injektionsldsung

Zusammensetzung

Atropinsuifat 100¢g
Natriumchiorid 89 g
Salzséure (7prozentig) zum Einstellen des pH-Wertes

Wasser fir Injektionszwecke zu 10000 mt

Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge benbtigten Mengen Atropinsulfat und Natriumchlorid werden in Wasser
fir Injektionszwecke geldst. Der pH-Wert der Lésung wird mit Salzsaure (7prozentig) auf 3,0 bis 3,2 ein-
gestellt, anschiielend wird mit Wasser auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht
aufgefllt. -

Die Ldsung wird mit oder chne vorgeschaltetem Tiefenfilter durch ein Membranfilter mit sinem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 um in die vorgesehenen Behéltnisse filtriert. Die Sterilisation der ahgefiliten
Lésung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntem, geséittigtem Wasserdampf bel 121 °C (AB.).
Inprozefi-Kontrollen

Uberpriifung des pH-Wertes der unverdiinnten Ldsung: 2,8 bis 3,5.

Elgenschaften und Priifungen
Aussehen, Eigenschaften

Atropinsulfat-L&sung 1,0 mg/m! ist eine klare von Schwebestoffen praktisch freie, farblose, Isotonische
Injektionslésung ohne wahrnehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 2,8 und 3,5.
Prifung auf ldentitat

1. 0,2 ml der Lésung werden zur Trockne eingedampft und mit 0,5 mt Salpetersdure (95prozentlg, m/m)
befeuchtet. Es wird emeut zur Trockne eingedampft, der gelbliche Riickstand In 5 mi Aceton geldst und
0,2 ml ethanolische Kaliumhydroxid-Lésung (3prozentig, AB.) zugesetzt. Die Lsung muB sich viclett farben.

2. Die Losung gibt die Identititsreaktion auf Sulfat (AB.).

Gehalt
92,5 bis 107,5 Prozent der deklarierten Mengse Atropinsulfat,
Die Gehaltsbestimmung erfolgt gaschromatographisch.

Bestimmung:

Fiir die Herstellung der L&sung | werden zu 5,0 ml einer 0,05prozentigen Lésung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz geeignet ist, 1,0 ml einer 0,25prozentigen methanolischen Lasung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geelgnet ist, gegeben. Es wird mit 1 m! Ammoniakl$sung (10pro-
zentig) versetzt und 2mal mit je 10 ml Chioroform extrahlert. Die vereinigten Extrakte werden mit 1 g was-
serfreiem Natriumsulfat geschittelt, filtriert und zur Trockne gebracht. Der Riickstand wird in 2 mi Dichlor-
methan geldst. Zu 1,0 ml dieser Ldsung werden 0,2 ml einer Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis(trimethyl-
silyl}acetamid und 1 Volumteil Trimethylchiorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehengelassen.

Die L8sung H wird wie die Lésung Ill hergestellt, jedoch ohne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid,

Zur Herstellung der Ldsung Hl wird die Atropinsulfat-L&sung in der Art verdiinnt, daB 2,6 mg Atropinsulfat
in 5,0 ml enthalten sind. Es wird 1,0 mi der Homatropinhydrobromid-Lésung zugesetzt und 2mal mit je 10 ml
Chloroform extrahiert. Das Chloroform wird verworfen. Zur Lésung Il wird 1 ml Ammoniakiésung (10pro-
zentig) gegeben und welter verfahren wie flir dle Ldsung | beschrieben.

Bedingungen fiir die Gaschromatographle:
Séule: 4 mm Iinnerer Durchmesser, Linge 1,5 m.

Saulenfiillung: 3 Prozent {m/m) Silikondl OV 17 auf mit Saure gewaschenem sllanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).
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8.1

8.2

83

9.1

8.2

9.3

9.4

9.5

Ofentemperatur: 220 °C
Tragergas: Stickstoff
Detektion: Flammenionisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der Losung wird unter Bezug auf den hekannten Gehalt des Atropinsulfat-
Standards berechnet.

Bshiiltnisse
Ampulien

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
£899,97.98

Art der Anwendung
Zur subcutanen, intramuskularen oder intravendsen Injektion.

Hinwaeis
Verschreibungspllichtig

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Bei Spasmen (Koliken) im Magen-Darm-Bereich sowle der Gallen- und Harnwege; Hemmung der Sekretion
des Magens und der Bauchspeicheldriise; zur Operationsvorbereitung; Harzrhythmusstirungen mit ver-
langsamtem Puls (Bradyarrhythmie), als Antidot bei Vergiftungen mit Insektiziden der Organophosphat-

gruppe.
(Gegenanzeigan

Atropinsuifat darf nicht angewendet werden bei: akutem Glaukom, einer VergréBerung der Vorsteherdrise
{Prostataadenom) mit Resthambildung, mechanischen Verschlissen im Bereich des Magen-Darm-Kanals,
beschieunigter unregelmaBigter Herztatigkeit (T achyarrhythmie) sowie bei Vorliegen von krankhaft erwei-
terten Dickdarmabschnitten (Megacolon).

Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der Dosierung und der individuellen Empfindlichkeit kdnnen nach Atropinsulfat Mund-
trockenheit, Abnahme der SchweiBsektretion, Akkommodationsstiérungen (Sehstdrungen), Steigerung der
Herzfrequenz (Tachykardie) und Beschwerden beim Harmlassen (Miktionsbeschwerden) auftreten.

Hinwelse:
Durch Akkommodationsstdrungen kann die Verkehrssicherheit gefihrdet sein.

Vorsicht bei frischem Herzinfarkt.

Waechselwirkungen mit anderen Mitteln

Atropinsuifat darf nicht zusammen mit Adrenalin oder Noradrenalin verabreicht werden. Bei gleichzeitiger
Gabe von anticholinergisch wirksamen Mitteln (z. B, Amantidin, Chinin, trizyklinischen Antidepressiva) kann
deren Wirkung durch Atropinsulfat verstarkt werden.

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet zur Narkosevorbereitung 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat s. ¢. {i. v.} etwa 30 bis
60 Minuten vor der Operation. Als Spasmolytikum bei Koliken 1- bis 3mal 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v.
(s.c.;.i.m).

Zur Sekretionshemmung 4stindlich 0,5 mg Atropinsulfat i. v. Bei bradykarden Herzrhythmusstdrungen 0,25
bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v. .

Als Antidot bei Organophosphat-Vergiftungen:

Die Doslerung erfolgt entsprechend der Wirkung des Atropinsulfats. Zu Beginn werden 2 bis § mg Atropin-
sulfat intravends gegeben und die Injektion etwa alle 10 Minuten mit Gaben von 2 bis 5 mg bis zum Rick-

gang des Speichelfiusses wiederhoit.

18



Lfd. Nr.

6.2

6.3

Hinweise:

Bei schweren Vergiftungen ist es zweckméBiger, Atropinsuifat zu infundieren. Bei versehentlicher Atropin-
sulfatiiberdosierung wird empfohlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intravends zu spritzen. Die Dosis
muB eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden. Auch Pilocarpin, 5 bis 10 mg,
s. C. injiziert, wirkt als Antidot.

Kinstliche Beatmung kann notwendig werden.

40 Atropinsulfat-Ldsung 2,0 mg/ml
Bezsichnung des Fertigarzneimitiels
Atropinsulfat-Lésung 2,0 mg/mi

Darreichungsform
Injektionsiésung

Zusammensetzung

Atropinsulfat 200¢g

Natriumchlorid 87 g

Salzséure (7prozentlg) zum Einstellen des pH-Wertes

Wasser fur Injektionszwecke 2y 10000 mi

Herstellungsvorschrift

Die fir die Herstellung einer Charge hendtigten Mengen Atropinsulfat und Natriumchlorid werden in Wasser
for Injektionszwecke geldst. Der pH-Wert der Lisung wird mit Salzsliure (7prozentlg) auf 3,0 bis 3,2 ein-
gestelit, anschlieBend wird mit Wasser auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewlcht
aufgefiiit.

Die Lésung wird mit oder chne vorgeschaltetem Tiefenfilter durch ein Membranfilter mit eilnem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 um in die vorgesehenen Behiltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefiillten
Losung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntem geséttigtem Wasserdampf bei 121 °C (AB.).

InprozeB-Kontrolien
Uberprijfung des pH-Wertes der unverdiinnten Ltsung: 2,8 bis 3,5.

Eigenschaften und Priifungen

Aussehen, Eigenschaften

Atropinsulfat-Ldsung 2,0 mg/ml ist eine klare von Schwebestoffen praktisch freie, farblose, Isctonische
Injektionsidsung ohne wahmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 2,8 und 3,5.

Prifung auf Identitat

1. 0,2 ml der Lbsung werden zur Trockne eingedampft und mit 0,5 m! Salpetersdure (95prozentlg, m/m)
befeuchtet. Es wird erneut zur Trockne eingedampft, der gelbliche Rickstand in 5 ml Aceton gelést und
0,2 ml ethanolische Kaliumhydroxid-Ldsung (3prozentig, AR.} zugesetzt. Die Lésung muB sich violett farben.

2, Die Lbsung gibt die Identitdtsreaktion auf Sulfat (AB.).

Gehalt
92,5 bis 107,5 Prozent der deklarierten Menge Atropinsulfat.
Die Gehaltsbestimmung erfolgt gaschromatographlisch.

Bestimmung:

Fir dle Herstellung der Lésung | werden zu 5,0 ml einer 0,05prozentigen Lésung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz geeignet ist, 1,0 ml einer 0,25prozentigen methanolischen Lisung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geelgnet Ist, gegeben. Es wird mit 1 ml Ammonlakldsung (10pro-
zentig) versetzt und 2mal mit je 10 ml Chloroform extrahlert. Die vereinigten Extrakte werden mit 1 g was-
serfreiem Natriumsulfat geschiittelt, filtriert und zur Trockne gebracht. Der Riickstand wird in 2 ml Dichlor-
methan gel&st. Zu 1,0 ml dieser Lésung werden 0,2 ml elner Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis(trimethy!-
silyl}acetamid und 1 Volumteil Trimethylchlorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehengelassan.
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8.1

8.2

B3

9.1

9.2

83

9.4

-

Die Ldsung Il wird wie die Ldsung Il hergestelit, jedoch ohne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid.

Zur Herstellung der Lésung Hll wird die Atropinsulfat-Lésung in der Art verdinnt, daB 2,5 mg Atropinsulfat
in 5,0 mi enthalten sind. Es wird 1,0 ml der Homatropinhydrobromid-Ldsung zugesetzt und 2mal mitje 10 ml
Chloroform extrahisrt. Das Chioroform wird verworfen. Zur Lasung lll wird 1 m! Ammoniakidsung {10prozen-
tig) gegeben und weiter verfahren wie flir die Lésung | beschrieben.

