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1 Einleitung

Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit dem Terminologievergleich
ausgewabhlter Bereiche der pharmazeutischen Technologie im Deutschen
und im Polnischen.

Die pharmazeutische Terminologie beschreibt als ein Teilgebiet der
Pharmazie jene ,technologische Verfahren, die es ermdglichen aus dem
Wirkstoff in Kombination mit pharmazeutischen Grund- und Hilfsstoffen
und unter Anwendung der technologischen Kenntnisse ein Arzneimittel so
herzustellen, so dass es fur den gewtinschten Zweck der Anwendung am
Patienten die bestgeeignete Zubereitung (optimale Wirksamkeit und

Vertraglichkeit, groRtmégliche Stabilitat) darstellt.) *

Die historisch &lteste Bezeichnung fur dieses Fachgebiet ist ,Galenik®,
abgeleitet vom Namen des griechischen Arztes Galen, der den
/Arzneischatz um zahlreiche eigene Mittel und Kombinationen’ erweitert
hatte, indem er Arzneimittel in seiner ,eigenen so genannten Apotheca’
herstellte. 2

Die Galenik wurde im 20. Jh. vom Begriff ,,Arzneiformenlehre” abgeldst
und die moderne Bezeichnung fur dieses Fach lautet ,pharmazeutische

Technologie®.
Themenwahl

Ausschlaggebend fur die Themenwahl dieser Terminologiearbeit war das
personliche Interesse fur das Fachgebiet und einige damit verbundene
berufliche Zukunftsplane.

Arzneimittel sind heutzutage aus dem Alltag nicht mehr wegzudenken.

Laut Statistiken steigt der Medikamentenverbrauch weltweit bereits seit

! Hunnius (2004:1155)
2Vgl. ebenda, S. 623.



Jahrzehnten kontinuierlich an. Und diese Tendenz wird aller Voraussicht
nach weiterhin anhalten (vgl. Blech 2005: 87fff).

In diesem Zusammenhang wird seit einiger Zeit eine spannende
offentliche Debatte gefuihrt - abgesehen von ihrer heilenden Wirkung
wurden Medikamenten unwiderruflich zur Handelsware und werden in
manchen Kreisen in erster Linie unter 6konomischen Aspekten betrachtet.
Diese Tatsache kritisiert Jorg Blech in seinem Buch ,Heillose Medizin®.
Der Autor weist darauf hin, dass der Medikamentenverkauf
entsprechenden Interessengruppen aus den Reihen der Pharma- und
Nahrungsmittelindustrie enorme Umsatze und Profite bringt.

Josef Bechter geht sogar weiter und bezeichnet das grof3e Geschéaft mit
den Arzneimitteln als ,Betrug am Volk’, denn seiner Meinung nach ist
.Gesundheit durch chemische Medikamente und Arztbesuche nicht
kauflich erwerbbar (...).“ (Bechter 2005:3).

Durch diese o6ffentliche Debatte riickt eine andere Tatsache ein wenig in
den Hintergrund - die Arzneimittel gehéren zu Kulturgitern mit
tausendjahriger Geschichte, die von faszinierenden naturwissenschaftlich
orientierten Entdeckungen gekennzeichnet war, wie Gunther Stille (2004:

9) es in seinem Buch betont.

Ausgehend von der Lektlure einiger Werke im Zusammenhang mit der
oben genannten Debatte entstand die Idee zu einer terminologischen
ErschlieBung dieses Teilgebietes der Pharmazie in deutscher und

polnischer Sprache.

Abbildung 1 Das Wesen der Pharmazie



Aufbau der Diplomarbeit und Methodik

Die Einleitung liefert kurze Informationen zum Hauptthema, zur
Themenwahl, zum Aufbau der vorliegenden Diplomarbeit, zur Methodik,
sowie Zielgruppe.

Der zweite Teil der Diplomarbeit gibt einen groben Einblick in die
Grundlagen der Terminologiearbeit und befasst sich auf3er diesen auch
mit einigen fur das Verstandnis der Terminologielehre wichtigen

Abgrenzungen und Erklarungen.

