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EXCEL-Rechenhilfen bel den DAC/NRF-Tools m

o Weshalb computergestutzte Rechenhilfene
o Weshalb in fransparenter Office-Software?
o Welche Rechenhilfen wo verfugbare

o Was kdnnen die Rechenhilfene

o Welche welteren Rechenhilfen sind wunschenswerte

AVOXA
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Weshalb computergestutze Rechenhilfen? m

o Einwaagekorrekturfaktoren

o Stochiometrische Umrechnungen

o Ansatzberechnungen | el D
o Inprozessprifungen ;m@;g
o Funktionsprifung der Waage e | €
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Weshalb Excel?¢

o Rechenoperationen sind
nachvollziehbar

o Kann bei DAC/NRF direkt
bearbeitet werden

Maths SKkill ——>

.

Soles 150
900

Gpreadsheet “aume s

EyEe

o Kompatibilitdt mit freien
Kalkulationsprogrammen

W l Numbers and
123 counting

Elementary gchool College Job
Gtage Of Life ——>

Instagram: Excelhumor xlsx

JA |
AVOXA
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Welche Rechenhilfen sind wo verfugbare?

Ein Service der Pharmazeutischen Zeitung

Hinweis: Bitte melden Sie sich an, um Zugriff auf alle Inhalte zu erhalten.

Pharmazeutische Zeitung PTA-Forum PZ-Akademie Pharmastellenjobs PZ-Markt AV O X A a

Optionen m

NRF

Schnelleinstieg v  Kontakt v Anmelden

DAC/NRF-Werk DAC/NRF-Wissen Herstellen Fiir Arzte Infostelle und mehr

INFORMATION

- Rezepturenfinder (NRF- und weitere Formeln) Formel finden. Rechnen und

Dokumentieren

www.dac-nrf.de

- Einwaagekorrekturfaktoren
Fir das Herstellen von Rezeptur- und
Defekturarzneimitteln ist eine geeignete
Rezepturformel wesentlich. Die korrekte
Einwaage des Wirkstoffs und eine
plausible Haltbarkeit sind
Voraussetzungen fiir hohe Qualitat.

< Rechenhilfen

- Arbeitsvorlagen

» Herstellen
» Rechennhilfen

= Kommunikation mit dem Arzt

- Bezugsquellennachweise

A Samstag, den Z7- AprZUZ4a indet
das 2. Rezeptursymposium im Komed im
Mediapark K&ln statt. Die Firmen Caelo
und Wepa Apothekenbedarf haben einen
abwechslungsreichen Rezepturtag

zusammengestellt: Auf Sie warten 5
nd 7

(s "o ' Ve

Das Konzept Tur die ,Rezeptur-Quickies™
wurde von Apothekerin Dr. Sandra Barisch
und in Zusammenarbeit mit dem DAC/
NRF-Expertenteam entwickelt. Das Ziel:
praxisrelevante Themen kurz und
verstandlich zu vermitteln. Daraus

anterhtandan cind knann 2N VVidane dia

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
©2025 Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH

Werden die Faktor-Xa-Hemmer Apixaban
oder Rivaroxaban mit dem
Calciumantagonisten Diltiazem
kombiniert, ist das Blutungsrisiko héher
als bei der Kombination mit Metoprolol.
Dies ist das Ergebnis einer Studie.

NRF enthalt standardisierte Vorschritten
mit entweder Cannabidiol oder Dronabinol,
jeweils als Lésung zum Einnehmen oder
als Hartkapseln. Im aktuell Giberarbeiteten
Cannabidiol-Rezepturhinweis wird nun
auch die Wirkstoffkombination

haerhrishan- sina Alina | Aciina anf Racia
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Welche Rechenhilfen sind wo verfugbare?

Rechenhilfen

D A C Fir DAC/NRF-Abonnenten gibt es folgende Rechenhilfen:

Einwaagekorrekurfaktoren -

= Berechnung der Einwaagekorrekturfaktoren

Waagen

- Bestimmung der Mindesteinwaage bei Rezepturwaagen

Pulver zum Einnehmen

- Wolumeneinstellung nicht abgeteilter Pulver (einfache oder zusammengesetzte)

Kapseln
= Pulverbefiillte Hartkapseln: Ansatzberechnung fiir gravimetrische Herstellung und Inprozesspriifung -

- Pulverbefiillte Hartkapseln: Ansatzberechnung fiir Volumenerganzung und Inprozesspriifung -

- Schmelzebefillte Hartkapseln: Ansatzberechnung und Inprozesspriifung

Zapfchen und Vaginalzapfchen

- Zdpfchen und Vaginalzdpfchen: Ansatzberechnung/Inprozesspriifung

Zubereitungen zur Anwendung am Auge -
- 0Osmolalitat und Isotonisierung ﬁ v O X ﬁ a

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 6
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Einwaagekorrekturfaktoren m

o Gehaltsminderung in Rezepturen — warumge

o Rezeptursubstanz mit Mindergehalt (zulassig in den Grenzen der

AB-Spezifikation) + Wassergehalt/Trocknungsverlust
o Verluste bei der Herstellung (einschlieBlich Wagen)

o Chemische Instabilitat des Wirkstoffes in der Zubereitung

AVOXA

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 7 Ved Doutseher Aborhok
ediengruppe Deutscher Apotheker
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Einwaagekorrekturfaktoren f¢ m

o Einwaagekorrekturtaktoren korrigieren chargenabhdngig die zu

vansandand Atirelihetany
_|Grundregeln der Einwaagekorrekturin |
DAC/NRF, Allgemeine Hinwelse 1.2.1.1.
Rezeptursubstanz).
o Einwagekorrekturfaktoren bereits bei der Eingangspruofung auf dem
StandgefdB anbringen.
AVOXA R

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 8
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Tabellenblatt ,,Vorgehen*

DAC/NRF-Rechenhilfe
Einwaagekorrekturfaktoren

Tipp: Die Datel wird nach Bedarf aktualisiert. Deshalb soll sie immer von der Webseite geladen und nicht zur Bearbeitung lokal gespeichert werden.
Offizinelle Gehaltsangabe der Substanz in Prozentanteil (%) oder Massekonzentration (g/L)
1. MNach Anfangsbuchstaben der Substanz in Tabellenblatt (grin) gehen und Substanz auswéhlen.