Bedingungen fir die Gaschromatographie:

Saule; 4 mm innerer Durchmesser, Lidnge 1,5 m,

Saulenfiillung: 3 Prozent (m/m) Silikondl OV 17 auf mit S8ure gewaschenem silanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).

Ofentemperatur: 220 °C

Tréigergas: Stickstoff

Detektion: Flammenionisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der Lésung wird unter Bezug aut den bekannten Gehalt des Atropinsuifat-
Standards berechnet.

Behiitnisse
Ampullen

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
5899.06.98

Art der Anwendung
Zur subcutanen, intramuskularen oder intravendsen Injektion.

Hinwels
Verschreibungspflichtig

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Bel Spasmen (Koliken) im Magen-Darm-Berelch sowie der Gallen- und Harnwege; Hammung der Sekretion
des Magens und der Bauchspeicheldrilse; zur Operationsvorbereitung; Herzrhythmusstdrungen mit ver-
langsamtem Puls {Bradyarrhythmie); als Antidot bel Vergiftungen mit Insektiziden der Organophosphat-

gruppe.

Gegenanzsigen

Atropinsulfat darf nicht angewendet werden bel: akutem Glaukom, einer VergrdBerung der Vorstehardriise
(Prostataadenom) mit Restharnbildung, mechanischen Verschliissen im Bereich des Magen-Darm-Kanals,
beschieunigter unregelmasiger Herztatigkeit (Tachyarrhythmie) sowie bei Vorliegen von krankhaft erwei-
terten Dickdarmabschnitten (Megacolon).

Nebenwirkungen

In Abhingigkeit von der Dosierung und der individuelien Empfindlichkeit kénnen nach Atropinsulfat Mund-
trockenheit, Abnahme der SchwelBsekretion, Akkommodationsstdrungen (Sehstdrungen), Steigerung der
Herzfrequenz (Tachykardie) und Beschwerden belm Harnlassen (Miktionsbeschwerden) auftreten.

Hinweise:
Durch Akkommodationsstérungen kann die Verkehrssicherheit gefahrdet sein.
Vorsicht bel frischem Herzinfarkt.

Waechselwirkungen mit anderen Mittein

Atropinsulfat darf nicht zusammen mit Adrenalin oder Noradrenalin verabreicht werden. Bei gleichzeitiger
Gabe von anticholinergisch wirksamen Mitteln (z. B. Amantidin, Chinin, trizyklinischen Antidepressiva) kann
deren Wirkung durch Atropinsulfat verstérkt werden.
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9.5

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet zur Narkosevorbereitung 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat s. c. {i. v.) etwa 30 bis
60 Minuten vor der Operation. Als Spasmolytikum bei Koliken 1- bis 3mal 0,5 bis 1,0 mg Atropinsulfat [, v.
{s.c;i.mk

Zur Sekretionshemmung 4stindlich 0,5 mg Atropinsulfat i.v. Bei bradykarden Herzrhythmusstérungen
0,25 bis 1,0 mg Atropinsulfat i. v.

Als Antidot bei Organophosphat-Vergiftungen:

Die Dosierung erfolgt entsprechend der Wirkung des Atropinsuifats. Zu Beginn werden 2 bis 5 mg Atropin-
sulfat intravends gegeben und die Injektion etwa alle 10 Minuten mit Gaben von 2 bis 5 mg bis zum Rick-
gang des Speichelflusses wiederholt.

Hinweise:
Bei schweren Vergiftungen ist es zweckmaBiger, Atropinsulat zu infundieren. Bei versehentlicher Atropin-
sulfatiberdoslerung wird empifohlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intravends zu spritzen. Die Dosis

muB eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden. Auch Pilocarpin, 5 bls 10 mg,
s. c. injiziert, wirkt als Antidot.

Kinstliche Beatmung kann notwendig werden,

Lfd. Nr. 41 Atropinsulfat-Lésung 50 mg/10 ml

6.2

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfat-Lésung 50 mg/10 ml

Darreichungsform
Injektionsldsung

Zusammensetzung

Atropinsulfat 500¢g
Natriumchlorid B3 g
Salzsiure (7prozentig) zum Einstellen des pH-Wertes

Wasser fir Injektionszwecke zu 1000,0 ml

Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge benétigten Mengen Atropinsulfat und Natriumchiorid werden in Wasser
fur Injektionszwecke gelst. Der pH-Wert der Ldsung wird mit Salzsdure (7prozentig) auf 3,0 bis 3,2 ein-
gestellt, anschiieBend wird mit Wasser aut das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht
aufgefillt.

Die Ldsung wird mit oder ohne vorgeschaltetem Tiefenfilter durch ein Membranfilter mit einem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 iim in die vorgesehenen Behéltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefiilten
Lésung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntam, gesittigtem Wasserdampf bei 121 °C (AB.}.

InprozeB-Kontrollen
Uberprifung des pH-Wertes der unverdiinnten Losung: 2,8 bis 3,5.

Eigenschaften und Priifungen

Aussshen, Eigenschaften

Atropinsulfat-Lésung 50 mg/10 ml ist eine klare von Schwebestoffan praktisch freie, farblose, isotonische
Injektionsldsung ohne wahrnehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 2,8 und 3,5.

Prifung auf Identitat

1. 0,2 m! der Ldsung werden zur Trockne eingedampft und mit 0,5 ml Salpetersdure (95prozentig, m/m}
befeuchtet. Es wird erneut zur Trockne eingedampft, der gelbliche Rickstand in 5 ml Aceton geldst und
0,2 ml ethanolische Kaliumhydroxid-Lésung (3prozentig, AB.) zugesetzt. Die Lésung muB sich violett farben,

2. Die Losung gibt die Identitatsreaktion auf Sulfat (AB.).
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6.3

8.1

8.2

83

9.1

9.2

8.3

Gehalt
92,5 bis 107,56 Prozent der deklarierten Menge Atropinsuifat.

Die Gehaltsbestimmung erfoigt gaschromatographisch,

Bestimmung:

Flr die Herstellung der L&sung | werden zu 5,0 m! einer 0,05prozentigen L&sung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz gesignet ist, 1,0 ml einer 0,25prozentigen methanolischen Ldsung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geeignet ist, gegeben. Es wird mit 1 ml Ammoniakldsung {10pro-
zentig) versetzt und 2mal mit je 10 ml Chloroform extrahiert, Die vereinigten Extrakte werden mit 1 g was-
serfrelem Natriumsulfat geschittelt, filtriert und zur Trockne gebracht. Der Riickstand wird in 2 mi Dichlor-
methan gelést. Zu 1,0 ml dieser L&sung werden 0,2 m! elner Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis(trimethyl-
silylyacetamid und 1 Volumteil Trimethyichlorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehengelassen.

Die L&sung ll wird wie die Ldsung ill hergestellt, jadoch chne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid.

Zur Herstellung der Lésung Il wird die Atropinsulfat-Lésung in der Art verdinnt, daB 2,5 mg Atropinsulfat
in 5,0 ml enthalten sind. Es wird 1,0 ml der Homatropinhydrobromid-L&sung zugesetzt und 2mal mit jo 10 mi
Chiloroform extrahiert. Das Chloroform wird verworfen. Zur L8sung Il wird 1 mi Ammoniakldsung (10pro-
zentig) gegeben und weiter verfahren wis fiir die L&sung | beschrieben.

Bedingungen fir die Gaschromatographie:

Sédule: 4 mm innerer Durchmesser, Ldnge 1,5 m.

Sautentillung: 3 Prozent fm/m) Silikondl OV 17 auf mit Saure gewaschenem silanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).

Ofentemperatur; 220°C

Trégergas: Stickstoff

Detektion; Flammenionisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der Ldsung wird unter Bezug auf den bekannten Gehalt des Atropinsulfat-
Standards herechnet., _

Behliitnisse
Ampullen

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, inshesondere:

Zulassungsnummer
5889.95.98

Art der Anwendung

Lésung zur intravendsen Injektion und Infusion.

e Anwendung ausschlieBlich als Antidot bei Vergiftungen mit insekliziden der Organophosphatgruppe
unter standiger drztlicher Kontrolle. &

Hinweis
Verschreibungspflichtig

Packungshellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiste
Antidot belf Vergiftungen mit insektiziden der Qrganophosphatgruppe.

Gegenanzeigen

Entfallen bei bestimmungsgemaBen Gebrauch, da bei Qrganophosphat-Vergiftungan eine Atropintherapie
als lebensrettend angesehen werden muB.

Nebenwirkungen

Irrtdmlich oder falsche Anwendung von Atropinsulfat 50 mg/10 ml fithren zu Vergiftungserscheinungen mit
folgender Symptomatologie:
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Pulsbeschieunigung, Pupillenerweiterung (Tachykardie, Mydriasis und Lichtempfindlichksit): heiBe, trok-
kene gerdtete Haut und Mundtrockenheit; Stérungen der Bewegungskoordination (Ataxie); Ruhelosigkeit
und Erregung; Sinnestéuschungen (Halluzinationen), Delirium und BewuBtlosigkeit (Koma); abfallender
Biutdruck nach eventuell initial kurzer Steigerung; Harnverhaltung.

9.4 Doslerungsanleitung und Art der Anwendung

Sowaeit nicht anders verordnet, werden zur Einleitung der Behandiung jeweils 2 bis 5 mg Atroplnsulfat in
Abstanden von etwa 10 Minuten intravends injiziert, bis die Vergiftungssymptome verschwinden. Dies zelgt
sich deutlich in einer Unterdriickung des Speichelflusses und der Bronchialsekretion. Weniger eindeutige
Kriterien sind die Aufhebung der Pupillenverengung (Miosis) und Normalisierung der Pulsfrequenz. Der Inl-
tialbehandlung schlieBt sich eine Dauerinfusion an, bei der etwa dle halbe Initialdosis pro Stunde maglichst
unter Einsatz einer Dauerinfusionspumpe infundiert wird (z. B. Initialdosis = 50 mg Atropinsulfat, Dauer-
infusion = 25 mg/Stunde). Die Dosis/Zeit-Infusionsrate muB fortlaufend anhand der aufgezeigten Behand-
lungskriterien kontrolliert und korrigiert werden.

Hinweise:

Bel versehentlicher Atropinsulfatiberdosierung wird empfchlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intra-
vends zu spritzen. Die Dosis muB eventuell mehrfach im Abstand von 1 bis 2 Stunden wiederholt werden.
Auch Pilocarpin, § bis 10 mg, s. c. Injiziert, wirkt als Antidot.

