Umsetzungsbeispiel Wahlqualifikation Pharmakant/-in

WQ II.2 - Herstellen und Verpacken halbfester und fliissiger Arzneiformen

Herstellen einer Placebo- Emulsionssalbe

Betrieb @ Berufsschule

Ausbildungsrahmenplan WQ 11.2

Rahmenlehrplan Lernfeld 11
Herstellen und Verpacken Halbfeste und flissige
halbfester und fllissiger Arzneiformen

Arzneiformen herstellen und verpacken

Aufgabenstellung

Nach vorgegebener Rezeptur und Arbeitsanweisung ist eine Placebo - Emulsionssalbe
herzustellen. Die vorgeschriebenen Inprozesskontrollen sind durchzuflihren. Der gesamte
Prozess ist im beiliegenden Herstellungsprotokoll zu dokumentieren.



Umsetzungsbeispiel Wabhlqualifikation Pharmakant/-in

WQ I1.2 -Herstellen und Verpacken halbfester und fliissiger Arzneiformen

Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung: Seite 1 von 9

Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll

Placebo-Emulsionssalbe

Nur fur Ausbildungszwecke!

Verfasser: Denk

Exemplar gultig ab: 21.08.98 Produktionsbeginn:

Produktionsende:

Chargenbezeichnung:

Chargengrofe: 770,000 g Placebo-

Emulsionssalbe

AuReres: weilde, streichfahige Emulsionssalbe

Zusammensetzung pro 1000 mq

113576  Eucerin anhydricum 558,440 mg
114215  Isopropylmyristat 51,950 mg
119680 Gereinigtes Wasser 389,480 mg
113859 Edetinsaure 0,130 mg

1000,000 mg

Zusammensetzung nach Arbeitsablauf fiir 770,000 g Placebo-Emulsionsalbe:

113576  Eucerin anhydricum 430,000 g
Isopropylmyristat 40,000 g

119680 Gereinigtes Wasser 299,900 g
Edetinsaure 0,100 g

770,000 g




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe

Chargenbezeichnung:

Placebo-Emulsionssalbe

Seite 2 von 9

Wagebereich

Der Zustand aller bendétigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung

Datum:
Wiegen Anzahl Einwaage
Gebinde Soll

Ist

Einsatzstoff

Ch.-B.

40,000 g

430,000 g

299,900 g

0,100 g

770,000 g

Kennzeichnung

114215
Isopropylmyristat

113576
Eucerin anhydricum

119680
Gereinigtes Wasser

113859
Edetinsaure

z.B. Isopropylmyristat /Chargenbezeichnung fur

Placebo-Emulsionssalbe /Chargenbezeichnung

Die Einwaage erfolgte entsprechend den Soll-Angaben

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung

Datum:

Bemerkungen Verfahrensschritt Einwaage




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung: Seite 3 von 9

Salbenherstellung

Der Zustand aller bendétigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung

Datum: Name:

Gebinde und Identitat gepruft. Datum: Name:

Schmelzen Maschine: Esco-Reaktor 1000 ml Nr.:
Heizkreislauf am Thermostaten auf 95°C einstellen und Salbenriihrkessel hochheizen.

Isopropylmyristat und Eucerin anhydricum in den Salbenrihrkessel tberfihren
und schmelzen.

Rihrwerk: 20 U/Min Ist: U/Min

Schmelztemperatur: 90-95°C Ist: oc

Schmelzzeit: Ist: Min

Datum: Name:
Kiihlen Heizkreislauf am Thermostaten auf 720C einstellen und die Schmelze herunterkihlen.
Losen Gereinigtes Wasser bis zur Siedetemperatur erhitzen und Edetinsaure darin Iésen.

Temperatur der Lésung auf ca. 95°C halten.

Mischen Temperatur der Schmelze: 70-75°C Ist: oC
Ruhrwerk: 40 U/Min Ist: U/Min
Turrax: 40 Skt Ist: Skt

Salbenkessel bellften. Die hei3e Edetinsaure-Ldsung langsam portionsweise in die
Schmelze einflie3en lassen. (> 2 Minuten)

Datum: Name:

Kiihlen Turrax abschalten. Wasserkreislauf am Thermostaten auf 45°C einstellen und die
Schmelze langsam (30 Minuten) abkihlen.