2. In der Hauptzeile (grau) stehen alle relevanten Daten zur Rezeptursubstanz aus der Arzneibuchmonographie, in den weillen Zeilen darunter mégliche Verordnungsformen.
Graue und weilte Zellen enthalten feste Eintrage und konnen nicht verandert werden.

3. Werte aus Prifzerifikat fur Gehalt und Trocknungsverlust bzw. Wassergehalt in gelbe Zellen der Substanz eintragen. Alle gelben Zellen miissen ausgefullt sein.
Vorsicht bel ungenauen Angaben auf dem Prifzertifikat, wie "Prozent (m/V)" oder "Prozent (m/m) " anstelle von richtig "g/L". Ggf. Umrechnung erforderlich.

Vorgehen "a B '€ 'D| /E 'F |6 [H I 'K L 'M|IN O P RIS T U ¥ W X | Z| | AktviatlE

AVOXA 8
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Wirkstoff-Beispiele in Tabellenblatt A

@ = c_ -
- a ﬁ o 3 g Y =) t £
£ | = 5% 53 22 | 5§ |ZE 2 21T |3 g ¢
3 g %3 52 3 ST | 22 |§2| o - |3 |a g=
c £ = s c =2 = w - s 3 o - c w._C = n S o
Stand: 18.04.2024 2 £ = 5 £S5 - E o @O € T 2 39| = 3= Z o
- o E @ = E m E t=Rany cz *, £ =" | Om = — T =
g gg 2 = 85 2 c= |zT@ ¢ 5 E Se= | H2 (Z=22| EO
£T g g =g T2 o == |o2T H | - E 05 3| = |2 | L2 @
g o 5 = — X - | =] = E.E'E% Ngmm [ — Y @ c @ w Em c @ T =
3e Es o2 € = S=g 2 =25 |8Ez2% | EF B c spc | =8 \SspH| =235
Arzneibuch-Monographientitel / Substanz = g 2o co E-E =] = E L, Co = —E —2oz9 | Eg 2T Cal | 22 |ca'd e
. @ EZcg = & c- g mE5 m =2 | @ = m o X un® | ‘mpo (X wg g oc
anderer Bezug: mégliche Formen in ﬁ.._- 259z Ez 2 o & 29 = £00 %agﬂ c Eg eus < = 335 E N @
Verschreibung oder Rezepturformel < o hx L& aec < ax1rsg 026G nD2E®O | §F o & F=2 | 08 |[F2T| oima
Ammoniumbituminosulfonat 100 - - — - — - - - - - 1,000
Helles Ammoniumbituminosulfonat DAC 2021/2 |- - — - — — - - - - - 1,000
Ammoniumchleorid 104 - MNH,CI 53,49 (- 991005 as 100 |NH4CI 1 998 06
Ph. Eur. 11,5
Amoxicillin-Trihydrat 10.0 - CigHigMN20sS = 3 HO 4194 |- a5-102 wS 100 [CyeHisMNz0:8 14.5 100,86 12,8
Amoxicillin (wasserfrei) 345.4
Amphotericin B
siche Tabellenblatt "Aktivitat | E"
Ascorbinsaure 10.8 X CeHsO: | 1761 [x 99-100.5 s | 100 |csHs00 | - | ees | -

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
©2025 Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH
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Unterschiedliche Wirkstoffe bel EKF-Rechenhilfe

NRF
- =
: " _ : = o
5 o | 2 5 £ =
o : E o ﬁ §
. n
Stand: 18.04.2024 G512 |8% 5 ktorisi .
and: 18.04. 3| = |2E_| 25 Faktorisierung:
$usz| 52 (8222 70
?E ﬁ ;E E’E E e = . b
] o 3 DC = N 3 P = ,,kelﬂe
Arzneibuch-Monographientitel / Substanz Lo Sl =22 |E © 'Z g
anderer Bezug: mégliche Formen in E o 5 % % E 0 % E i
Verschreibung oder Rezepturformel F2=2 | oF |F=@ o m & fur Geh(]H' Und 1’
Helles Ammoniumbituminosulfonat - — — 1,000 /
Ammoniumchlorid 1 998 0.6 .o
= fur Gehalt, w und
11.5—
Amoxicillin-Trihydrat 14,5 100,58 12,8 / VerordnUngSform
Amoxicillin (wasserfrei)
Amphotericin B °
siehe Tabellenblatt "Aktivitat | E." /O nur fur GehOH
Ascorbinsaure - a9 5 —
| AVOX A
Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 11 , b
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Beispiel: Amoxicillin-Trinydrat

, '-"ll_‘; 11.0/0260

Amoxicillin-Trihydrat

Amoxicillinum trihydricum

COOH

Ha

0 /S(
N G
. HoH
H NH2

CsH,,N;05S -3 H,0 M, 4194
CAS Nr. 61336-70-7

Definition

(25,5R,6R)-6-[[(2R)-2-Amino-2-(4-hydroxyphenyl)ace-
tyllJamino]-3.3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo-
[3.2.0]heptan-2-carbonsiure-Trihydrat
Halbsynthetische Substanz, hergestellt aus einer durch
Fermentation gewonnenen Substanz

Gehalt:195,0 bis 102,0 Prozent (wasserfreie Substanz)

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
©2025 Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH

FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma 250 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Amoxi 500 TS - 1 A Pharma 500 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Emnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Amoxi 250 TS - 1 A Pharma

1 Flasche mit 11 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspension zum Einnehmen enthilt 5 g Amoxicillin (als

Amoxicillin-Trihydrat).