Kinstliche Beamtmung kann notwendig werden.

95 Dauer der Anwendung

Nach Verschwinden der Vergiftungserscheinungen noch mindestens 48 Stunden bis zu mehreren Tagen,
d. h. bis dle Vergiftungserscheinungen nach Absetzen der Therapie nicht erneut auftreten.

Lid. Nr. 42 Atropinsulfat-Lésung 100 mg/10 mi

1 Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Atropinsulfat-Loésung 100 mg/10 mi

2 Darreichungsform
Injektionsldsung

3 Zusammensetzung
Atropinsuifat 10,00 ¢
Natriumchtorid 78 g
Salzsdure {Tprozentig) zum Einstellen des pH-Wertes
Wasser fir Injektionszwecke . zu 10000 ml
4 Herstellungsvorschrift

Die fir die Herstellung einer Charge bendtigten Mengen Atropinsulfat und Natriumchlorid warden In Wasser
fur Injektionszwecke geldst. Der pH-Wert der Lésung wird mit Salzs#ure (7prozentig) auf 3,0 bis 3,2 ein-
gestellt, anschlieBend wird mit Wasser auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewlcht
aufgefillt.

Die Lésung wird mit oder ohne vorgeschaltetem Tiefenfilter durch ein Membranfilter mit etnem Poren-
durchmesser von ca. 0,22 um in die vorgesehenen Behaltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefllten
Losung erfolgt durch Hitzesterilisation in gespanntem, geséttigtem Wasserdampf bei 121 °C (AB.).

5 Inprozef-Kontrollen
Uberprﬁfung des pH-Wertes der unverdiinnten Lésung: 2,8 bis 3,5.

3] Eigenschaften und Priifungen

6.1 Aussehen, Eigenschaften

Atropinsulfat-Ldsung 100 mg/10 ml ist eine klare von Schwebestoffen praktisch freie, farbiose, isotonlsche
Injektionsldsung ohne wahrnehmbaren Geruch, Sie hat elnen pH-Wart zwischen 2,8 und 3,5.
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8.2

6.3

8.1

8.2

8.3

9.1

Priifung auf identitat

1. 0,2 m! der Ldsung werden zur Trockne eingedampft und mit 0,5 ml Salpetersaure (36prozentig, m/m)
beteuchtet. Es wird erneut zur Trockne eingedampft, der gelbliche Rickstand in 5mi Aceton geldst und
0,2 ml ethanolische Kaliumhydroxid-Ldsung {3prozentig, AB.) zugesetzt. Die Losung muB sich violett farben.

2. Dig Losung gibt die Identitatsreaktion auf Sulfat (AB.}.

Gehalt
92,5 bis 107,65 Prozent der deklarierten Menge Atropinsulfat.
Die Gehaltbestimmung erfolgt gaschromatographisch.

Bestimmung:

Fir die Herstellung der Losung | werden zu 5,0 ml einer 0,05prozentigen Ldsung eines Atropinsulfats, das
als Standardsubstanz geeignetist, 1,0 m! einer 0,25prozentigen methanolischen Losung eines Homatropin-
hydrobromids, das als Standardsubstanz geeignet ist, gegeben. Es wird mit 1 ml Ammoniaklidsung (10pro-
zentig) versetzt und 2mai mit je 10 mi Chloroform axtrahiert. Die vereinigten Extrakte werden mit 1 g wasser-
frelem Natriumsulfat geschittelt, filtriert und zur Trockne gebracht, Der Rickstand wird in 2 ml Dichior-
methan geltst. Zu 1,0 mi dieser Lésung werden 0,2 ml einer Mischung aus 4 Volumteilen N,O-Bis(trimethyl-
silyl)acetamid und 1 Volumteil Trimethylchlorsilan gegeben, gemischt und 30 min lang stehengelassen.

Die Ldsung Il wird wie die Losung 1l hergestellt, jedoch ohne Zugabe des inneren Standards Homatropin-
hydrobromid.

Zur Herstellung der Lsung Il wird die Atropinsulfat-Ldsung in der Art verdlnnt, daB 2,5 mg Atropinsulfat
in 5.0 ml enthalten sind. Es wird 1,0 mi der Homatropinhydrobromid-Ldsung zugesetzt und 2mal mit je 10 mi
Chloroform extrahiert. Das Chloroform wird verworfen. Zur Losung Il wird 1 m! Ammoniakldsung {10pro-
zentig) gegeben und weiter verfahren wie fir die Ldsung | beschrieben.

Bedingungen fiir die Gaschromatographie:

Séule: 4 mm innerer Durchmesser, Lénge 1,5 m.

Saulenfillung: 3 Prozent {m/m) Silikondl OV 17 auf mit Saure gewaschenem silanisierten Kieselgur (80 bis
100 mesh).

Ctfentemperatur: 220 °C
Trégergas: Stickstoff
Detektion: Flammenlonisationsdetektor

Der Atropinsulfat-Gehalt der Ldsung wird unter Bezug auf den bekannten Gehalt des Atropinsulfat-
Standards berechnet.

Behillinisse
Ampullen

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
£899.94.98

Art der Anwendung
Lésung zur Intravendsen Injektion und Infusion.

& Anwendung ausschlieBiich als Antidot bei Vergiftungen mit Insektiziden der Organophosphatgruppe
unter standiger Arztlicher Kontrolle. $&

Hinweis
Verschreibungspflichtig

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, Insbesondere:

Anwendungsgsbiete
Antidot bel Vergiftungen mit Insektiziden der Organophosphatgruppe,
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9.2

9.3

9.4

9.5

Lfd. Nr.

4.1

4.2

5.1

Gegenanzelgen

Entfallen bei bestimmungsgemaBem Gebrauch, da bei Organophosphat-Vergiftungen eine Atropintheraple
als lebensrettend angesehen werden muB. :

Nebenwirkungen

Irrtiimlich oder talsche Anwendung von Atropinsulfat 100 mg/10 ml fithren zu Vergiftungserscheinungen mit
folgender Symptomatologie:

Pulsbeschleunigung, Pupillenerweiterung (Tachykardie, Mydriasis und Lichtempfindlichkeit); heiBe, trok-
kene gerdtete Haut und Mundtrockenheit; Stdrungen der Bewegungskoordination (Ataxie); Ruhelosigkelt
und Erregung; Sinnestiuschungen (Halluzinationen), Delirium und BewuBtiosigkeit (Koma); abfallender
Blutdruck nach eventuell initial kurzer Steigerung; Harnverhaltung.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, werden zur Einleitung der Behandlung jeweils 2 bis 5 mg Atropinsulfat in
Abstinden von etwa 10 Minuten intravends injiziert, bis die Vergiftungssymptome verschwinden. Dies zeigt
sich deutlich in einer Unterdriickung des Speichelflusses und der Bronchialsekretion. Weniger sindsutige
Kriterien sind die Aufhebung der Pupillenverengung (Miosis) und Normalisierung der Pulsfrequenz. Der Ini-
tialbehandlung schiieBt sich eine Dauerinfusion an, bei der etwa dia halbe Initialdosls pro Stunde méglichst
unter Einsatz einer Dauerinfusionspumps infundiert wird (z. B. Initialdosis = 50 mg Atropinsulfat, Dauer-
infusion = 25 mg/Stunde). Die Dosis/Zeit-Infusionsrate muf fortlaufend anhand der aufgezeigten Behand-
lungskriterien kontrolliert und korrigiert werden.

Hinweisa:
Bei versehentlicher Atropinsulfatiberdosierung wird empfohlen, 1 bis 4 mg Physostigmin langsam intra-

vends zu spritzen. Die Dosis muB eventuell mehrfach Im Abstand von 1 bis 2 Stunden wlederholt werden.
Auch Pilocarpin, 5 bis 10 mg, s. . infiziert, wirkt als Antidot.

Kiinstliche Beatmung kann notwendig werden.
Dauer der Anwendung

Nach Verschwinden der Vergiftungserscheinungen noch mindestens 48 Stunden bis zu mehreren Tagen,
d. h. bis die Vergiftungserscheinungen nach Absetzen der Therapie nicht erneut auftreten.

43 Baldrianwurzel

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Baldrianwurzel

Darreichungsform
Tee

Behiltnisse

Geklebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m?, gefittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m2.

Kennzeichnung

Nach § 10 AMG, insbesondere:
Zulassungsnummer

6199.89.99

Art der Anwendung

Zur Bersitung eines Teeaufgusses.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Nervdse Erregungszustédnde; Einschlafstérungen; nervés bedingte, krampfartige Schmerzen im Magen- und
Darm-Bsteich.
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5.2

5.3

Lfd. Nr.

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Art der Anwendung und Dosierungsanleitung

Ein Teeldffel Baldrianwurzeln (3 bis 5 g) wird mit heiBem Wasser (ca. 150 ml) Gbergossen und nach 10 bis
15 Minuten durch ein Teesieb gegeben.

Sowaeit nicht anders verordnet, 2- bis 3mal taglich und vor dem Schlafengehen eine Tasse frisch bereiteten
TeeaufguB trinken,

Hinweis

Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

44 Campherspiritus

Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Campherspiritus

Darreichungsform
Lésung

Behilltnisse
Dicht schiieBende Behéltnisse aus Braunglas.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer

6209.99.99

Art der Anwendung

Zum Einreiben der Haut.
Hinweise

Nur zur &ufierichen Anwendung.

Vor Feuer schitzen!
Gut verschlossen lagem.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Zur F&rderung der Hautdurchblutung; zur Unterstiitzung bei der Therapie von Zerrungen, Prellungen, Ver-
stauchungen, Muskel- und Gelenkschmerzen; bei Frostheulen.

Gegenanzeigen

Verletzungen der Haut

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird Campherspiritus ein- bis mehrmals taglich auf die betroffenen Korper-
stellen aufgetragen und bis zur Trockne einmassiert.

Hinweise

Nur zur duBerlichen Anwendung.

Nicht in die Augen, auf Schleimhéute und offene Wunden bringen.
Vor Feuer schitzen!

Gut verschiossen aufbewahren.
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Lfd. Nr. 45 Dimeticon-Kapseln 100 mg

3.1
3141

Bezeichnung des Arzneimittels
Dimeticon-Kapseln 100 mg

Darreichungsform
Kapseln

Priifungen und Elgenschaften
Ausgangsstoff

Dimeticon

Dimeticon ist ein Polydimethylsiloxan, das durch Hydrolyse und Polykondensation von Dichlordimethylsilan
und Chlortrimethylsilan erhalten wird. Es gibt Substanzen verschiedenen Polymerisationsgrades (n =20 bls
400}, deren kinematische Viskositat zwischen 20 und 1 000 mm? - s liegt. Die Zahl hinter dem Namen der
Substanz bezeichnet die Héhe der nominalen Viskositét.