Ruhrwerk: 30 U/Min Ist: U/Min
Temperatur der Emulsion: 45-48°C Ist: oc

Wasserkreislauf am Thermostaten auf 200C einstellen und die Schmelze langsam
(60 Minuten) abkulhlen.

Ruhrwerk: 20 U/Min Ist: U/Min
Temperatur der Emulsion: 17-20°C Ist: oc
Datum: Name:




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung:

Placebo-Emulsionssalbe

Seite 4 von 9

Salbenherstellung

Salbe in den Vorratsbehalter des Abflllgerats einfillen.

Wiegen Ausbeute: kg %
Theoretische Ausbeute: 770,000 g Mindestausbeute: 693,000 g (90 %)
Datum: Name:

Kennzeichnung Placebo-Emulsionssalbe /Chargenbezeichnung

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung
Datum: Name:

Bemerkungen Verfahrensschritt Salbenherstellung




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung: Seite 5 von 9

Abflllen der Salbe

Der Zustand aller bendtigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung

Datum: Name:

Apparatur: Wepa-Tubenfiillgerat Nr.:
Dosierrohr: 19 mm AufRendurchmesser

Leertuben: Alu-Tuben 19 x 120 mm

Durchschnitttsgewicht von 10 Leertuben: g

Datum: Name:
Abfillen Salbe in das Tubenfiillgerét fiillen.

Leer-Tube Uber das Dosierrohr schieben und durch das Drehen des Handrads Salbe in die Tube
pressen. Die geflillte Tube wird vorgeschoben. Nach erreichen der auf dem Dosierrohr angebrachten
Markierung die geflllte Tube mit leichter Drehbewegung vom Schaft ziehen.

Die gesamte Salbe wird in Tuben gefiillt.

Ausbeute: erste Tube mit g Inhalt
Tuben mit 20 g Inhalt
letzte Tube mit__g Inhalt

Datum: Name:

Erste und letzte Tube kennzeichnen und fiir die Priufungen verwenden.

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung

Datum: Name:

Bemerkungen Salbenabfullung




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung: Seite 6 von 9

VerschlieBen der Tuben

Der Zustand aller bendtigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung

Datum: Name:

VerschlieBen Apparatur: Ganzhorn-TubenverschlieRgerat Nr.:

Der Handhebel des TubenverschlieRgerats zeigt zur Bedienperson und wird mit der
linken Hand bedient.

Die zu verschlieliende Tube wird von rechts so zwischen die Klemmbacken gehalten, dass die
Tubendffnung linksseitig bindig abschlief3t. (Abbildung 1)

Danach wird das Tubenende zusammengedriickt.

Das zusammengedriickte Tubenende wird anschlie®end von rechts in den  Falzschlitz gehalten
und eingeklemmt. (Abbildung 2)

Dann wird der Tubenfalz durch Umschwenken der Tube nach links oben
abgeknickt. (Abbildung 3)

Jede Tube wird zweimal gefalzt. (Doppelfalz)

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung

Datum: Name:

Bemerkungen Tubenverschluss




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe

Chargengrofie: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe

Chargenbezeichnung: Seite 7 von 9
IPC
Der Zustand aller bendtigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung
Datum: Name:
Wiegen Es werden 20 Tuben gewogen. Die maximale und die minimale Fullmenge sind in der

Spalte Bemerkungen zu kennzeichnen.

Tube Bruttogewicht Durchschnittsgew. Fullmenge Bemerkungen
Nr. (Leer-Tuben)

1

O oo N O O b W N

Durchschnittliche Fullmenge: g Name:

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung

Datum: Name:




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll Placebo-Emulsionssalbe
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung: Seite 8 von 9

IPC

Der Zustand aller bendtigten Gerate entspricht der Arbeitsanweisung

Datum: Name:

Es wird die Salbe aus der ersten und letzten Tube fiir die Prufungen
verwendet.

AuRerer Aspekt weilke, streichfahige Emulsionssalbe

Befund

Datum: Name:

Grindometer Ein ca. 5 cm langer Salbenstrang wird am Kopfende eines Grindometers auf die
ausgefraste Flache gebracht und mit Hilfe einer Metallklinge vollstdndig ausgezogen.
Es werden die GrielRRel auf der ausgefrasten Flache gezanhlt.
Die Prifung wird zweimal durchgefuhrt.