5 ml (1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten

250 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) |

Amoxi 500 TS - 1 A Pharma

1 Flasche mit 20 g Pulver zur Herstellung von 100 ml Suspension zum Einnehmen enthalt 10 g Amoxicillin (als

Amoxicillin-Trihydrat).

5 ml (1 Messloffel) der zubereiteten Suspension enthalten

500 mg Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat),

12

AVOXA 8
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Einwaagekorrektur fur Amoxicillin-Trinydrat

o Bezug in Zubereitungen ist

wasserfreies Amoxcillin
PRUFZERTIFIKAT

S Ao 145,511 AoB o Gehalt der wasserfreien Substanz
Produkt: Amoxicillin-Trihydrat k(]ﬂﬂ C”S > ]OO % Cmgegebeﬂ Se|n
Charge: 2304002-01
Test Methode Spezifikation Ergebnis
W asser Ph. Eur. 2.5.12 < 14,5 % (m/m) 12,8 % (mfm)_
Sulfatasche Ph. Eur. 2.4.14 =1,0 % (m/m 0,0 % (m/m
Gehalt HPLC, wasserfrei Ph. Eur. 2.2.29 95,0 bi102,0 % (m/m 100,8 % (m/m
Aceton Ph. Eur. 5.4 < 5000 ppm < 250 ppm

AVOXA
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Spalte Q m

o Wirkstoffgehalt von > 100 % durch Ungenavuigkeit des Analyseverfahrens moglich

ABER - nicht plausibel - keine Herabfaktorisierung
o Wurde man fz auf 1,000 setzten, wird enthaltenes Wasser nicht berbcksichtigt.
o heue Spalte Q mit einem empfohlenen Einwaagekorrekturfaktor fz bei > 100 %

o Gehalt wird bei Berechnung automatisch auf 100 % gesetzt.
o Wenn Wassergehalt/Trocknungsverlust =0 % - fz = 1,000,
o Wenn Wassergehalt/Trocknungsverlust >0 % - fz > 1,000

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 14 a
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Spalte-Q“-Empfehlung:
Vermelidung nicht plausibler Herabfaktorisierung

A B L I M O F Q |
=
NRF m
. ﬁ
. . - =
= 2| 5 = g 2 S 0
§ 2| g |B = % €3 Herab-
B_c| 2 |8 5% pall= Faktorisierung?
Stand: 18.04.2024 3gs | =, |23E_.| 25 5 S '
_ . 1 m T m = e
35722 88| 53 || £3 Uoergehal
EED —~t @zt | £ 5 §= |7 ergena
c®w | 2 c O = = = : :
== = S DM oD =2 C =N
Arzneibuch-Monographientitel / Substanz Ea2| =2 |Eg2| § ® 3 /%/ nicht plausibel
anderer Bezug: mogliche Formen in E - E r B E m e E ﬁ T '&E .
Verschreibung oder Rezepturformel F=2 | o8 (23| @ > o o Auswirkung
Ammoniumchlorid 1 99,8 06 auf alle
11.5- Bezugsformen
Amoxicillin-Trihydrat 14,5 100.8 12,8
Amoxicillin (wasserfrei)
Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 15 /At\\d/0¥ T’?\Aﬁ
ediengruppe Deutscher Apotheker
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Stoffmenge als Verordnungsform [mmol]

Rezepturtipp der Woche 33/2020

Calciumglycerophosphat: in Mol verordnet, in Gramm hergestellt

Calciumglycerophosphat wird zur Substitution bei Frilhgeborenen angewendet. Verordnungen
aus der Klinik werden haufig mit Bezug auf Calcium oder mit der Einheit Mol ausgestellt, z. B.

Kapseln mit 1 mmol Calciumglycerophosphat. Wie viel Substanz einzuwiegen ist, kann mit der
DAC/NRF-Rechenhilfe "Einwaagekorrekturfaktoren” schnell und einfach ausgerechnet werden.

Berechnet werden nicht nur die Einwaagekorrekturfaktoren fir Calciumglycerolphosphat
(Monohydrat bzw. wasserfrei), sondern auch der Faktor, wenn in der Verordnung Calcium oder Phosphat/Phosphor
angegeben ist, sowohl in Gramm oder in mmol.

Wenn nun also in der Verordnung steht, wieviel "mmol" Calcium enthalten sein soll, wird der Wert einfach mit dem
spezifischen Einwaagekorrekturfaktor multipliziert und man erhilt die Solleinwaage fiir die vorliegende Charge
Calciumglycerophosphat-Rezeptursubstanz in Gramm.