Aussshen und Eigenschaften

Dimeticon ist eine klare, farblose, geruchlose, viskose Fliissigkeit, die praktisch unldslich in Wasser und
Methanol, mischbar mit Tetrachlorkohlenstoff, Chloroform, Ether, Ethylacetat, Ethylmethytketon und Toluol
sowie sehr schwer |Uslich in Ethanol ist.

Prifung auf Identitat
1. Die Substanz wird durch ihre kinematische Viskositét charakterisiert (s. Priifung auf Reinheit).

2. Die IR-Absorptionsmaxima der Substanz stimmen In Lage und relativer Intensitat mit densnim Spektrum
eines als Standard geeigneten Dimeticons {iberein. Der Berelch zwischen 850 und 750 cnr! ist nicht in die
Auswertung einzubeziehen, da Differenzen in Abhéngigkeit vom Grad der Polymerisation auftreten kénnen.

3. 0,5 g Substanz werden in einem Reagenzglas Uber kleiner Flamme erhitzt, bis sich weile Didmpfe bilden.
Durch Kippen des Reagenzglases werden diese Ddmpfe in ein zweites Reagenzglas geleitet, das 1 ml einer
Chromotropséure Dinatriumsalz-L&sung (0,1prozentig} in Schwefelsdure {96prozentig m/m) enthalt. Das
zweite Reagenzglas wird 10 s lang geschittelt und in einem Wasserbad 5 min lang erwérmt. Die L8sung
muB sich violett farben.

4. In einem Platintiegel werden 50 mg Dimeticon entsprechend Sulfatasche (AB.) behandelt. Der Rick-
stand ist ein weiles Pulver, das dle Identititsreaktion auf Silikate (AB.) ergeben muB.

Prifung auf Reinheit

Aziditat: 2,0 g Substanz werden mit 25 ml einer Mischung aus gleichen Voiumteilen Ether und Ethanol
{96prozentig V/V) gemischt. Nach Zugabe von 0,2 ml Bromthymolblau-Lésung (0,05prozentiy, AB.} wird
geschittelt. Hochstens 0,15 ml 0,01 N-Natriumhydroxid-L#sung werden zum Umschlag des Indikators nach
blau bendtigt.

Viskositat: Die kinematische Viskositat, bei 25 °C bestimmt, muB 95 bis 105 Prozent der nominalen Visko-
sitat betragen.

Mineral&le: 2 mi werden im UV-Licht bel 365 nm betrachtet. Die Flucreszenz darf nicht starker sein als
die einer unter gleichen Bedingungen betrachteten Chininsulfat-Lésung (0,00001 prozentig) in 0,005
M-Schwefelsiure.

Phenylierte Substanzen: Unter Schitteln werden 5,0 g Substanz in 10 mil Cyclohexan geldst, Die Absorption
dieser Losung darf Im Wallenidngenbereich zwischen 250 und 270 nm héchstens 0,2 betragen.

Flichtige Bestandteile: Hochstens 0,3 Prozent, bestimmt mit 1,00 g Substanz, die 2 h lang im Trocken-
schrank bei 150 °C erhitzt wurden. Es wird eine Glasschale verwendet, deren Durchmesser 60 mm und
deren Tiefe 10 mm betragt.

Schwermetalle: Héchstens 5 ppm. 1,0 g Dimeticon wird zu 20 ml in Chloroform geldst, 0,2 ml Dithizon-
L.osung (0,05prozentig, AB.), 0,5 ml Wasser und 0,5 ml einer Mischung aus einem Volumteil Ammoniak-
tdsung (3,8prozentig) und 9 Volumteilen Hydroxylaminhydrochlorid-Lésung (0,2prozentig) werden zuge-
setzt, Zur gleichen Zeit wird folgende Vergleichslésung hergestellt: zu 20 mi Chloroform werden 0,2 ml Di-
thizon-L&sung (0,05prozentig, AB.), 0,5 ml Blei-Lésung (10 ppm) (AB.) und 0,5ml der Mischung aus
1 Volumteil Ammoniaklésung {(3,5prozentig) und @ Volumteilen einer Hydroxylaminhydrochlorid-Lésung
(0,2prozentig) gegeben. Jede Ldsung wird genau 1 min lang geschittelt. Die rosa Farbung der Priflésung
darf nicht starker sein als die der Vergleichslésung.
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3.2
3.21

322

323

5.1

52

53

6.1

6.2

8.3

Lfd. Nr,

341
3.141

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
Gefarbte oder nichtgefirbte Weichgelatinekapseln.

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der je Kapse! deklarierten Menge Dimeticon.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behaltnissen nach 4 betragt mindestens ein Jahr.

Behiilinisse
Behditnisse aus Glas oder Streifenpackungen.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesonders:

Zulassungsnummer

63999959

Art der Anwendung

Zum Einnehmen zu oder nach den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen.
Hinweis

Apothekenpflichtig

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Bei [bermaBiger Gasbildung und Gasansammiung im Magen-Darm-Bereich {Meteorismus, Flatulenz,
Asrophagie, Roemheld-Syndrom); vor diagnostischen Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzierung
von Gasschatten im Rontgenbild; bei verstérkter Gasbildung nach Operationen.

Doslerungsanleitung
Sowaeit nicht anderes verordnet, werden 1 bis 2 Kapseln zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen.
Bei Bedart kénnen auch vor dem Schlafengehen noch 1 bis 2 Kapseln eingenommen werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Beschwerden. Dimeticon-Kapseln kénnen, falls
erfordarlich, Uber langere Zeit eingenommen werden.

46 Dimeticon-Tabletten 80 mg

Bezeichnung des Arzneimittels
Dimeticon-Tabletten 80 mg

Darreichungsform
Tabletten

Priifungen und Eigenschaften
Ausgangsstoff

Dimeticon

Dimeticon ist ein Polydimethylsiloxan, das durch Hydrolyse und Polykondensation von Dichlordimethylsilan
und Chlortrimethylsilan erhalten wird. Es gibt Substanzen verschiedenen Polymerisationsgrades {n = 20 bis
400}, deren kinematische Viskositét zwischen 20 und 1 000 mm2 - g~} liegt. Die Zah! hinter dem Namen der
Substanz bezeichnet die Hdhe der nominalen Viskositat.
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32
3.21

3.2.2

3.2.3

5.1

Aussehen, Eigenschaften

Dimeticon ist eine klare, farblose, geruchlose, viskose Flilssigkeit, die praktisch unitslich in Wasser und
Methanol, mischbar mit Tetrachlorkohlenstoff, Chloroform, Ether, Ethylacetat, Ethylmethylketon und Toluol
sowie sehr schwer l6stich in Ethanol ist.

Prifung auf Identitit

1. Die Substanz wird durch ihre kinematische Viskositat charakterisiert {s. Priifung auf Reinheit).

2. Die IR-Absorptionsmaxima der Substanz stimmen in Lage und relativer Intensitat mit denen im Spektrum
eines als Standard gesigneten Dimeticons (iberein. Der Berelch zwischen B850 und 750 cm' ist nicht in die
Auswertung einzubeziehen, da Differenzen in Abhangigkeit vom Grad der Polymerisation auftreten kénnen.

3. 0,5 g Substanz werden in einem Reagenzglas Uber kleiner Flamme erhitzt, bis sich weiBe Dampfe bilden,
Durch Kippen des Reagenzglases werden diese Dampfe in ein zweites Reagenzglas geleitst, das 1 ml einer
Chromotropsdure Dinatriumsalz-Lésung (0,1prozentig) in Schwefelsiure {96prozentig m/m) enthéit. Das
Zweite Reagenzglas wird 10 s lang geschiittelt und in einem Wasserbad 5 min lang erwlirmt. Die L&sung
muf} sich violett farben.

4. In einem Platintiegel werden 50 mg Dimeticon entsprechend Sulfatasche (AB.) behandelt. Der Rick-
stand ist ein weiBes Pulver, das die Identitatsreaktion auf Silikate (AB.) ergeben muB,
Priifung auf Reinheit

Aziditat: 2,0 g Substanz werden mit 25 ml einer Mischung aus gleichen Volumteilen Ether und Ethanol
(96prozentig V/V) gemischt. Nach Zugabe von 0,2 ml Bromthymolblau-Ldsung (0,05prozentig, AB.) wird
geschiittelt. Hdchstens 0,15 ml 0,01 N-Natriumhydroxid-Lésung werden zum Umschlag des Indikators nach
blau benétigt, .

Viskositat: Die kinematische Viskositat, bef 25 °C bestimmt, muB 95 bis 105 Prozent der auf dem Etikett
angegebenen nominalen Viskositat betragen.

Mineraldle: 2 ml werden im UV-Licht bei 365 nm betrachtet. Die Fluoreszenz darf nicht stérker sein als dle
einer unter gleichen Bedingungen betrachteten Chininsuffat-Ldsung (0,00001 prozentig) in 0,005 M-
Schwefelsdure.

Phenylierte Substanzen: Unter Schitteln werden 5,0 g Substanzin 10 mi Cyclohexan gelst. Die Absorption
dieser Losung darf Im Wellenlangenbereich zwischen 250 und 270 nm h&chstens 0,2 betragen.

Flichtige Bestandteile: Hochstens 0,3 Prozent, bestimmt mit 1,00 g Substanz, die 2 h lang im Trocken-
schrank bei 150 °C erhitzt wurden. Es wird eine Glasschale verwendet, deren Durchmesser 60 mm und
deren Tiefe 10 mm betragt.

Schwermetalle: Hichstens 5 ppm. 1,0 g Dimeticon wird zu 20 ml in Chioroform geldst, 0,2 ml Dithizon-
Lésung (0,05prozentig, AB.), 0,5 ml Wasser und 0,5 mi einer Mischung aus sinem Volumteil Ammoniak-
lésung (3,5prozentig) und 9 Volumteilen Hydroxylaminhydrochlorid-Ldsung (0,2prozentig) werden zuge-
setzt. Zur gleichen Zeit wird folgende Vergleichsldsung hergestellt: zu 20 ml Chloroform werden 0,2 ml Di-
thizon-Lésung (0,05prozentig, AB.), 0,5 m! Blei-Ldsung (10 ppm) (AB.) und 0,5 ml der Mischung aus
1 Volumteil Ammoniakldsung (3,5prozentig) und 9 Volumteilen einer Hydroxylaminhydrochlorid-Lésung
(0,2prozentig) gegeben. Jede Lbsuny wird genau 1 min lang geschittelt. Die rosa Farbung der Priifidsung
darf nicht starker sein als die der Vergleichsldsung.