Befund

Datum: Name:

Tropfpunkt-
bestimmung  Tropfpunkt nach Ubbelohde.

Apparatur: Tropfpunkt-Thermometer, Reagenzglas (200 mm hoch, 25 mm Innen-
durchmesser), Magnetrihrer mit Heizplatte, Becherglas 1000 ml (breite Form).

In das Becherglas werden ca. 1000 ml Gereinigtes Wasser gefiillt. Der Nippel am  unteren Ende
des Ubbelohde-Thermometers wird abgezogen, vollstandig mit Salbe  gefiillt und wieder aufgesteckt. AuRen
anhaftende Salbenreste werden mit Zellstoff abgewischt.

Das Thermometer wird in das Reagenzglas gebracht und 2,5 cm iber dem Boden fixiert.

Das Reagenzglas mit dem Thermometer wird nun in das Wasserbad getaucht, ca. 1,5 cm Uber dem
Boden fixiert und nach dem Einlegen eines Magnetkerns das  Wasserbad unter Rihren hochgeheizt. Heizplatte: auf
héchste Stufe, Magnetrihrer: ca. 200 U/Min.

Es wird die Temperatur am Thermometer abgelesen, bei der der erste Tropfen der
geschmolzenen Salbe auf dem Boden des Reagenzglases tropft.

Tropfpunkt: 56-62 °C Ist: oC
Datum: Name:

Reinigen Arbeitsplatz sowie benutzte Geréate gereinigt gemaR Arbeitsanweisung
Datum: Name:

Bemerkungen Prufungen




Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll
ChargengroRe: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe
Chargenbezeichnung:

Placebo-Emulsionssalbe

Seite 9 von 9

Etikettieren

Etikettieren Die Tuben werden mit bereitgestellten Etiketten versehen.

Die Placebo-Emulsionssalbe wurde nach Arbeitsanweisung gemaR GMP-
Vorschriften hergestellt.

Datum Unterschrift
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Umsetzungsbeispiel
Wahlqualifikation Pharmakant/-in


WQ II.2 - Herstellen und Verpacken halbfester und flüssiger Arzneiformen



Herstellen einer Placebo- Emulsionssalbe


		Betrieb

		

		Berufsschule



		Ausbildungsrahmenplan WQ II.2


Herstellen und Verpacken halbfester und flüssiger Arzneiformen

		

		Rahmenlehrplan Lernfeld 11

Halbfeste und flüssige Arzneiformen
herstellen und verpacken





Aufgabenstellung


Nach vorgegebener Rezeptur und Arbeitsanweisung ist eine Placebo - Emulsionssalbe herzu​stellen. Die vorgeschriebenen Inprozesskontrollen sind durchzuführen. Der gesamte Prozess ist im beiliegenden Herstellungsprotokoll zu dokumentieren.


Arbeitsanweisung und Herstellungsprotokoll


Placebo-Emulsionssalbe


Nur für Ausbildungszwecke!

		Verfasser:  Denk 

		



		Exemplar gültig ab:  21.08.98

		Produktionsbeginn:



		

		Produktionsende:



		

		Chargenbezeichnung:




		Chargengröße: 770,000 g Placebo-Emulsionssalbe

		





Äußeres:
weiße, streichfähige Emulsionssalbe



Zusammensetzung pro 1000 mg

		113576

		Eucerin anhydricum

		558,440 mg



		114215

		Isopropylmyristat

		51,950 mg



		119680

		Gereinigtes Wasser

		389,480 mg



		113859

		Edetinsäure

		0,130 mg



		

		

		1000,000 mg








Zusammensetzung nach Arbeitsablauf für 770,000 g Placebo-Emulsionsalbe:



		113576

		Eucerin anhydricum

		430,000  g



		

		Isopropylmyristat

		40,000  g



		119680

		Gereinigtes Wasser

		299,900  g



		

		Edetinsäure

		0,100  g



		

		

		770,000  g





Wägebereich



Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


Wiegen
Anzahl
   Einwaage

Einsatzstoff
Ch.-B.