= Rezepturhinweis "Calciumglycerolphosphat”

=< Rechenhilfe "Einwaagekorrekturfaktoren”

AVOXA 8
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Stoffmenge als Verordnungsform [mmol]

NRF o E
— - - 5 2 1 o
5D s 2 5 |z §¢ 1 mol Calciumglycerophosphat
) = s | E |2 g2
. o = c @ __c = W _ g .
Stand: 18.04.2024 5| 2 2F8| = |2E.| £2 210,1 g Calciumglycerophosphat
o E E L o 2 o o2 2o
ce| g5 |88 2% |2E%| 83
® E 3 o - =] x = _
£E=| 8% |s®z| =R 582 83 (Mr= 210,14 g/mol)
Arzneibuch-Monographientitel / Substanz E 5 = 0 Esd|l = 2 |gE8°2 § o =
anderer Bezug: mdgliche Formen in c = < oac| £ |sa8=| £ ﬁ @
| Verschreibung oder Rezepturformel S B o A F=22| 0@ |[F=2O| Oma o RezepTUI‘SUbSTG Nz ||eg-|- in Form
Calciumglycerophosphat 1908 |Ca® 12 191 8.8 uneindeutig
Calciumglycerophosphat (Monohydrat) VZela H er.I.en VOr
Calciumglycerophosphat (wasserirei) y )
Calciumglycerophosphat [mmol] zur O \/erordnung Uber Sfoffmenge
Umrechnung in Masse Rezeptursubstanz [g]
Calcium . . .
_ . st eindeutig
Calcium [mmol] zur Umrechnung in Masse
Rezeptursubstanz [g]
Phosphat
Phosphat [mmol] oder Phosphaor [mmal] zur
Umrechnung in Masse Rezeptursubstanz [g]
Phosphor ﬁ VOX ﬁ a
Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 17 .
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Wirkstoffe mit Gehaltsangabe als Aktivitat (I.E./mQ) m

o Eigenes Tabellenblatt fur Wirkstoffe, z. B. Vitamin A und D,
Nystatin oder Antibiotika

o Angabe in Internationalen Einheiten |. E. pro g oder mg!

o Verordnung nach Akftivitat oder Masse moglich

Gemisch von
20 NEOH‘IYCiHSUWat Ph. Eur. 10.1 |x 023H46N5013*XH2804 1720,4 Sulfaten mind. 680 gS 775 - 8
Aktivitat [I.E.] zur Umrechnung in Masse
21 Rezeptursubstanz [g]
22 Neomycin 615,0 |
Vorgehen (A |[B [C D [E |[F |G |[H|I |[K L M |N/ O(P R | S|T| WU V W X|Z | AktivititLE. ® Kl m
= - o s ae . " m m=i m | ! P
S
h
Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 1 8
Mediengruppe Deutscher Apotheker
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Beispiel: Neomycinsultat m

o Neomycinsulfat wird laut Arzneibuchmonographie in Internationalen
Einheiten (l.E.) dosiert

o Arzt kann aber auch eine Masse verordnen
o Verordnet der Arzt auf Massebasis in Prozent oder Gramm:

o umrechnen auf I.E.
o Wirkstoffgehalt im PruUfzertifikat hierfur berucksichtigen
o Referenzwert von Neomycinsultat 775 I.E. pro Milligramm

o Referenzwert leitet sich von frUherer Referenzsubstanz zur mikrobiologischen
Wertbestimmung ab.

AVOXA
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Starke Chargenunterschiede bei Gehalten

Trocknungsverlust Max. 8,0 %
Sulfatasche Max. 1,0 %
Wertbestimmung (Wirksamkeit) |.E./mg
Einwaagekorrekturfaktor (f, NRF) it

Ergebnisse entsprechen Prifvorschrift

6,6 %

0,4 %

820 I.E./mg
1,012

Ja

Trocknungsverlust <=8.,0 525 %
Sulfatasche <=1,0 0,21 %
Metallische Ruckstande CHMP/ICH/353369/2013 Konform
Lésungsmittelriickstande CPMP/ICH/82 260/06 Konform

Gehalt Neomycinsulfat >=680 (getrocknete Substanz) 684 IUfmg_‘
Dr. Stefanie Melhom, Apothekerin DAC/NRF 20 AVO X A a
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Starke Chargenunterschiede bei EKF-Werten

Neomycinsulfat

820

6,6

Aktivitat [I.E.] zur Umrechnung in
Masse Rezeptursubstanz [g]

Masse

Neomycin

Akfivitat

Masse
Neomycin

Neomycinsulfat

684

5,25

Aktivitat [I.E.] zur Umrechnung in
Masse Rezeptursubstanz [g]

Masse

Neomycin

g/l.E.

Akfivitat

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
©2025 Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH
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Masse
Neomycin
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Welche Rechenhilfen sind wo verfugbare?

Rechenhilfen

D A C Fir DAC/NRF-Abonnenten gibt es folgende Rechenhilfen:

Einwaagekorrekurfaktoren V

= Berechnung der Einwaagekorrekturfaktoren

Waagen

- Bestimmung der Mindesteinwaage bei Rezepturwaagen

Pulver zum Einnehmen

- Wolumeneinstellung nicht abgeteilter Pulver (einfache oder zusammengesetzte)

Kapseln
= Pulverbefiillte Hartkapseln: Ansatzberechnung fiir gravimetrische Herstellung und Inprozesspriifung -

- Pulverbefiillte Hartkapseln: Ansatzberechnung fiir Volumenerganzung und Inprozesspriifung -

- Schmelzebefillte Hartkapseln: Ansatzberechnung und Inprozesspriifung

Zapfchen und Vaginalzapfchen

- Zdpfchen und Vaginalzdpfchen: Ansatzberechnung/Inprozesspriifung

Zubereitungen zur Anwendung am Auge -
- 0Osmolalitat und Isotonisierung ﬁ v O X ﬁ a