Fertigarzneimitte!

Aussehen, Eigenschaften

WeiBe bis fast weiBe nichtiiberzogene Tabletten.

Gehalt '

95,0 bis 105,0 Prozent der je Tablette deklarierten'Menge Dimeticon.

Haltbarkeit
Die Haitbarkeit in den Behdltnissen nach 4 betriagt mindestens ein Jahr.

Behiiltnisse
Behéltnisse aus Glas oder Streifenpackungen.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbasondere:

Zulassungsnummer
6399.98.98
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5.2

53

8.1

8.2

8.3

Lfd. Nr.

3.2

33

5.1

5.2

53

Art der Anwendung
Zum Einnehmen und Zerkauen zu oder nach den Mahlzeiten und vor dem Schiafengehen.

Hinweis
Apothekenpfiichtig

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Bei (iberméBiger Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich (Metecrismus, Flatulenz,
Aercphagie, Roemheld-Syndrom); vor diagnostischen Untersuchungen im Bauchbereich zur Reduzierung
von Gasschatten im Réntgenbild; bei verstérkter Gasbildung nach Operationen.

Dosierungsanleitung

Sowaeit nicht anders verordnet, werden 1 bis 2 Tabletten zu oder nach den Mahlzeiten eingenommen und
zerkaut,

Bel Bedarf kdnnen auch vor dem Schlafengehen noch 1 bis 2 Tabletten gingenommen werden,

Art und Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem verauf der Beschwerden. Dimeticon-Tabletten kdnnen,
talls eHorderlich, (iber langere Zeit eingenommen werden. ’

47 Ethacridinlactat-Tabletten 200 mg

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Ethacridinlactat-Tabletten 200 mg

Darreichungsform
Tabletten

Eigenschaften und Pritfungen

Aussehen, Eigenschaften
Gelbe, nichtiberzogene Tabletten von bitterem Geschmack.

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Tablette deklariarten Menge Ethacridiniactat.

Haltharkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 4 betrégt mindestens 1 Jahr.

Behilftnisse
Behiltnisse aus Braunglas oder Streifenpackungen.

Kennzelchnung

Nach § 10 AMG, insbesondere:
Zulassungsnummer

6496 .99.59

Art der Anwendung

Zum Einnehmen,

Hinweis

Apcthekenpflichtig



6.1

6.2

8.3

6.4

Lfd. Nr.

3.2

3.3

5.1

5.2

53

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesonders:
Anwendungsgebiete

Zur Unterstiitzung der Therapie akuter, unspezifischer Durchfallerkrankungen {Sommer- und Relse-
diarrhden).

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen nach Einnahme von Ethacridinlactat leichte, voriibergehende Magenbeschwer-
den auftreten,

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene wahrend der ersten 2 Tage dreimal taglich 1 Tablette
nach den Mahlzeiten ein. Danach kann die Therapie im allgemeinen auf zweimal 1 Tablette reduziert werden.
Schulkinder (10 bis 14 Jahre alt) erhalten als Anfangstherapie zweimal 1 Tabletts, spater 1 bis 2 Tabletten
taglich.

Dauer der Anwendung

im aligemeinen genligt eine drei- bis viertagige Behandlung. Sollten die Durchfélle trotz Einnahme von
Ethacridintactat nicht nach 3 bis 4Tagen aufhdren sowie mit Fieber oder biutigem Stuhl einhergehen, ist
sofort der Arzt aufzusuchen. :

48 Ethacridinlactat-Dragées 200 mg

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Ethacridinlactat-Dragées 200 mg

Darreichungsform
Dragées

Eigenschaften und Priifungen

Aussehen, Eigenschaften

Weifle oder geféirbte, (iberzogene Tabletten, deren Kem gelb gefarbt ist und bitter schmeckt.
Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der pro Dragée deklarierten Menge Ethacridinlactat.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behilinissen nach 4 betrdgt mindestens 1 Jahr.

Behiiltnisse
Behdltnisse aus Glas oder Streifenpackungen.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
6499.99.98

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Hinweis
Apaothekenpflichtig

Packungshbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere;
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6.1

6.2

6.3

8.4

Ltd.

4.9

4.2

51

52

53

54

Nr,

Anwendungsgebiete

Zur Unterstitzung der Therapie akuter, unspezifischer Durchfallerkrankungen {(Sommer- und Reise-
diarrhden}.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kdnnen nach Einnahme von Ethacridintactat leichte, vortibergehende Magenbeschwer-
den auftreten.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene wéhrend der ersten 2 Tage dreimal taglich 1 Dragée
nach den Mahlzeiten ein. Danach kann die Therapie im aligemeinen auf zweimal téglich 1 Dragée reduziert
werden. Schulkinder (10 bis 14 Jahre alt) erhalten als Anfangstherapie zweimal 1 Dragée, spater 1 bis
2 Dragées taglich.

Dauer der Anwendung

im allgemeinen geniigt eine drei- bis viertdgige Behandlung. Soliten die Durchfélie trotz Einnahme von
Ethacridinlactat nicht nach 3 bis 4 Tagen aufhdren sowie mit Fieber oder blutigem Stuhl einhergehen, ist
sofort der Arzt aufzusuchen.

49 Eucalyptusd!

Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Eucalyptusdi )

Darrelchungsform
Ol
Behiitnisse

Behiltnisse aus Braunglas mit VerschiuBkappe aus Polypropylen und Konusdichtung aus Polypropylen
oder mit Senkrechttropfer aus Polyethylen,

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
6509.99.99

Art der Anwendung
Zum Einnehmen oder Inhalieren.

Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete
Erkéltungskrankheiten der oberen Luftwege, Bronchitis.

Gegenanzeigen

Eucalyptussl soll nicht elngenommen werden bei entziindlichen Erkrankungen im Magen-Darm-Bereich
sowie der Gallenwege und bei schweren Lebererkrankungen.

Nsbenwirkungen

In seltenen Fallen kdnnen nach Einnahme von Eucalyptusdl Ubseikeit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Dosierungsanlieitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, werden bei innerlicher Anwendung mehrmals taglich 3 bis 6 Tropfen
Eucalyptusdl in ein Glas warmes Wasser gegeben und langsam getrunken. Zur Inhalation werden 2 bis
3 Tropfen Eucalyptusdl in siedend heifes Wasser gegeben und die Dampfe eingeatmet.

Hinwels:

Eucquptusb! darf bei Sauglingen und Kleinkindern nicht zur Inhalation verwendet werden und nicht im
Bereich vor Hals und Gesicht aufgetragen oder unbeabsichtigt verschmiert werden, da asthma&hnliche
ZustAnde ausgeldst werden kdnnen.
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5.5

Dauer der Anwendung

Eucalyptusdl kann bis zum Abklingen der Beschwerden ohne Unterbrechung der Behandlung angewendet
werden,.

56  Hinweis
Gut verschlossen authewahren.

Lfd. Nr, 50 Pfefferminzdl

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Pfefferminzdl

2 Darreichungsform
Ol

3 Behiiltnisse
Behaltnisse aus Braunglas mit VerschluBkappe aus Polypropylen und Konusdichtung aus Polypropylen
oder Senkrechttropfer aus Polyethylen.

4 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, inshesondere:

4.1 Zulassungsnummer
7099.89.99

42 Art der Anwendung
Zum Einnehmen und inhalieren.

5 Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

5.1 Anwendungsgebiete
Magen-, Darm~ und Gallenbeschwerden; Erkaltungskrankheiten der oberen Luftwege.

5.2 Gegenanzeigen '
Pfefferminzd! soll nicht eingenommen werden bei VerschluB der Gallsnwege, Gallenblasenentziindungen,
schweren Leberschédigungen.

53 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, werden zur Behandlung von Magen-, Darm- und Gaflen-Beschwarden ein-
bis zweimal téglich 3 bis 5 Tropfen Pfefferminzél auf Zucker getraufelt und im Mund zergehengelassen,
Zur Inhalation werden 2 bis 3 Tropfen Pfefferminzél in siedend heiBes Wasser gegeben und die Démpfe
eingeatniet.
AuBerliche Anwendung: Mehrmals taglich (2- bis 4mal) auf die Haut auftragen und sorgfiltig verreiben. Bel
Kleinkindern 5 bis 15 Tropfen auf Brust und Riicken einreiben.
Hinweis:
Pfefferminzdl darf bei Kleinkindern nicht im Bereich von Hals und Gesicht aufgetragen oder unbeabsichtigt
verschmiert werden, da asthma&hnliche Zust&nde ausgelést werden kdnnen.

5.4 Dauer der Anwendung
Pfefferminzd! kann bis zum Abklingen der Beschwerden ohne Unterbrechung der Behandlung angewendet
werden.

55 Hinweis

Gut verschiossen aufbewahren.
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{ fd, Nr. 51 Salicylcollodium

1 Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Salicyicollodium

2 Darreichungsform
Fitmbildende Ldsung

3 Zusammensetzung und Hersteltungsvorschrift
Entsprechend der Monographie . Salicylcollodium® des Deutschen Arzneimittel-Codex (DAC) 1978,

4 Eigenschaften und Priifungen
Entsprechend der Monographie . Salicylcollodium" des Deutschen Arzneimittel-Codex (DAC) 1979.

41 Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 5 betragt mindestens 1 Jahr.

5 Behiltnisse
DichtschlieBende Behaitnisse aus Braunglas mit VerschiuBkappe aus Polypropylen und Spatel aus
Polyethylen.

6 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesonders:

8.1 Zulassungsnummer
" 7299.99.99

8.2 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

5.3 Hinweise
Nur zur AuBerlichen Anwendung.
Vor Feuer schiitzen!
Gut verschlossen lagem.

7 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

7.1 Anwendungsgeblete
Hishneraugen, Schwislen und Hornhaut {Hyperkeratosen).

7.2 Doslerungsanleltung und Art der Anwendung
Sowelt nicht anders verordnet, morgens und abends 1 Tropfen Salicylcollodium auftragen und eintrocknen
lassen.

Zum Schutze der gesunden Haut kann diese mit Vaseline oder Zinkpaste abgedeckt werden. Nach etwa
3 bis 4 Tagen kénnen nach einem heiBen Bad die verhomten Schichten abgeldst werden.

13 Hinweise
Nur zur GuBerlichen Anwendung.
Vor Feuer schiltzen!
Gut verschlossen aufhewahren.



Lfd. Nr. 52 Sennesblatter

4.1

4.2

5.1

52

53

54

65

586

57

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Sennesblatter

Darreichungsform
Tee

Behiltnisse

Geklebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m?, gefittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m2.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
7399.99.99

Art der Anwendung
Zur Bereitung eines Teeaufgusses.

Packungshellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

- Anwendungsgebiete

Verstopfung; alle Erkrankungen, bei denen eine leichte Darmentleerung mit weichem Stuht erwiinscht ist,
wis 2. B. bel Analfissuren, Hamorrhoiden und nach rektalanalen operativen Eingriffen; zur Reinigung des
Darmes vor Rontgenuntersuchungen, sowie vor und nach operativen Eingriffen im Bauchraum.
Gegenanzeigen

Sennesblatterzubereitungen sind nicht anzuwenden bei Vorliegen von DarmverschiuB, wahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit.

Nebenwlirkungen
Bei bestimmungsgem&Bem Gebrauch nicht bekannt.

Bei haufiger und langdauernder Anwendung oder bei Uberdosierung ist ein erhéhter Verlust von Wasser
und Salzen, insbesondere von Kaliumsalzen, méglich. Weiterhin kann es zur Ausscheidung von EiweiB
(Albuminurie) und Blut (Hamaturie) im Urin kommen sowie zur Pigmenteinlagerung in der Darmschleimhaut
(Melanosis coli). Schadigungen von Darmnerven (Plexus myentericus} kdnnen ebenfalls auftreten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Auf Grund erhdhter Kaliumverluste kann die Wirkung von Herzglykosiden (Digitalis, Strophantus) verstarkt
werden.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Y2 bis 1 gestrichener Teeldffel Sennesblatter wird mit warmem oder heiBem Wasser (ca. 150 ml) {iber-
gossen und nach etwa 10 min durch ein Teesieb gegeben. Der Tee kann auch durch Ansetzen mit kaltem
Wasser und l&ngerem Ziehen beraitet werden.

Soweit nicht anders verordnet, werden morgens und/oder abends vor dem Schlafengehen eine Tassa frisch
bereiteter Tee getrunken.

Dauer der Anwendung

Tee aus Sennesblattern solt nur einige Tage eingenommen werden, Bei langerer Anwendung sollte der Arzt
gefragt werden, o o

Hinweis:

Um den Darm zu normaler Funktion zu erziehen, ist auf eina ballaststoffreiche Ernahrung, ausreichende
Flissigkeitszufuhr sowie maglichst viel Bewegung zu achten.

Hinwels
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.
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Lfd, Nr. 63 Tannin-EiweiB-Tabletten 500 mg

1 Bezelchnung des Fertigarzneimittels
Tannin-EiweiB-Tabletten 500 mg

2 Darrelchungsform
Tabletten
3 Eigensachatten und Priifungen

31 Ausgangsstoft

3.1.1  Tannin-EiweiB
Die Substanz muB der Monographie ,Tannin-EiweiB” des Deutschen Arzneimittel-Codex (DAC) 1979
entsprechen.

32 Fertigarzneimittel
32.1 Aussehen, Eigenschaften
Hsllbraune bis braune, nichtiiberzogene Tabletten.

3.22 Gehalt )
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Tablette deklarierten Menge Tannin-Eiweil.

3.2.3 Haitbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behaltnissen nach 4 betragt mindestens ein Jahr.

4 Behéitniase
Behdltnisse aus Braunglas oder Streifenpackung.

5. Keannzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:
5.1 Zulassungsnummer
74999999

5.2 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

53 Hinweis
Dicht verschlossen und vor Licht geschitzt lagern.

8 Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

6.1 Anwendungsgeblete

Zur Unterstitzung der Therapie akuter, unspezifischer Durchiallerkrankungen {Sommer- und Reise-
diarrhden).

8.2 Doslerungsanleitung und Art der Anwendung
Sowelt nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und éltere Kinder etwa alle 2 Stunden 1 bis 2 Tabletten
(bis 12 Tabl./Tag) bis zum Eintritt der Wirkung ein.

6.3 Dauer der Anwendung

Im aligemeinen genligt eine drei- bis viertdgige Behandlung. Solliten die Durchfille trotz Einnahme von
Tannin-EiweiB-Tabletten nicht nach 3 bis 4 Tagen aufhdren sowie mit Fieber oder blutigem Stuhl einher-

gehen, ist ein Arzt aufzusuchen.

6.4 Hinweis
Dicht verschiossen, vor Licht geschiitzt aufbewahren.
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Lfd. Nr. 54 Zinkdl

52

53

54

7.1

7.2

7.3

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Zinkdl

Darreichungsform

Suspension

Zusammenstzung

Zinkoxid 50 Teile
Olivensl 50 Teile

Herstellungsvorschrift

Gesiebtes Zinkoxid {300) wird mit dem Olivend| angeteigt, homogenisiert und in die vorgesehenen Behilt-
nisse abgefilllt. Das Einarbeiten von Luft ist zu vermeiden, ggf. ist das Zinkoxiddl nach dem Homogenisieren
zyu entliften.

Eigenschaften und Priifungen

Aussshen, Eigenschaften
WeiBe, dickflissige, Slige, gieBibare Suspension: Geruch nach Olivendl,
Prifungen auf Identitat

40 mi Petrolether und 20 g Zinks| werden gemischt und durch ein Glassintertiegel Nr. 16 filtriert. Das ein-
gedampfte Filtrat wird im Wasserbad bei einem verminderten Druck von 25 mbar vollstindig vom Petrolether
befreit.

Der dlige Riickstand wird fir die Identitatsreaktion 2. verwendet. Der Riickstand auf dem Glassintertiegel
wird mehrmals mit Petrolether und anschlieBend mit Wasser gewaschen. 1 g des Riickstandes wird in 15 m!
Salzséure (7prozentig) geldst und mit 10 ml Wasser verdiinnt (Priflosung).

1. Die Prifidsung gibt die Identitatsreaktion auf Zink (AB.),

2. Verseifungszaht (AB.): 187 bis 196, bestimmt mit 2,00 g des dligen Rickstandes.
3. Peroxidzahl (AB.): Hochstens 30. )

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Zinkoxid.

Bestimmung: 0,300 g Zinkal werden mit 20 m! Salzsdure (7prozentig) auf einem Wasserbad erwdrmt, bis
sich das Zinkoxid vollstandig gelést und sich die dlige Phase klar abgeschieden hat. Die wilrige L&sung
wird nach dem Abkiihlen mit 130 m! Wasser verdinnt, mit 0,1 m! Methylorange-Lésung (0,1 prozentig, AB.)
versetzt und mit Natriumhydroxid-Lésung (8,5prozentig) neutralisiert. Es wird mit 10 mi Pufferldsung
pH 10,9 (AB.) versetzt und nach Zusatz von 50 mg Eriochromschwarz-T-Mischindikator (AB.) mit 0,1
M-Natrium-ADTA-Ldsung bis zum Farbumschlag nach grin titriert.

1 ml 0,1 M-Natrium-ADTA-L6sung entspricht 8,14 mg Zinkoxid.
Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach & betragt maximal bis zu 1 Jahr.

Behiiltnisse
Dicht schlieBende Weithalsgefife aus Braunglas.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, inshesondeare:

Zuldssungsnummer
7599.99.99

Art der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.
Hinweise

Vor Gebrauch schiitteln.
Apothekenpflichtig
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8.1

8.2

83

8.4

85

Lfd. Nr.,

52

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Zur Abdeckung der Haut von Wundréndern {Ulcera, Erosionen). Bei Reizungen und Ritungen der Haut im
intartrigendsem Bereich (Hautfalten), im Windelbereich und am Ubergangsbereich Haut/Schleimhaut
{Mund, After, Genitalien). Bei Fissuren und Rhagaden,

Nebanwirkungen

Nach Auftragen von Zinkdl auf stark entziindliche Hautpartien kann ein leichtes Brennen auftreten. Ver-
schlechterung der Heilung durch Sekret- und Warmestau.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Vor der Anwendung anderer Externa ist Zinkal vollistandig zu entfernen (eingeschrénkte wirkung weiterer
Externa).

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Sowelt nicht anders verordnet, wird Zinkdl gin- bis mehrmals taglich auf die betroffenen Hautflichen
aufgetragen.

Hinweis
Vor Gebrauch zu schiitteln.

58 Weiche Zinkpaste
Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Welche Zinkpaste

Darrelchungsform )
Weiche Paste

Zusammensetzung

Zinkoxid 30 Teile
Mittelkettige Trigivceride . 20 Teile
Wollwachsalkoholsatbe 50 Teile
Herstetlungsvorschrift

Das gesiebte Zinkoxid {1 80) wird mit den mittelkettigen Triglyceriden angeteigt, homogenisiert und mit der
Wollwachsalkoholsalbe unter Erwarmen auf dem Wasserbad gemlscht. AnschlieBend wird bis zum Erkalten
geriihrt und in die vorgesehenen Behiltnisse abgeflllt. Bei der Herstellung ist das Einarbeiten von Luft zu
vermeiden, ggt. ist die weiche Zinkpaste vor dem Abfiillen zu entlGften.

Eigenschaften und Prifungen

Aussehen, Eigenschaften
Woeiche, gelblichweiBe bis weiBe Paste mit schwachem Geruch nach Wollwachsalkoholen.

Prufungen auf identitat

Zur Herstellung der Priifidsung | werden 50 ml Chioroform und 5 g weiche Zinkpasts verrithrt und liber sinen
Glassintertiege! Nr. 18 abgesaugt. Das Filtrat wird mit Chioroform auf 50,0 ml aufgefillt. Aus dem auf dem
Glassintertiege! mit Chloroform fettfrel gewaschenen und mit Wasser nachgewaschenen Rickstand wird
die Prifldsung Il hergestellt, indemerin 15 mi Salzsaure (7prozentig) auf dem wasserbad unter Erwérmen
geldst wird. Die Lésung wird mit Wasser auf 25 mi aufgefilit.