Gebinde
  Soll              Ist















114215



40,000 g 
g
Isopropylmyristat









113576



430,000 g 
g
Eucerin anhydricum









119680



299,900 g 
g
Gereinigtes Wasser









113859



0,100 g 
g
Edetinsäure













770,000 g 
g




Kennzeichnung
z.B. Isopropylmyristat /Chargenbezeichnung für

Placebo-Emulsionssalbe /Chargenbezeichnung


Die Einwaage erfolgte entsprechend den Soll-Angaben



Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


Bemerkungen
Verfahrensschritt Einwaage










































Salbenherstellung



Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung


Datum:
Name:



Gebinde und Identität geprüft. Datum:
Name:




Schmelzen
Maschine: Esco-Reaktor 1000 ml Nr.: 



Heizkreislauf am Thermostaten auf 95oC einstellen und Salbenrührkessel 
hochheizen.


Isopropylmyristat und Eucerin anhydricum in den Salbenrührkessel überführen

und schmelzen.




Rührwerk: 20 U/Min
Ist: 
U/Min


Schmelztemperatur: 90-95oC
Ist: 
oC


Schmelzzeit:
Ist: 
Min




Datum:
Name:




Kühlen
Heizkreislauf am Thermostaten auf 72oC einstellen und die Schmelze 
herunterkühlen.

Lösen
Gereinigtes Wasser bis zur Siedetemperatur erhitzen und Edetinsäure darin lösen.

Temperatur der Lösung auf ca. 95oC halten.

Mischen
Temperatur der Schmelze: 70-75oC
Ist: 
oC


Rührwerk: 40 U/Min
Ist: 
U/Min


Turrax: 40 Skt
Ist: 
Skt


Salbenkessel belüften. Die heiße Edetinsäure-Lösung langsam portionsweise in die

Schmelze einfließen lassen. (> 2 Minuten)




Datum:
Name:


Kühlen
Turrax abschalten. Wasserkreislauf am Thermostaten auf 45oC einstellen und die

Schmelze langsam (30 Minuten) abkühlen.




Rührwerk: 30 U/Min
Ist: 
U/Min


Temperatur der Emulsion: 45-48oC
Ist: 
oC


Wasserkreislauf am Thermostaten auf 20oC einstellen und die Schmelze langsam

(60 Minuten) abkühlen.


Rührwerk: 20 U/Min
Ist: 
U/Min


Temperatur der Emulsion: 17-20oC
Ist: 
oC




Datum:
Name:


Salbenherstellung



Salbe in den Vorratsbehälter des Abfüllgeräts einfüllen.

Wiegen
Ausbeute: 

kg 

 %


Theoretische Ausbeute: 770,000 g              Mindestausbeute: 693,000 g (90 %)


Datum:
Name:






Kennzeichnung
Placebo-Emulsionssalbe /Chargenbezeichnung

Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung




Datum:
Name:


Bemerkungen
Verfahrensschritt Salbenherstellung





		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		





Abfüllen der Salbe


Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung



Datum:
Name:





Apparatur: Wepa-Tubenfüllgerät Nr.: 



Dosierrohr: 19 mm Außendurchmesser


Leertuben: Alu-Tuben 19 x 120 mm


Durchschnitttsgewicht von 10 Leertuben: 

g


Datum:

Name:







Abfüllen
Salbe in das Tubenfüllgerät füllen.


Leer-Tube über das Dosierrohr schieben und durch das Drehen des Handrads Salbe 
in die Tube pressen. Die gefüllte Tube wird vorgeschoben. Nach erreichen der auf 
dem Dosierrohr angebrachten Markierung die gefüllte Tube mit leichter 
Drehbewegung vom Schaft ziehen.


Die gesamte Salbe wird in Tuben gefüllt.





Ausbeute:  erste Tube mit 

g Inhalt




 Tuben mit 20 g Inhalt



 letzte Tube mit_
g Inhalt


Datum:


Name:




Erste und letzte Tube kennzeichnen und für die Prüfungen verwenden.



Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


Bemerkungen
Salbenabfüllung




		



		



		



		



		





Verschließen der Tuben


Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung

Datum:
Name:




Verschließen
Apparatur: Ganzhorn-Tubenverschließgerät Nr.: 





Der Handhebel des Tubenverschließgeräts zeigt zur Bedienperson und wird mit der

linken Hand bedient.