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 29
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Rechenhilfe "PulverbefUllte Hartkapseln — gravimetrische m
Methode"

o Ansatzberechnung fur gravimetrische Herstellung und
Inprozessprufungen:
o Leere Kapselhullen und befllite Kapseln wiegen

o Rechenhilte zeigt fur Kapselinhalt prozentuale Abweichung vom
Soll (Masserichtigkeit) und relative Standardabweichung
(Gleichtformigkeit der Masse)

o Alternativ auf Gleichformigkeit der Masse:
Prozentuale Einzelabweichung von Durchschnittsmasse

AVOXA
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Pulverbeftullte Hartkapseln:
gravimetrische Herstellung und Inprozessprufungen

o Hydrocortison-Kapseln 1 mg
o 60 Stuck

o aus Hydrocortison-Rezeptursubstanz

o KapselgroBe 1 £ 29

RS

o FUllmittel: Mannitol-Siliciumdioxid-FOllmittel (NRF S.38.)
o 10 % Wirkstoff-Produktionszuschlag

AVOXA 8
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Pulverbefullte Hartkapseln:

‘Ansatzberechnung fur gravimetrische Herstellung

DAC/NRF-Rechenhilfe

Ansatzberechnung

Beispiel: Hydrocortison-Kapseln 1 mg, 60 Stiick, Kapselgrée 1, 10 % Wirkstoff-Produktionszuschlag

Eingabe: bekannte GrofRen

Stiick

I.E.
g/l.E.
mmol
g/mmol

Anzahl Kapseln x = 60
Kapselgrofite 1
Nennflllmasse Kapselinhalt M kinominal = 0,275
Wirkstoff 1: Masse je Kapsel My = 0,0010
Einwaagekorrekturfaktor Rezeptursubstanz fgq = 1,006
Sonderfall: "(mikro-)biologische Aktivitat je Kapsel” Aktivitat =
fe Rezeptursubstanz (cave Einheit) feq =
Sonderfall: "Millimol je Kapsel" Stoffmenge =
fe Rezeptursubstanz (cave Einheit) feq =
Faktor fur Wirkstoff-Produktionszuschlag fpq = 1,100
Korrekturfaktor Wirkstoff-SiO,-\Vorverreibung 1 faiooq = 1,000
Wirkstoff 2: Masse je Kapsel Myyo =
Einwaagekorrekturfaktor Rezeptursubstanz feo =
Faktor fur Wirkstoff-Produktionszuschlag fpo = 1,050
Korrekturfaktor Wirkstoff-SiO.,-Vorverreibung 2 fsioos = 1,000
Hilfsstoff 1 je Kapsel Mygq =
Hilfsstoff 2 je Kapsel Mysgy =
> Vorgehen | Ansatzberechnung Werteerfassung Inprozessprifungen | Bsp. Ansatzberechnung

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
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o Eingabedaten

o Rechnung Uber
Aktivitdt und
Stoffmenge moglich

o Optional 2. Wirkstoff
moglich
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Pulverbefullte Hartkapseln:

Ansatzberechnung fUr gravimetrische Herstellung

Beispiel: Hydrocortison-Kapseln 1 mg, 60 Stick, Kapselgréf3e 1, 10 % Wirkstoff-Produktionszuschlag

Eingabe: bekannte GréRen

Anzahl Kapseln X = 60| Stick
KapselgrofRe 1
Nennfiillmasse Kapselinhalt M ki-nominal = 0,275| g
Wirkstoff 1: Masse je Kapsel My = 0,0010| g
Einwaagekorrekturfaktor Rezeptursubstanz feq = 1,006

Nennfullmassen sind bei niedrigen Dosierungen vom Wirkstoff unabhdngig und for

standardisierte FOllmittel festgelegt > Tabellenblatt NennfUllmassen

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 26
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Pulverbefullte Hartkapseln: m
Ansatzberechnung fUr gravimetrische Herstellung

Berechnung: Soll-Einwaagen

Rezeptursubstanz bzw. Vorverreibung Wirkstoff 1 im Ansatz M RS1-Ansatz = g
Rezeptursubstanz bzw. Vorverreibung Wirkstoff 2 im Ansatz M Rs2-Ansatz = g
Hilfsstoff 1 M Hs1-Ansatz = g
Hilfsstoff 2 Mys2-Ansatz = g
Fillmittel M EN-Ansatz = g

Ergebnis der Ansatzberechnung: die Soll-Einwaagen

AVOXA 8
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Pulverbefullte Hartkapseln: m
Werteerfassung fur gravimetrische Herstellung

Eingabe: Ist-Einwaagen aus Herstellungsprotokoll zum Rezepturansatz

Rezeptursubstanz bzw. Vorverreibung Wirkstoff 1 MRS Ansatz = 0,0665| g
Rezeptursubstanz bzw. Vorverreibung Wirkstoff 2 M Rso Ansatz = s|
Hilfsstoff 1 M 4s1-Ansatz = g
Hilfsstoff 2 M ys2-Ansatz = g
Fillmittel M E\-Ansatz = 16,4820| g

Angaben aus dem Herstellungsprotokoll: die Ist-Einwaagen

AVOXA
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Pulverbefullte Hartkapseln: Werteerfassung for
Inprozessprifungen bei gravimetrische Herstellung