1. Die Priifidsung Il gibt die identititsreaktion auf Zink (AB.).

5 4 ml Chioroform und 1 mi Prifldsung | werden mit 1 ml Acetanhy.drid und 0,2 mi Schwefelséure
(96prozentig, m/m) versetzt. Nach kurzer Zeit muB sich die Mischung smaragdgrin tarben.
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71

7.2

7.3

8.1

82

8.3

8.4

8.5

3. Auf dem Wasserbad werden 20 ml Priifidsung | zur Trockne eingedampft und mit 10 ml ethanclischer
Kaliumhydroxid-Ldsung (3prozentig, AB.) am RiickfuBkihler 30 min lang zum Sieden erhitzt. Nach dem
Abkihlen wird mit 10 mi Wasser verdinnt und mit jewsils 10 m! Chloroform 2mal ausgeschiittelt. Die wak-
rige Phase wird weiter verarbeitet und zweimal mit jeweils 10 mi Ether ausgeschiittelt. Nach dem Entfernen
des letzten Ethers durch kurzes Erwirmen auf dem Wasserbad werden 3 mt der wiifBrigen Phase bis fast
zur Trockne eingedampft, mit 1 g Kaliumhydrogensulfat gemischt und {ber freier Flamme bis zur Entwick-
tung stechend riechender Dampfe erhitzt. Ein Streifen Filtrierpapier, der mit einer Mischung aus 9,5 ml
Natriumpentacyanonitrosy!ferrat(ll)-Lésung (1prozentig) und 0,5 m! Piperidin getrankt ist, muB sich in den
Dampfen nach kurzer Zeit blau farben. '

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Zinkoxid.

Bestimmung: 0,500 g weiche Zinkpaste werden mit 20 ml Salzsdure (7prozentig) auf dem Wasserbad
erwdrmt, bis sich das Zinkoxid vollstindig gelést und sich die dlige Phase klar abgeschieden hat. Die Ldsung
wird nach dem Abkiihlen mit 150 ml Wasser verdinnt, mit 0,1 ml Methylorange-Lésung (0,1 prozentig, AB.}
versetzt und mit Natriumhydroxid-L8sung {8,5prozentig) neutralisiert. Es wird mit 10 m! Pufferibsung

pH-10,9 (AB.) versetzt und nach dem Zusatz von 100 mg Erlochromschwarz-T-Mischindikator (AB.) mit
0,1 M-Natrium-ADTA-Lésung bis zum Farbumschlag nach griin titriert.

1 ml 0,1 M-Natrium-ADTA-Lésung entspricht 8,14 mg Zinkoxid.

Behiiltnisse
Satbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutzlack.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummet
76999995

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

Hinweis
Apothekenpflichtig

Packungsbelilage
Nach § 11 AMG, insbesondere;

Anwendungsgebiete

Zur Unterstiitzung einer Therapie von subakuten und chronischen Ekzemen;

Wundsein der Haut im intertriginsen Bereich durch Scheuern und Feuchtigkeit; Windeldermatitis; zur
Abdeckung der Umgeblng von Unterschenkelgeschwiiren (Ulcus cruris},

Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Wollwachsalkoholen.

Nebenwirkungen

Nach Auftragen von weicher Zinkpaste auf stark entziindliche Hautpartien kann ein leichtes Brennen aul-
treten. Gelegentlich kann es zu Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut kommen,

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Vor der Anwendung anderer Externa ist welche Zinkpaste vollsténdig zu entfernen (eingeschrinkte
Wirkung weiterer Externa). -

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnat, wird weiche Zinkpaste ein- bis mehrmals taglich auf die betroffenen Haut-
partien aufgetragen und mit Mull abgedeckt.
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Lfd. Nr. 56

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Zinkpaste

2 Darreichungsform
Paste

3 Behilinisse
Salbendosen aus Polypropylen.

4 Kennzelichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

4.1 Zulassungsnummer
7799.89.99

4.2 Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

43 Hinweis
Apothekenpflichtig

5 Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

5.1 Anwendungsgebiete

Zinkpaste

Zur Abdeckung und zum Schutz der gesunden Haut bei stark nissenden Hautausschidgen, infizierten
Wunden und Geschwiren; auch am Ubergang von Haut und Schleimhaut {Genitalbereich, Mund).

52 Gegenanzeligen

Nicht auf entziindete, nassende Haut und Wunden auftragen.

53 Nebenwirkungen

Nach Auftragen von Zinkpaste auf stark entziindliche Hautpartien kann ein leichtes Brennen auftreten.

5.4 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Vor der Anwendung anderer Externa ist die Zinkpaste vollstéindig zu entfernen (eingeschrénkte Wirkung

welterer Externa).

55 Doslerungsanleitung und Art der Anwendung
Sowelt nicht anders verordnet, wird Zinkpaste einmal taglich auf die betroffenen Hautpartien aufgetragen

und mit Mull abgedeckt.

Lfd. Nr. 57

1 Bazeichnung des Fertigarzneimittels
Zinksalbe

2 Darreichungsform
Salbe

3 Behiitnisse

Zinksalbe

Salbendosen aus Polypropylen oder Aluminiumtuben mit Innenschutziack.
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4.1

4.2

5.1

5.2

53

54

55

4. In den

!12-

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungshnummer
7899.99.99

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Zur Unterstitzung einer Therapie bei subakuten und chronischen Ekzemen, Wundsein der Haut durch
Scheuern oder Feuchtigkeit; Windeldermatitis; Fissuren {Hautrisse).

Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegeniiber Wollwachsalkoholen.

Nebenwirkungen

Nach Auftragen von Zinksalbe auf stark entziindliche Hautpartien kann ein leichtes Brennen auftreten.
Gelegentlich kann es zu Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Vor der Anwendung anderer Externa ist die Zinksalbe vollstandig zu entfernen {singeschrinkte Wirkung
weiterer Externa).

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Sowelt nicht anders verordnet, wird Zinksalbe einmal bis mehrmals taglich auf die betroffenen Hautpartien
aufgetragen und mit Mull abgedeckt.”

»Allgemeinen Bestimmungen™ des Abschnitts Il wird die Nummer 2 wie folgt neu gefait:

Soweit diese Verordnung keine Bestimmungen tiber die Zusammensetzung des Arzneimittels sowle die
Qualitat des Arzneimittels und seiner Ausgangsstoffe enthélt, galten die Bestimmungen des Arzneibuches.

Wenn die Zusammensetzung des Arzneimittels in dieser Verordnung oder im Arzneibuch nicht abschiiefiend
angegeben ist, kdnnen Hilfsstoffe verwendet werden, sowelt sie zur Herstellung der Darrelchungsform
erforderlich sind.

Soweit die Qualitét der Hilfsstoffe nicht im Arzneibuch festgelagt Ist, muB sie den Anforderungen des Arz-
neibuches eines der Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften entsprechen. Ist sie dort nicht
bestimmt, muB die Verwendung des Stoffes als Hilfsstoff in der pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
allgemein bekannt und seine Qualitiit in der Art der Monographien des Arzneibuches beschrieben sein und
den dort beschriebenen Anforderungen entsprechen. Farbstoffe diirfen nur verwendet werden, wenn sie den
Anforderungen der Arznelmittelfarbstoffverordnung vom 25. August 1982 (BGBL.1 8. 1237) in der jeweils
geltenden Fassung entsprechen.”

5. Nach Nummer 10 der ,Aligemeinen Bestimmungen'' des Abschnitts I werden folgende Nummern 11 bis 14
angefigt: ‘

#1171,

12.

13.

14,

Betragt der Anteil eines wirksamen Bestandteils 2 Prozent oder weniger des Gesamtgewichts einer elnzeln
dosierten Darreichungsform, so ist der Gehalt dieses Bestandtells auf Gleichfdrmigkeit zu prifen.

Ist ine Gehaltsbestimmung fir die wirksamen Bestandtelle des Arznelmittels In der Monographie nicht
beschriebsn, so Ist eine Methode zu wihlen, bei der eine Stdrung durch die sonstigen Bestandteile aus-
geschlossen ist. Die hinreichende Genauigkelt und Reproduzierbarkeit der verwendeten Methode Ist sta-
tistisch abzusichern. :

Die firr die Priifung auf Haltbarkeit verwendeten Methoden missen {ir die Jeweiligen wirksamean Bestand-
teite spezifisch sein; sie sind statistisch abzusichern.

Suppositorfen missen unter 37° G schmelzen oder in Lésung gehen.”
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8. Nach Nummer 1 der ,Aligemeinen Methoden*' des Abschnitts Il werden folgende Nummern 2 und 3 angefigt:

s

Bestimmung der Auflsungsgeschwindigkeit

Mit dieser Prifung wird die Aufldsungsgeschwindighkeit von Wirkstoffen In festen, oral zu verabreichenden
Arzneimittelformen bestimmt. In den einzelnen Monographien sind Angaben Gber die Mengen der Wirkstoffe
gemacht, die unter den vorgeschriebenen Bedingungen innerhalb eines bestimmten Zeltraumes aufgeidst
sain missen,

Die belden Methoden, die R{thr- und die Drehkdrbchen-Methode, werden untén beschrieben.

In den einzelnen Monographien werden tfolgende Angaben gemacht:

1. die Methode, die benutzt werden soll,
2. die Art und die Menge des zu verwendenden Aufidsungsmediums,

3. die Umdrehungsgeschwindigkeit in U/min und
4. der Zeitraum, In dem die vorgeschriebene Menge des Wirkstoffes aufgelfst sein muB.

Folgende Bedingungen sind zu beachten:
- Alle Bestandtelle der Apparatur, dle mit dem Auflésungsmedium in Kontakt kommen, missen aus
chemisch inertem Material sein.

- Dle vorgeschriebene Umdrehungsgeschwindigkeit muB eingehalten werden.

~ Die Vibration von Teilen der Apparatur muf vermieden werden ebenso wie das Ubertragen von Vibratio-
nen auf die Apparatur durch andere Quellen.

Methoden der Bestimmung:

Methode 1

Die Apparatur besteht aus einem abgedeckten 1 000-mi-GefaB aus Glas oder anderem inerten und trans-
parentem Material, elnem Motor mit stufenioser Einsteliung der Umdrehungsgeschwindigkelt und ainem
Rihrer. Das GeféB steht in einem Wasserbad, das die Temperatur wihrend der Bestimmung auf 37 + 0,5°C
konstant halten muB und dessen Badflissigkeit stindig in leichter Bewegung gehalten wird. Kein Teil der
Apparatur einschileBlich Ihres Standplatzes darf merklichen Bewegungen oder Vibrationen ausgesetzt wer-
den oder erzeugen, die (iber die durch den drehenden Riihrer erzeugten hinausgehen. Die Apparatur soll das
Beobachten des Priiffmusters und des Rihrers wahrend der Prifung erfauben.

Das Gef#B ist zylindrisch und hat einen Rundboden. Es Ist 160 bis 175 mm hoch, sein innerer Durchmesser
ist 100 bis 105 mm und sein Nennvolumen betrégt 1 000 mi. Die Wandstarke am oberen Rande des GeféBes
it a0 verbreltert, dafl es mit einem Deckel, der Offnungen zum Einfithren elnes Thermometers, zur Entnahme
von Proben und fir den Rihrschaft hat, zur Vermeidung der Verdunstung des Aufldsungsmediums dicht ver-
achlossen werden kann. Der Riihrschaft ist in dem Get&B so zu positionieren, daB er an keiner Stelle mehr
als 2 mm von der vertikalen Achse des GefABes entfernt ist. Der Rihrer hat sich leicht und ochne merkliches
Wackeln zu drehen. Die In der jeweifigen Monographie vorgeschriebene Umdrehungsgeschwindigkeit muB
am Motor einstellbar sein, und sie muB mit einer Genaulgkeit von + 4% eingehalten werden.