In dem darauf folgenden Sachteil wird das gewdahlte Fachgebiet, die
pharmazeutische Technologie, in groben Ziigen dargestellt. Der Sachteil
wird dabei von einem kurzen geschichtlichen Rickblick auf die Geschichte
der Arzneimittel eingeleitet. Dies schien aus dem Grund von Bedeutung zu
sein, dass der Einsatz von Arzneimitteln so alt ist wie die Menschheit

selbst.

Dem geschichtlichen Riuckblick folgt die Darstellung der physikalisch-

chemischen Grundlagen fur die Arzneiformung.

Im dritten Teil des Sachteils werden die in zwei Gruppen eingeteilten
technologischen Grundoperationen beschrieben, wobei im Vordergrund
jeweils die einzelnen Verfahrensschritte und die zum Einsatz kommenden

Gerate stehen. Auf zu sehr detaillierte Darstellungen wurde verzichtet.

Im Weiteren werden die Arzneiformen als Darreichungsformen, in denen
Wirkstoffe appliziert sind, dargestellt. Es handelt sich dabei um
Arzneizubereitungen, die aus Arzneistoffen und meist Hilfsstoffen
bestehen und durch geeignete pharmazeutische Verfahren hergestellt
werden. ® Der Arzneiform kommt eine entscheidende Bedeutung fiir die

Wirksamkeit des Arzneimittels zu. Sie bestimmt namlich die wesentlichen

3 Vgl. Pharmazeutische  Technologie, Allgemeine Pharmakologie und
Arzneimittelzulassung, Band 2000/18, S. 9.



Eigenschaften der fertigen pharmazeutischen Zubereitung. An die
einzelnen Arzneiformen werden zahlreiche Anforderungen gestellt — diese
stehen allerdings nicht im Mittelpunkt der Darstellung.

Die Arzneiformen werden in vier Hauptgruppen unterteilt: feste, halbfeste,
flissige sowie gasférmige Arzneiformen, wobei die erstere Gruppe am
umfangreichsten ist. Die Beschreibung der einzelnen Arzneiformen
konzentriert sich auf allgemeine Definitionen und grob geschilderte
Herstellungsverfahren. Dabei wird auf die biopharmazeutischen Aspekte

sowie die Qualitatsprifung nicht eingegangen.

Zum Schluss des Sachteils wurde eine Ubersicht tiber die rechtlichen
Regelungen auf diesem Gebiet vorgesehen, wobei Deutschland und
Osterreich sowie Polen im Vordergrund stehen. Zu den wichtigsten
Regelungen gehoren hierzu: Arzneimittelgesetze, Arzneiblcher, Die
Good-Manufacturing-Practice-Richtlinie  und die EU-Richtlinien. Die
rechtlichen Bestimmungen werden dabei in drei Gruppen eingeteilt —

weltweite Bestimmungen, EU-Ebene und Landesebene.

Der terminologische Teil umfasst ein zweisprachiges Glossar, das in drei
Bereiche unterteilt wird: Terminologie zu physikalisch-chemischen
Grundlagen der Arzneiformung, Terminologie zu pharmazeutischen

Grundverfahren und Terminologie der Arzneiformen.

Im Schlusswort wird der Frage nachgegangen, inwieweit man in den
beiden behandelten Sprachen bei den Definitionen des dargestellten
Fachgebiets von Aquivalenzen, Gemeinsamkeiten bzw. Unterschieden

sprechen kann.

Zur Erleichterung der Suche nach einem bestimmten, im Glossar
enthaltenen Terminus ist zum Abschluss ein deutsch- sowie
polnischsprachiges Register aller Glossareintrdge in alphabetischer
Ordnung inkludiert. AbschlielRend weist das Literaturverzeichnis auf die

beim Verfassen dieser Diplomarbeit verwendeten Werke hin.



Zielgruppe

Die vorliegende terminologische Diplomarbeit richtet sich insbesondere an
jene Ubersetzerlnnen und Dolmetscherinnen, die sich in das behandelte
Fachgebiet einarbeiten mochten, bzw. an jene, die im Rahmen eines
bestimmten Auftrags die genauen Definitionen und Abgrenzungen der

pharmazeutischen Fachbegriffe bendtigen.

Ziel dieser Diplomarbeit und die ihr zugrunde liegende
Forschungsaufgabe ist somit die zweisprachige Erarbeitung der
Terminologie im Bereich der Pharmazeutischen Technologie.

