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Welcher der genannten Stoffe eignet sich als Retardie- In welcher Zeile der Tabelle ist die Zuordnung von Hilfs-
rungsmittel? stoff und Verwendungszweck falsch?
Lactose Hilfsstoff Verwendungszweck

hochdisperses
Siliciumdioxid

Methylcellulose FlieBregulierungsmittel

OEHOEE

Kartoffelstéarke ] ]
@ Polyvinylpyrrolidon Bindemittel
Hefe
@ Lactose Fillstoff
Weinsaure
@ Starke Sprengmittel
@ Saccharose Gerustbildner fir
Matrixtabletten
Welcher der genannten Hilfsstoffe wird bei der Tablettie- Wie erfolgt die Abreinigung von Taschenfiltern wahrend
rung bevorzugt als Schmiermittel eingesetzt? der Filtration eines Feststoff-Luft-Gemischs?
@ Magnesiumstearat @ Durch mechanisches Abstreifen
@ Natriumstearat @ Durch horizontales Rutteln
@ Paraffin @ Durch permanenten Gegenluftstrom
@ Cellulose @ Durch LuftstoBe in Filtrationsrichtung
@ Methylcellulose @ Durch LuftstoBe mit Spdlluft im Gegenstrom
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Welches der genannten Produkte ist am schwierigsten
zu mischen?

Granulierte Vitaminmischung mit hoher Konzen-
tration

Pellets gleicher KorngréBe

Pulver mit der Standardfeuchte 5 %

Pulver der Kornfraktion 1 pm bis 10 pm

Pulver der Kornfraktion 10 um bis 100 pm

OEHO® ©

6

Wodurch kann es zu einer Entmischung einer vorher
homogenen Pulvermischung kommen?

Durch Temperaturerniedrigung

Durch Temperaturerh6hung

Durch Vibrationen

Durch Feuchtigkeitsaufnahme

OICI0I0IO

Durch Granulieren

N

Wodurch kann die Neigung zum Deckeln von Tabletten
beim Herstellen mit einer Rundlaufer-Tablettenmaschine
verringert werden?

Durch Erhéhen der Tablettiergeschwindigkeit

Durch Erhéhen der Rihrfligelgeschwindigkeit
im Fullschuh

Durch Einstellen der Vordruckrolle auf einen
hoéheren Pressdruck

® © OO

Durch Verwenden einer Pressmischung mit
gréBerem Feinanteil

Durch direktes Verpressen der Pressmischung
ohne vorherige Granulierung

(o)

Wodurch wird bei modernen Schnellmischern zur Granu-
lation die Einhaltung der GMP-Anforderungen erreicht?
Durch eine Uberlastsicherung fiir den Motor

Durch einen Sicherheitsschalter am Behalter-
deckel

Durch eine Luftspaltdichtung fiir die durch den
Behélterboden tretende Mischerwelle

Durch eine Labyrinthdichtung fir die durch den
Behélterboden tretende Mischerwelle

Durch eine groBe Rautiefe der Behalteroberflache

ONONONOIO
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Welche Grundmasse wird heute fir die Herstellung von
Z&pfchen bevorzugt verwendet?

Gelatine

Hartfett

Hartparaffin

Kakaobutter

OGO

Vaseline

SN
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Mit welchem der genannten Hilfsstoffe kann ein hydrophi-
les Gel zubereitet werden?

@ Bienenwachs

Hartfett
Polyacrylat

Vaseline

OO

Wollwachsalkohol
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Welche Aussage Uber hydrophile Cremes ist richtig?

Diese Cremes sind O/W-Systeme.
Diese Cremes sind W/O-Systeme.

Diese Cremes lassen sich besonders leicht
mit Olen verdlinnen.

Die als Tropfchen verteilte Phase ist hydrophil.

Das Dispersionsmittel ist lipophil.

@OE @O
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Welche der genannten Salbenarten missen unter asepti-
schen Bedingungen hergestellt und abgefillt werden?
Salben zur Behandlung von Rheuma

Salben zur Behandlung von Erkrankungen der
Augen

Salben gegen Pilzerkrankungen
Salben zur Anwendung auf der Mundschleimhaut

Salben zur Reduzierung der Blutgerinnung

OICION0IO
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Aseptisch hergestellt, fliissige Arzneimittel, die nicht im
Endbehaltnis sterilisiert werden kbnnen, werden einer
Sterilfiltration unterworfen. Welche Aussage ist falsch?

@
®
®
®
©)

Es durfen nur Filter verwendet werden, die keine
Fasern abgeben.

Die Filter mUssen vor dem Einsatz mit HeiBluft
sterilisiert werden.

Die Filter missen nach der durch das Validierungs-
verfahren festgelegten Zeit ersetzt werden.

Die Unversehrtheit der Membranfilter muss unmit-
telbar nach jeder Verwendung gepriift werden.

Zur Erhdéhung der Sicherheit soll die letzte Steril-
filtration so nah wie mdglich beim Abfullort durch-
geflhrt werden.

14

Ein Sterilisationsverfahren hat den Sterilitdtssicherheits-
Wert (SAL-Wert) SAL = 1075. Was bedeutet dieser Wert?

®
®
®
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©®

Von 1 Million sterilisierter Zubereitungen ist wahr-
scheinlich keine Zubereitung unsteril.

Von 1 Million sterilisierter Zubereitungen ist wahr-
scheinlich héchstens eine Zubereitung unsteril.

Von 1 Million sterilisierter Zubereitungen sind wahr-
scheinlich sechs Zubereitungen unsteril.

Von 6 Millionen sterilisierter Zubereitungen darf
nicht mehr als eine Zubereitung unsteril sein.

Von 6 Millionen sterilisierter Zubereitungen ist
sicher mindestens eine Zubereitung unsteril.

15

Was versteht man im Zusammenhang mit Fertigarznei-
mitteln unter dem Begriff Permeation?

Die Aufnahme von Feuchtigkeit durch das Pack-
mittel
Das Durchtreten von Licht durch das Packmittel

Den Durchgang von Stoffen des Arzneimittels
durch das Packmittel nach auB3en

Die Abgabe von Stoffen aus dem Packmittel an
das Arzneimittel oder nach auBen

ONONOIONS

Die Haftung von Wirk- oder Hilfsstoffen an der
Oberflache von Packmitteln

W4 2749 K1 -AK-weiB-140804
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Aus welchem Werkstoff besteht die Deckfolie eines nicht
kindergesicherten Durchdrilickstreifens (Blister)?
Polyvinylchlorid-Folie, 20 pm dick
Polyvinylchlorid-Folie, 200 pm dick
Polypropylen-Folie, 300 p dick

Weichaluminium-Folie, 20 ym dick

OI0I0I0IO

Hartaluminium-Folie, 20 pm dick
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