Eingabe: Ist-Werte der Kapseln Anmerkungen
Anzahl n Kapselhiillen n = 20| Stick mindestens 20 Stiick oder alle zu befilllenden
Masse n Kapselhillen My, = 1,5/ g fur Stickzahl n =
Masse x befillte Kapseln My = 20,99| ¢ fur Stlckzahl x = _
Masse Kapsel 1 Mgy = 0,3478| g .
« Vor der Herstellung mind. 20 leere
Masse Kapsel 2 Myy = 0,3436| g .. .
Masse Kapsel 3 s = 0aas9g | Kapselhullen (n) zusammen wiegen,
Masse Kapsel 4 Mg = 0,3491| g bel Kleinansatzen alle Kapselhullen.
Masse Kapsel 5 Mys = 0,3475| g
Masse Kapsel 6 Mys = 0339319 | Alle beflllten Kapseln (my,) zusammen
Masse Kapsel 7 My7 = 0,3410| g Wiegen.
Masse Kapsel 8 Myg = 0,3429| g
Masse Kapsel 9 Mg = 0,3399| g . .
Masse Kapsel 10 Miceo = 03428 g 10 bzw. 20 befUllte Kapseln einzeln
Masse Kapsel 11 My = 0,3452| g wilegen.
Masse Kapsel 12 My = 0.3412| a
I ]
AVOXA
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Pulverbefullte Hartkapseln:
Inprozessprufungen fur gravimetrische Herstellung

Automatisch iibertragene Daten aus den Tabellenbldttern "Ansatzberechnung™ und "Werteerfassung™

o Automatisch Ubertragene Werte

Anzahl Kapseln X = Sttick
Nennfiillmasse Kapselinhalt M Kinominal = g
Wirkstoff 1 Ist-Einwaage Mapga. =
_ nwasg ¢ o Zusammenfassung der
Wirkstoff 2 Ist-Einwaage M Rso Ansatz = g
Hifsstoff 1 Ist-Einwaage Mst s = g ermittelten Werte
Hilfsstoff 2 Ist-Einwaage M ysp Ansatz = g
Fillmittel Ist-Einwaage M ey ansatz = g

sak O Masseverlust

Masserichtigkeit

o Gleichformigkeit der Masse,
Ph. Eur. 2.9.40

Anzahl Kapselhiillen fir Prifung
Masse n Kapselhiillen

3
I s
1] ||
[(»]
@)

Berechnung: Merkmale zur Ableitung der Priifmerkmale

Kapselhiille: an allen Kapseln zusammen My, = g
Mittelwert fiir eine Kapselhiille my = g . .o . .
befiillte Kapsel: alle Kapseln Mg, = g O GleIChformlg keIT der Mgsse/
Mittelwert fur eine Kapsel my = g P h . EU r. 2 .9 .5
Kapselinhalt: in allen Kapseln zusammen My, = s]
= g

fiir eine Kapsel (Mittelwert aus x Kapseln) My = DMy

AVOXA 8
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PulverbefUllte Hartkapseln: Inprozessprofungen bel
gravimetrischer Herstellung — Verlust und Richtigkeit

Masseverlust: Vergleich Ist-
Masse des Kapselinhaltes

Berechnung: Masseverlust

Rezepturansatz Ist-Wert M pnsatzist = mit Soll-Masse des
Masseverlust am = Kapselinhaltes.
prozentualer Masseverlust proz. Am =

Empfehlung: <3 %

Berechnung: Masserichtigkeit

Masserichtigkeit: Vergleich
prozentuale Abweichung Kapselinhalt vom Soll proz. Am gy =_ % Ist-Masse des KOpSG”ﬂhOH’GS

mit der Nennfullmasse.
Empfehlung: -3 % bis +1 %

AVOXA 8

Mediengruppe Deutscher Apotheker
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Pulverbefullte Hartkapseln: Inprozessprufungen bel
gravimetrischer Herstellung — Streuung

Berechnung: Gleichformigkeit der Masse (nach Ph. Eur. 2.9.40 modifiziert)

Standardabweichung Kapselinhalt
Mittelwert Kapselinhalt aus 10 Kapseln
relative Standardabweichung Kapselinhalt

Berechnung: Gleichformigkeit der Masse (nach Ph. Eur. 2.9.5 modifiziert)

Mittelwert Kapselinhalt (aus 20 Kapseln) DM 20y = _ g

Ph. Eur. 2.9.40 modifiziert: Berechnung der relativen Standardabweichung des Kapselinhaltes;
Empfehlung <5 %

Ph. Eur. 2.9.5 modifiziert: Abweichung von Einzelmassen von der Durchschnittsmasse des
Kapselinhaltes.

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 32 a
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Pulverbefullte Hartkapseln: Inprozessprufungen bel

gravimetrischer Herstellung — Streuung

aus 20 Kapselinhalten (Erlauterung unten) bei Kapselinhalt < 300 mg

Mygq =

[lw]

Mgz =
Mgz =
Myge =
My =
My =
My =
Mg =
Mg

Mg
Mygq4

3
&
ey
ra

Mgz
M1 =
M5 =
My =
Mygq7 =
Mygqg =

Mygqa =

T = R 1= S = S = S = S = R U= S = R = S T= S = N = S = S = N = S 7= S = R T
FEFFEFFFEFEFEFEEEFEEEEEESEE

Mygzg =

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF
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bei Kapselinhalt ab 300 mg

FEEFEEEE SRR SRR

Durchschnittsmasse < 300 mg:
nur 2 Kapseln Uber 10 % bis 20 %
Abweichung (orange),

keine Kapsel mehr als 20 % (rot).

Durchschnittsmasse > 300 mg:
nur 2 Kapseln Uber 7,5 % bis 15 %
Abweichung (orange),

keine Kapsel mehr als 15 % (rot).