Dariber hinaus soll die vorliegende Diplomarbeit nicht nur
Ubersetzerinnen und Dolmetscherinnen, sondern auch allen an diesem
Fach Interessierten die Moglichkeit geben, sich anhand des Sachteils
einen groben Uberblick iiber die pharmazeutische Technologie zu
verschaffen.

Da die Thematik dieser Diplomarbeit sehr umfangreich ist und eine
genauere Darstellung den vorgegebenen Rahmen sprengen wirde, wird
kein Anspruch auf Vollstandigkeit erhoben. Der Sachteil enthélt eine
lediglich subjektive Auswahl der in der Fachliteratur am haufigsten
vorkommenden und daher wichtigsten Fachtermini und grundlegenden

pharmazeutischen Verfahren.
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2 Grundlagen der Terminologiearbeit

2.1 Die Bedeutung der Terminologiearbeit

Dem terminologischen Arbeiten wird angesichts des intensiven
internationalen fachspezifischen Wissensaustausches in der heutigen Zeit
groBe Bedeutung beigemessen. Ein effizienter und erfolgreicher
Kommunikationsprozess steht im Vordergrund. Die Verbesserung dieses
allgegenwartigen Kommunikationsprozesses ist Ziel der
Terminologiearbeit. Durch Klarung der Bedeutung von Fachwértern soll
nicht nur die Verstadndigung uber Sprachgrenzen hinweg, erleichtert,
sondern auch die Kommunikation innerhalb eines Sprachsystems
effizienter gestaltet werden (vgl. Budin 2005:5).

Préazise fachsprachliche Definitionen verbessern die Verstandigung
zwischen Experten verschiedener Fachgebiete. So hat sich der Beruf des
Terminologen herausgebildet, der Fachworter sammelt, systematisiert und
bearbeitet, um dem Ubersetzer seine Aufgabe zu erleichtern.“ (Ebd., S. 3).
Da es unmdoglich ist, Fachtexte ohne Kenntnis des jeweiligen
Fachvokabulars korrekt in eine andere Sprache zu ulbersetzen sowie
aufgrund der Tatsache, dass Worterblicher durch den rapide
ansteigenden Spezialisierungsgrad und die damit verbundenen
Neuerungen in spezifischen Fachgebieten nicht mehr unbedingt die
aktuellste Quelle darstellen, hat die Erstellung terminologischer Glossare
eine wichtige Rolle (vgl. Arntz 2002:1f).

2.2 Terminologielehre

Die Grundlage fur die Terminologiearbeit liefert die Terminologielehre,
eine sehr junge Wissenschaft interdisziplinaren Charakters. Die
allgemeine  Terminologielehre bildet ,ein Grenzgebiet zwischen

11



Sprachwissenschaft, Logik, Ontologie, den Informationswissenschaften
und den Sprachwissenschaften (...) und [ist, d. Verf.] besonders auf die
Erforschung der Grundlagen fur die allgemeine terminologische
Grundséatze und Methoden ausgerichtet (...)* (Budin/Felber 1989:1). Sie
ist auch ,die Wissenschaft von den Begriffen und Benennungen im
Bereich der Fachsprachen® (Arntz 2002:3) und bildet somit die Basis fur
die systematische Weiterentwicklung der Terminologie.

Obwohl es immer wieder vereinzelte Versuche sprachlicher
Systematisierungen verschiedener Fachgebiete gab, begann die
systematische Aufarbeitung dieser Disziplin erst etwa um 1850 (vgl. ebd.,
S. 3ff).

Grundsatzlich unterscheidet man zwischen deskriptiver und praskriptiver
Terminologiearbeit, wobei die erstere die Terminologie zu einem
bestimmten Zeitpunkt beschreibt und aufzeichnet, wahrend die letztere zur
Normierung dient und damit die einheitiche Verwendung von
Terminologie zum Ziel hat (vgl. ebd., S. 4). Die vorliegende Diplomarbeit

ist der ersten Kategorie zuzuordnen.

2.3 Die wichtigsten Grundbegriffe

Um einen Einblick in die Grundlagen der Terminologielehre zu
verschaffen, folgen nun einige fur diese Disziplin entscheidende
Erklarungen der terminologischen Grundbegriffe.