Der metallische Rihrschaft des Riihrers hat einen Durchmesser von 10 £ 0,5 mm. Das Rihrbiatt ist 3 bis
5 mm stark und bildet einen Kreisabschnitt mit einem Durchmesser von 83 mm. Der Krelsabschnitt wird
durch parallele Sehnen von 42 + 1 mmund 76 &£ 1 mm begrenzt. Das Rihrblatt ist mittig im Rihrschaft
horizontal so befestigt, daB das Rilhrschaftende und dle Rihrblattseite, deren LAnge 42 mm betrégt, aufglel-
cher Hhe sind, Ein Abstand von 25 + 2 mm zwischen der Unterkante des Rihrblattes und dem Innenboden
des GeféiBes missen wahrend der Bestimmung elngehalten werden. Das metallische Riihrblatt und der
Rilhrschaft sind elne Einheit, die mit einem geelgneten Fluorkohlenwasserstofipolymer beschichtet seln
kann. '

Das Prifmuster darf, bevor sich der Rihrer zu drehen anfingt, auf den Boden sinken. Falls das Prifmuster
aufschwimmt, kann es mit elnem nichtreaktiven Material, wie z. B. elner Glasspirale oder einem Draht,

beschwert werden.

Methode 2
Es wird die unter Methode 1 beschriebene Apparatur verwendet. Statt des dort beschriebenen Rithrers wird
eln Kdérbchen verwendet.

Der metallische Rihrschaft hat elnen Durchmesser von 6 bis 10,5 mm und hat sich leicht und ohne merk-
liches Wackein zu drehen. Das Kérbchen besteht aus zwel Teilen, von denen das obere Tell an dem Rihr-
schaft angebracht ist. Das obere Teil ist voll aus Metall, hat eine 2-mm-Offnung. Das untere Tell des Kérb-
chens st mit 3 Federklemmen am oberen Tell befostigt, um eln Einfiihren des Prifmusters zu armdglichen
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und um den unteren Teil des Kérbchens wahrend des Drehens konzentrisch zur Achse des GefidBes zu hal-
ten. Der abnehmbare Teil des Kdrbchens ist aus nahtgeschweiBtem rostfrelem Stahigewebe in der Form
eines Zylinders hergestellt. Dieser ist 36,6 mm hoch, hat einan Durchmesser von 25 mm und oben eine
schmale Kante aus Blech. Rihrschaft und Korbteile sind aus rostfreiem Stahl, z. B, Typ 318, hergestellt.
Wenn in der Monographie nichts anderes angegeben ist, muB ein Stahlgewebe von 40 mesh verwendet wer-
den. Ein Abstand von 25 + 2 mm zwischen der Unterkante des Drahkérbchens und dem innenboden des
GefaBes muB wahrend der Bestimmung eingehalten werden. Bei Einsatz eines sauren Aufldsungsmediums
soll ein Kérbchen mit einer Goldbeschichtung von 2,5 pm Starke verwendet werden.

Das Prifmuster mu8 zu Beginn jeder Bestimmung In ein trockenes Kérbchen gelegt werden.

Aufldsungsmedium

Es wird das in der betreffenden Monographie angegebene Aufidésungsmedium verwendet. Wenn dles eine
gepufferte LOsung ist, wird es so eingestellt, dad sein pH-Wert von dem in der Monographie angegebanen
pH-Wert um nicht mehr als 0,05 pH-Einheiten abweicht. Da geldste Gase die Ergsbnisse der Bestimmung
beeinflussen, sollten diese vor jeder Bastimmung entfernt werden,

Vearfahren

Dle angegebene Menge des Aufldsungsmediums wird in das GefaB gegeben, die der in der Monographle
spezifizierten Methode entsprechende Apparatur wird montiert, das Aufldsungsmedium auf 37 + 0,5°C
erwarmt und das Thermometer entfernt. Es wird ein Prifmuster in die Apparatur gebracht, wobei darauf zu
achten Ist, daB an seiner Oberfiiche keine Luftblasen anhaften. Der Riihrschaft wird sofort mit der in der
betreffenden Monographie angegebenen Umdrehungsgeschwindigkeit in Betrieb genommen. Die Proben
werden zu den festgesetzten Zeiten aus einer Zone In der Mitte zwischen der Oberfliche des Auflésungs-
mediums und des oberen Randes des sich drehenden Kérbchens oder Riihrblattes, aber nicht weniger als
10 mm von der Gef&Bwand entfernt, entnommen, Wenn in der betreffenden Monographie nichts anderes vor-
geschrieben Ist, wird ein der jewseils enthnommenen Probe entsprechendes Volumen des Aufldsungsmedi-
ums frisch hinzugefiigt, Die filtrierten Proben werden auf ihren Gehalt an geldstem Wirkstoff untersucht.

Auswertung

Wenn in der betreffendan Monographie nichts anderes angegeben ist, wird den Anforderungen entsprochen, -
wenn die Mengen der aus dem Prifmuster herausgeldsten Wirkstoffe mit der nachstehenden Annahmeta-
belle dbereinstimmen. Es muB (ber drei Stufen gepriift werden, wenn die Ergebnisse bel S, oder S, keine
Ubereinstimmung zeigen. Die Menge Q ist die in der betreffenden Monographie spezifizierte Menge des
geldsten Wirkstoffes in Prozent der pro Dosis deklarierten Wirkstoffmenge. Sowoh! der 5-Prozent- als auch
der 15-Prozent-Wert der Annahmetabelie stellen Prozentsltze der pro Dosls deklarierten Wirkstoffmenge
dar, so daB diesae Werte und Q in gleicher Weise ausgedriickt sind.

Annahmetabelle

Stufe Gepriifte Anzahl Anrahmekriterien
S, 8 Jede Einheit macht nicht weniger als Q+ 5 Prozent aus.
S, 6 Der Durchschnitt von 12 Einheiten (S, + S,) ist gleich oder gréfer

als G und keine Einheit macht weniger als Q - 15 Prozent aus.

S, 12 Der Durchschnitt von 24 Elnheiten (S, + S, + 8,) ist gleich oder
gréfer als Q, und nicht mehr als 2 Einheiten machen weniger als
Q 15 Prozent aus.

Priifung auf Gleichfdrmigkeit des Gehaltes einzeln doslerter Arzanelformen

Es wird der individuelle Gehalt von 10 einzelnen Dosen, die im Stichprobenverfabren entnommen wurden,
bestimmt und der Varlationskeeffizient des Gehaltes berechnet. Die Forderung auf Gleichtdrmigkeit des
Gehalts ist erflllt, wenn der Variationskoeffizient 6 oder weniger ist. Ist er grdBer als 6, muf der individuelle
Giehalt weiteraer 20 Dosen bastimmt werden und der Variationskoeffizient der bisher untersuchten 30 Dosen
errechnet warden. Die Forderung auf Gleichfdrmigkeit des Gebhalts ist erflilt, wenn der Variationskoeffizient
7.8 oder weniger ist und keine der untersuchten Dosen eine Gehaltsabweichung von + 25 Prozent vom
Mittelwert der 30 Dosen hat.”
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Drucksache 549/84 {BeschluR)

Anlage

Anderungen
der
Ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung

iiber Standardzulassungen

1., Zu Artikel 1

Artikel 1 ist zu streichen.

Begriindung:

Der Verzicht auf die Packungsbeilage bei der
Abgabe von Fertigarzneimitteln, die

in einer Apotheke hergestellt und

zur Krankenhausversorgung bestimmt

sind, ist fachlich nicht gerecht-

fertigt und durch die Ermidchtigung

nicht gedeckt.

Er bedeutet eine Verschlechterung
der Information iiber diese Arzneimittel,



entwertet die Verpflichtung zur Vorlage
der entsprechenden Angaben mit dem
Zulassungsantrag nach § 22 Abs. 7 AMG
und steht in Widerspruch zu allen
Bestrebungen, die Packungsbeilage

durch eine Fachinformation zu erginzen.

Einer zusdtzlichen Information der
Stationen iiber die dort vorhandenen Arzneimittel
auf dem vorgesehenen Wege wird nicht
entgegengetreten, jedoch ist sie

nicht geeignet, die Beiftigung der
Packungsbeilage entbehrlich zu

machen. Schliefllich ist es keines-

falls zur Erreichung der in der
Ermdchtigung angegebenen ZIwecke ge-
boten, anstelle der Packungsbeilage

eine andere Informationsiibermittlung
vorzuschreiben. Der angeblichen Nicht-
beachtung der Packungsbeilage, die

auch bei anderen Fertigarzneimitteln

zu beflrchten widre, konnte auf andere
Weise begegnet werden. Die Ungleichbe-
handlung im Verhdltnis zu den industriell
gefertigten Arzneimitteln, bei denen von
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
ausdricklich fir jeden Baustein

einer Klinikpackung eine besondere
Packungsbeilage gefordert wird, dient
nicht der verbesserten Information.

Zur Aniage nach Nr. 2

Es ist folgende Nummer 2 a einzufiligen:

'2a.

In Abschnitt Il werden in den Moncgraphien 10 und 11
jewelils unter Nr, 9.2 die Worte '"hypertone Dehydratation"
durch die Worte '"hypotone Dehydratation" ersetzt.'

Begriindung:

Notwendige Berichtigung.
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Zur Anlage Nr. 3 1fd. Nr. 46

In der Monographie Nr. 46 sind in Abschnitt 3.1.1 in dem
Absatz "Viskosit#t" die Worte "auf dem Etikett angegebenen"
zu streichen.

Begrlindung:

Anpassung an die entsprechende zutreffende
Formulierung in der Monographie Nr, 45.

Zur Anlage Nr. 3 1fd. Nr. 50

In der Monographie Nr. 50 ist in Abschnitt 5.3 der
Hinweis eingangs wie folgt zu fassen:

"Pfefferminz8l darf bei SHuglingen und Kleinkindern
nicht zur Inhalation verwendet werden und nicht im

Bereich von Hals ......... ",

Begriindung:

Anpassung an die entsprechende Fassung
des Hinweises in der Monographie Nr. 49.
Die Anwendung von Pfefferminzdl erfordert
den gleichen Hinweis.