AVOXA 8
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Rechenhilte "PulverbefUllte Hartkapseln — m
Volumenerganzung”

o Ansatzberechnung fUr Volumenergdnzung und Inprozessprifungen

o Berechnung Soll-Einwaagen fur Wirkstoffe und Hilfsstoffe und Abschdtzung
der erforderlichen Menge an Fulimittel.

o Warnung, falls die KapselgroBe zu klein ist

o Berechnung fUr die Inprozessprufung: prozentualer Masseverlust, relative
Standardabweichung und ob Kapseln auBerhallb der zuldssigen prozentualen
Abweichung vom Mittelwert liegen.

o Berechnung Mittelwert des Kapselinhalts: der Wert entspricht der Nennfillmasse
My nomingl YN Kann zukunftig fOr das gravimetrische Verfahren genommen
werden.

AVOXA
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PulverbefUllte Hartkapseln:
Volumenerganzung und Inprozesspruofungen

o Hydrochlorothiazid-Kapseln 5 mg
o 60 Stuck

o aus kristalliner Rezeptursubstanz

o KapselgroBe 1 £ 29

RS

o FUllmittel: Mannitol-Siliciumdioxid-FOllmittel (NRF S.38.)
o 10 % Wirkstoff-Produktionszuschlag

AVOXA 8
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Volumenerganzung:
Ansatzberechnung der Rechenhlilfe

DAC!NRF-Reche;nhilfe

Ansatzberechnung
Beispiel: Hydrochlorothiazid-Kapseln 5 mg, 60 Stiick, Kapselgré3e 1, Fillmittel: NRF S.38., 10 % Wirkstoff-Produktio
Eingabe fur Berechnung: Korrekturfaktor Wirkstoff-SiO;-Vorverreibungen O S | | | C | U m d | OXI d _VG rre I b U n g
Wirkstoff 1: SiO,-Vorverreibung erforderlich ja . . . .
Masse Rezeptursubstanz 1 mit Uberschuss Mist.0verschuse = 1.0103| g pbei kristallinem Wirkstoff
Masse SiO; Msipz-1 = 0,0126 g
Wirkstoff 2: SiO,-Vorvereibung erforderlich
Masse Rezeptursubstanz 2 mit Uberschuss M Rso-Uberschuss = ///////////////

K o Graue Felder sind inaktiv

Masse SiO, Msip2-2

Eingabe und Berechnung: Masse Wirkstoffe und Hilfsstoffe (ohne Fiillmittel)

Kapseln: Anzahl x = 60| Stiick O N ennvo | umen W| rd

GréRke 1 . .

Nennflllvolumen Vnomina|=_ mL OUTOmCITISCh elﬂgeTrOgeﬂ
Wirkstoffe: Anzahl 1 .
Wirkstoff 1: Einheit g bel AUSWO hl der

Masse je Kapsel mwW1 = 0,00500| g -~

Einwaagekorrekturfaktor Rezeptursubstanz fE1 = 1.010 KO ps e | g ro B e

Faktor fiir Wirkstoff-Produktionszuschlag fpq = 1,10

ggf. Korrekturfaktor Wirkstoff-SiO,-Vorverreibung 1 fsigoq =

ggf. Prozentanteil SiO; (Flieregulierungsmittel) p %sigz = 7////////////% %

AVOXA
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Berechnung der voraussichtlichen Fulimittelmasse

Eingabe und Berechnung: Masse Fullmittel fir Vormischung

Schuttdichten: Wirkstoff 1 Dy = 0,500| g/mL o Schuttdichten auf
Wirkstoff 2 Do = /mL
e g Tabellenblatt
Hochdisperses Siliciumdioxid (Fliekregulierung) D sins = g/mL "
. . _ ,Parameter
sonstiger Hilfsstoff Dys = g/mL
Fullmittel Deay = 0,525| g/mL
Volumenanteil der Vormischung (Prozentsatz) p %y = 75| % O Warnung, wenn die
Nennflullvolumen aller x Kapseln zusammen Vi kps = mL PU|Vermenge zu gro@
Volumen Ansatz ohne Fllimittel V w1+ wo+3i02+HS-Ansatz = mL fur Ka pseln Ist
Masse Ansatz ohne Flllmittel M W1+W2+Si02+HS-Ansatz = g o Schatzu ng der
Volumenanteil der Bestandteile ohne Fiillmittel (Prozentsatz) p %y = % erforderlichen Masse
Warnung bei womdglich zu grofRer Pulvermenge flr Kapselvolumen und der Menge flr
Schatzung: erforderliche Masse Fllmittel m Ew- st = . .
° N ) riAnsak geschatd o die Vormischung
Vorschlag: Masse Fullmittel fir Vormischung M gy.vormischung = g
7,
AVOXA
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Volumenerganzung:
Werteertfassung der Rechenhilfe

Eingabe: Ist-Einwaagen aus Herstellungsprotokoll

Substanz Wirkstoff 1 im Ansatz M \W1-Ansatz = 0,0689| g
Substanz Wirkstoff 2 im Ansatz My2-Ansatz = g
Hochdisperses Siliciumdioxid zur FlieRregulierung M sio2-Ansatz = g
Sonstiger Hilfsstoff Mys Ansatz = g

Eingabe: Differenzwagung an Wageunterlage mit Fillmittel fiir Masseverlust-Berechnung

Masse Wageunterlage mit Flllmittel, vor erster Entnahme M yorher = 20,0133| g

Masse Wageunterlage mit Fiillmittel, nach letzter Entnahme M rachher = 4,328| g

Es wird etwas mehr FUllmittel, als zur vollstandigen BefUllung abgeschdatzt, auf die
Wdageunterlage gegeben. Ermdglicht gravimetrische Kontrolle des Herstellvorgangs.