Im Zusammenhang mit der angefuhrten Definition der Terminologie ist
zwischen den Begriffen ,Fachsprache” und ,Gemeinsprache” zu
unterscheiden.

Lewandowski (1990:293) bezeichnet die Fachsprachen als ,Sprachen der
fachlichen bzw. beruflichen Spezialisierung, die sich gegentber der
Umgangs- oder Standardsprache vor allem durch einen erweiterten oder
spezialisierten Wortschatz auszeichnen.® Demnach ist eine Fachsprache
jener Bereich der Sprache, der auf eindeutige und reibungslose

Kommunikation im jeweiligen Fachgebiet ausgerichtet ist und dessen

12



Funktionieren durch eine festgelegte Terminologie entscheidend
unterstutzt wird.

Wahrend die Fachsprache sich auf die Kommunikationsprozesse einer
spezifischen Disziplin bezieht, ist mit ,Gemeinsprache’ jener sprachliche
Bereich gemeint, den alle Mitglieder einer sprachlichen Gruppe
gemeinsam beherrschen (vgl. Arntz 2002:10f).

Arntz (2002:12) merkt in diesem Zusammenhang an, dass eine
Grenzziehung zwischen Fachsprache und Gemeinsprache vom
individuellen, sozialen und geographischen Umfeld des einzelnen
Sprachteilnehmers abhangig ist, wodurch keine genaue, allgemein gtiltige

Abgrenzung moglich ist.

Im Rahmen der systematischen Normung, die auch von Organisationen
wie dem Deutschen Institut fir Normung (DIN) und der International
Organization for Standardization vorangetrieben wird, erhalten
gemeinsprachliche Warter durch fachspezifische Definitionen oft eine
neue fachliche Bedeutung (vgl. ebd.).

Von grofRer Bedeutung sind in diesem Zusammenhang die DIN-Normen
2330 (Begriffe und Benennungen — Allgemeine Grundsatze, 1993), 2331
(Begriffssysteme und ihre Darstellung, 1980) und 2342 Teil 1 (Begriffe der
Terminologielehre — Grundbegriffe, 1992).%

So wird , Terminologie® im Normentwurf DIN 2342 als ,die Wissenschaft
von den Begriffen und ihren Benennungen im Bereich der Fachsprachen*
bezeichnet.

Ein ,Terminus® oder ,Fachwort* wird laut DIN-Norm 2342 als ,das
zusammengehdrige Paar aus einem Begriff und seiner Benennung als
Element einer Terminologie* definiert.® Ein Terminus hat eine Inhaltseite,
den Begriff, sowie eine Ausdrucksseite, die Benennung (vgl. Arntz 2002:

112).

* Die Grundsatznormen entnommen aus: Arntz 2002, S.143.
® DIN 2342, Teil 1, 1992, (zit. nach: Arntz 2002, S. 3).
®DIN 2342, Teil 1, 1992, S. 3, (zit. nach: Arntz 2002, S. 37).
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In der DIN-Norm 2342 (Teil 1,1992:1) wird als ,Begriff‘ ,eine Denkeinheit,
die aus einer Menge von Gegenstanden unter Ermittlung der diesen
Gegenstdnden gemeinsamen Eigenschaften mittels Abstraktion gebildet
wird“ bezeichnet.”

Der Begriff spielt in der Terminologie eine grundlegende Rolle, denn erst
durch dessen Klarung wird sowohl auf nationaler als auch auf
internationaler Ebene eine zielgerichtete Benennung maéglich.

Dabei muss folgendes angemerkt werden: ,Begriffe sind nicht an einzelne
Sprachen gebunden, sie sind jedoch von dem jeweiligen
gesellschaftlichen und/oder kulturellen Hintergrund einer
Sprachgemeinschaft beeinflusst” (Arntz 2002:43).

Unter ,Gegenstand” ist laut DIN-Norm 2342 ein ,beliebiger Ausschnitt aus

der wahrnehmbaren oder vorstellbaren Welt“ zu verstehen.®

Eine ,Benennung” wird in der DIN-Norm 2342 hingegen als ,aus einem
Wort oder mehreren Wértern bestehende Bezeichnung® definiert.” Eine
Benennung kann dabei nicht nur materielle, sondern auch immaterielle
Gegenstdnde umfassen und beruht auf einem Abstraktionsprozess. Die
Benennung ist das sprachliche Zeichen, das auf einen Gegenstand oder
ein Sachverhalt verweist. Ein Begriff entsteht erst durch die gedankliche
Zusammenfassung der gemeinsamen  Eigenschaften  mehrerer

Gegenstande.