Die zu verschließende Tube wird von rechts so zwischen die Klemmbacken 
gehalten, dass die Tubenöffnung linksseitig bündig abschließt. (Abbildung 1)


Danach wird das Tubenende zusammengedrückt.


Das zusammengedrückte Tubenende wird anschließend von rechts in den 
Falzschlitz gehalten und eingeklemmt. (Abbildung 2)


Dann wird der Tubenfalz durch Umschwenken der Tube nach links oben

abgeknickt. (Abbildung 3)


Jede Tube wird zweimal gefalzt. (Doppelfalz)



Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


Bemerkungen
Tubenverschluss




		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		



		





IPC


Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung

Datum:
Name:




Wiegen
Es werden 20 Tuben gewogen. Die maximale und die minimale Füllmenge sind in 
der Spalte Bemerkungen zu kennzeichnen.


Tube
Bruttogewicht
Durchschnittsgew.
Füllmenge
Bemerkungen

Nr.

(Leer-Tuben)




		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		



		4

		

		

		

		



		5

		

		

		

		



		6

		

		

		

		



		7

		

		

		

		



		8

		

		

		

		



		9

		

		

		

		



		10

		

		

		

		



		11

		

		

		

		



		12

		

		

		

		



		13

		

		

		

		



		14

		

		

		

		



		15

		

		

		

		



		16

		

		

		

		



		17

		

		

		

		



		18

		

		

		

		



		19

		

		

		

		



		20

		

		

		

		








Durchschnittliche Füllmenge: 
g Name:





Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


IPC


Der Zustand aller benötigten Geräte entspricht der Arbeitsanweisung


Datum:
Name:




Es wird die Salbe aus der ersten und letzten Tube für die Prüfungen 
verwendet.

Äußerer Aspekt weiße, streichfähige Emulsionssalbe

Befund










Datum:
Name:



Grindometer
Ein ca. 5 cm langer Salbenstrang wird am Kopfende eines Grindometers auf die

ausgefräste Fläche gebracht und mit Hilfe einer Metallklinge vollständig ausgezogen.

Es werden die Grießel auf der ausgefrästen Fläche gezählt.

Die Prüfung wird zweimal durchgeführt.


Befund









Datum:
Name:



Tropfpunkt-
bestimmung
Tropfpunkt nach Ubbelohde.


Apparatur: Tropfpunkt-Thermometer, Reagenzglas (200 mm hoch, 25 mm Innen-

durchmesser), Magnetrührer mit Heizplatte, Becherglas 1000 ml (breite Form).


In das Becherglas werden ca. 1000 ml Gereinigtes Wasser gefüllt. Der Nippel am 
unteren Ende des Ubbelohde-Thermometers wird abgezogen, vollständig mit Salbe 
gefüllt und wieder aufgesteckt. Außen anhaftende Salbenreste werden mit Zellstoff 
abgewischt.

Das Thermometer wird in das Reagenzglas gebracht und 2,5 cm über dem Boden 
fixiert.

Das Reagenzglas mit dem Thermometer wird nun in das Wasserbad getaucht, ca. 
1,5 cm über dem Boden fixiert und nach dem Einlegen eines Magnetkerns das 
Wasserbad unter Rühren hochgeheizt. Heizplatte: auf höchste Stufe, Magnetrührer: 
ca. 200 U/Min.


Es wird die Temperatur am Thermometer abgelesen, bei der der erste Tropfen der

geschmolzenen Salbe auf dem Boden des Reagenzglases tropft.




Tropfpunkt: 56-62 oC
Ist: 

 oC




Datum:
Name:





Reinigen 
Arbeitsplatz sowie benutzte Geräte gereinigt gemäß Arbeitsanweisung


Datum:
Name:


Bemerkungen
Prüfungen









Etikettieren


Etikettieren          Die Tuben werden mit bereitgestellten Etiketten versehen.


                              Die Placebo-Emulsionssalbe wurde nach Arbeitsanweisung gemäß GMP-


                              Vorschriften hergestellt.


                              Datum________________        Unterschrift__________________________ 
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