AVOXA
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Volumenerganzung:
Inprozessprufung der Rechenhilfe

Berechnung: Masseverlust

Anmerkungen

Rezepturansatz Ist-Wert M ansatz-st =

Masseverlust: Vergleich Ist-
~oen ke crenm M ASSE des Kapselinhaltes
mit Soll-Masse des
Kapselinhaltes.

nencrermd EMPfEhlung: <3 %

Masseverlust Am =
prozentualer Masseverlust proz. Am =

Berechnung: Gleichférmigkeit der Masse (nach Ph. Eur. 2.9.40 modifiziert) Anmerkungen

Kapselinhalt: Standardabweichung aus 10 Kapselinhalten
relative Standardabweichung

Berechnung: Gleichférmigkeit der Masse (nach Ph. Eur. 2.9.5 modifiziert)

prozentuale Einzelabweichung von der Durchschnittsmasse aus 20 Kapselinhalten (Erlauterung unten): bei Kapselinhalt < 300 mg
Masse Inhalt Kapsel 1 My = g %o
Masse Inhalt Kapsel 2 Myp = o] %

Masse Inhalt Kapsel 3 Myp =
Masse Inhalt Kapsel 4 M =

o] %
q %
Ph. Eur. 2.9.40 modifiziert: Berechnung der relativen Standardabweichung des Kapselinhaltes;
Empfehlung <5 %

Ph. Eur. 2.9.5 modifiziert: Abweichung von Einzelmassen von der Durchschnittsmasse des Kapselinhaltes.
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Osmolalitat und Isotonisierung m

o Ndherungsweise Berechnung der Osmolalitat einer Losung

o Einstufung in ,,hypotonisch", ,anndhernd isotonisch® und
~hypertonisch"

o Bel Auswahl des geeigneten Isotonisierungsmittels wird der
erforderliche Prozentgehalt ausgerechnet.

AVOXA 3
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Eingabe der Rezepturformel

Eingabe: bekannte Grofen

Substanz 1: |Tropicamid Ph. Eur. v
Gehalt der Ldsung ngs = 0,25 %
relative Molekiilmasse M, g =

Substanz 2: \Phenylephrinhydrochlorid Ph. Eur.

Gehalt der Lésung Ngy = 1,25| %
c - E7
relative Molekilmasse Mrsz=_
Substanz 3: |Edetathaltige Benzalkoniumchlorid-Stammlésung 0,1 % (NRF S.18.)

Gehalt der Lésung Ngs = 10,00| %
M g=

relative Molekllmasse

Substanz 4: \

Gehalt der Lésung Nsy = EE

relative Molekiilmasse M, o=
Substanz 5: ‘

Gehalt der Lésung =

relative Molekilmasse M, ge=
Substanz 6: |

Vorgehen Berechnung kurz =~ Bsp. Berechnung kurz | Berechnung lang Bsp. Berechnung lang Er

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 4]
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o Wirkstoffauswahl Uber
Drop-Down-MenuU

o Molekulmasse nur bei
nicht gelisteten
Wirkstoffen aktiv

o Alle Wirkstoffe und
osmotisch aktiven
Hilfsstoffe eintfragen
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Auswanhl Isotonisierungsmittel und Berechnung

Eingabe: Isotonisierungsmittel und Ansatzmenge

|sotonisierungsmittel: |Natriumchlorid Ph. Eur.

M ansatz = 10 g

Zubereitung: Ansatzmenge

Berechnung und Beurteilung

Osmolalitat ohne Isotonisierungsmittel mosmol/kg

%
g

Isotonisierungsmittel: Notwendiger Prozentgehalt von Natriumchlorid Ph. Eur.
Entsprechende Soll-Einwaage von Natriumchlorid Ph. Eur.

Errechnet die Osmolalitdt der Zubereitung und die Zugabe an Isotonisierungsmittel.
Gibt an, ob die Zugabe plausibel ist oder kein Isotonisierungsmittel bendtigt wird.

AVOXA 8
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Isotonisierung ja oder neine

Berechnung und Beurteilung Anmerkungen

Zielwert: 280 mosmaol’kg. Unter 260 mosmaol/kg ist die Lasung hypotonisch. Die schmerzireie

mosmol/kg Anwendung am Auge wird efwa iber 220 mosmol/kg toleriert. Zugabe empfohlen.

Osmolalitdt ohne Isotonisierungsmittel

Isotonisierungsmittel: Notwendiger Prozentgehalt von Natriumchlorid Ph. Eur.
Entsprechende Soll-Einwaage von Natriumchlorid Ph. Eur.

1
%o Zugabe eines Isotonisierungsmittels plausibel.

Berechnung und Beurteilung Anmerkungen

Zielwert: 280 mosmol/kg. Uber 300 mosmol/kg ist die Lésung hypertonisch. Die schmerzfreie
Anwendung am Auge wird etwa bis 435 mosmolfkg toleriert.

@ bereits hypertonisch. Zugabe eines Isotonisierungsmittels nicht plau@

Osmolalitdt ohne Isotonisierungsmittel mosmol/kg

Isotonisierungsmittel: Notwendiger Prozentgehalt von Glucose Ph. Eur.
Entsprechende Soll-Einwaage von Glucose Ph. Eur.

AVOXA 8

Dr. Stefanie Melhorn, Apothekerin DAC/NRF 43 Mediengruppe Devtscher Apofheker

©2025 Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH



Rechenhilfen im Rezepturalltag m

o Rechenhilfen kbnnen den Rezepturalltag vereinfachen.

o Einwaagekorrekturfaktoren und stochiometrische
Umrechnungen

o Ansatzberechnung
o Inprozessprufungen

o Was brauchen/wunschen sie siche
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