Die bisher genannten Grundbegriffe wurden von den amerikanischen
Linguisten Ogden und Richards im so genannten ,semiotischen Dreieck"”
zusammengefasst, das aus den Ecken ,Gegenstand®, ,Begriff* und
.Benennung* besteht. Der Zusammenhang zwischen den genannten

Ecken besteht darin, dass der Gegenstand zuerst abstrahiert werden

"DIN 2342, Teil 1, 1992, S. 1, (zit. nach: Arntz 2002, S. 37).
8 DIN 2342, Teil 1, 1992, S. 2, (zit. nach: Arntz 2002, S. 44).
° DIN 2342, Teil 1, 1992, S. 2, (zit. nach: Arntz 2002, S. 37).
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muss, damit er zum Begriff wird. Durch die Bildung eines Begriffs wird es
maoglich den Gegenstand zu benennen und durch die Benennung entsteht

die Verbindung zum konkreten Gegenstand (vgl. Arntz 2002:38f).

Zur Festlegung und Abgrenzung von Begriffen dienen Definitionen. Eine
Definition ist laut DIN 2342 (1992:2) ,eine Begriffsbestimmung mit
sprachlichen Mitteln“.*° Die Definition stellt den Ausgangspunkt fir das
Zuordnen einer Benennung zu einem bestimmten Begriff.

Definitionen kdnnen nach zahlreichen Gesichtspunkten kategorisiert
werden, zu den fur die praktische Terminologiearbeit wichtigsten
Klassifizierungen z&hlen die Inhalts-, die Umfangs- und die
Bestandsdefinition. Die erstere umfasst die wesentlichen, zur
Unterscheidung von anderen Begriffen notwendigen Merkmale, wéahrend
bei der letzteren ,alle Unterbegriffe auf der gleichen Unterteilungsstufe
aufgezahlt“ werden (vgl. Arntz 2002:61ff).

Definitionen sollen so kurz wie moglich sein und doch die wichtigsten
Merkmale einbeziehen. Aul3erdem sollen sie sich an den Bedurfnissen der

Zielgruppe orientieren.

Zur Abgrenzung zwischen den einzelnen Begriffen eines Fachgebiets
dient auch deren Einordnung in Begriffssysteme. Sie beschreiben laut DIN
2331 ,eine Menge von Begriffen, zwischen denen Beziehungen bestehen
oder hergestellt worden sind und die derart ein zusammenhangendes
Ganzes darstellen“!* Begriffssysteme stellen die Grundlage fir die
Vereinheitlichung und Normung der Terminologie dar und vereinheitlichen

den Vergleich zwischen den Sprachen.

Ist es aufgrund der Komplexitdt eines Fachgebiets nicht mdglich, ein

Begriffssystem zu erstellen, so kann ein Begriffsfeld erfasst werden.

9 DIN 2342, 1992, S. 2, (zit. nach: Arntz 2002, S. 59).
" DIN 2331 (1980), S. 2, (zit. nach: Arntz 2002, S. 72).
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Dieses wird als ,Menge von Begriffen, die zueinander in Beziehung

stehen“*? beschrieben.

Bei der Benennungsbildung bedienen sich die Fachsprachen
verschiedener Strategien. Unter Terminologisierung wird die Zuordnung
einer fachlichen Bedeutung zu einem gemeinsprachlichen Wort
verstanden, wobei besonders in der deutschen  Sprache
zusammengesetzte Benennungen oder Mehrwortbenennungen zur
Bildung von Fachwoértern verwendet werden (vgl. Arntz 2002:115f). Es ist
darauf zu achten, dass die neuen Termini knapp und genau sind und sich
am Sprachgebrauch orientieren.

Weitere Mdglichkeiten sind die Wortableitung oder die Konversion eines
Wortes einer Wortklasse in eine andere. Als Entlehnung wird ,die
unveranderte bzw. weitgehend unveranderte Ubernahme eines Wortes
aus einer anderen Sprache” (ebd., S.119) — oft aus dem Griechischen
oder Lateinischen — bezeichnet.

Durch eine Lehniubersetzung werden ,die einzelnen Wortelemente in die
Zielsprache [Ubertragen], ohne die innere Struktur der Benennung zu
verandern® (ebd., S.120).

Laut Arntz (ebd., S.113) wird zwischen Begriff und Benennung eine
eineindeutige Beziehung angestrebt — dies entspricht dem Fall, wenn ein
Ausdruck ausschlie3lich einem Inhalt zugeordnet ist. Die linguistischen
Phdnomene der Synonymie, der Polysemie und der Homonymie zeigen
jedoch, dass die genannten Beziehungen zwischen Begriff und
Benennung vielfaltig sein kénnen.

Bei Synonymie werden ,zwei oder mehr Benennungen einem Begriff
zugeordnet und [sind] somit beliebig austauschbar“ (ebd., S.126).
Polysemie tritt bei Mehrdeutigkeit einer Benennung vor (wenn eine
Benennung in mehreren unterschiedlichen Bedeutungen verwendet wird).
Homonymie wird hingegen durch die &uf3erlich gleiche Form der

Benennungen (Laut- und Schreibweise) charakterisiert, jedoch jene

2 DIN 2342 (1992), S. 2, (zit. nach: Arntz (2002), S. 107).
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Benennungen weisen keinerlei Ahnlichkeit auf der Inhaltsebene auf (vgl.
ebd., S.129ff).

Ein fur die zweisprachige Terminologiearbeit wichtiger Aspekt ist die
Aquivalenz, also die Deckungsgleichheit, nach der ein Terminus in einer
Sprache und sein Gegenstick in der anderen Sprache begrifflich
ubereinstimmen. In mehrsprachigen Glossaren ist zwar eine vollstandige
Aquivalenz anzustreben, eine solche ist jedoch oftmals schwierig oder gar
nicht moglich. Beim Aquivalenz zwischen verschiedenen Gemeinsprachen
mussen auch Konnotationen oder Nuancen beachtet werden, etwas, was
in den Fachsprachen weniger von Bedeutung ist (vgl. ebd., S. 148f).

Wird bei der Erstellung eines zweisprachigen Systems eine
terminologische Lucke entdeckt, so kann es sich dabei um eine
Bennennungslicke oder eine Begriffslicke handeln. Bei einer
Benennungslicke haben die Begriffssysteme die gleiche Struktur, ein
Begriff ist jedoch in einer Sprache nicht vorhanden. Bei einer Begriffslicke
bedingt eine unterschiedliche fachspezifische Realitdt der Sprachen eine

Systemuberschneidung (vgl. ebd., S. 166ff).
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3 Sachteil

3.1 Geschichtlicher Ruckblick

Die Geschichte der Anwendung von Heilmitteln geht bis in die
mythologische Welt zurlick. Zuerst wurden einige Heilkrauter entdeckt, die
als ein Zeichen hoherer Machte angesehen wurden. lhre ,heilende Kraft
lag (...) im glauben an die Beseelung der Natur durch die Goétter. Heilen
bedeutete nicht eine Krankheit beseitigen, Heilen hiel den Menschen als
Ganzes wiederherstellen (...).” (Stille 2004:15).

Daher sollten die Heilkrauter nicht bestimmte Krankheiten oder Leiden
heilen, sondern sie ,vermittelten nur die Nahe zu einem Gott, einem
Helden oder einer weisen Frau und brachten do Hilfe in Not und
Krankheit.” (Ebd.). Obwohl Wirkungsstoffe von Pflanzen zu der Zeit noch
nicht bekannt waren, galt die Natur schon damals als Quelle der Heil- und

spater Arzneistoffe.

Abbildung 2 Krauterbuch aus dem 15.Jh.

Antike

In der vorchristlichen Zeit wurden weiterhin pflanzliche Arzneimittel
eingesetzt. Darauf stutzten sich in ihren Therapien die bekannten
Mediziner der damaligen Zeit aus dem Mittelmeerraum, wie Hippokrates
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und seine Schiler, Empedokles, Theophrastos von Eresos, sowie Galen
von Pergamon, der seine Arzneimittel siebzehn Wirkungsgruppen
zuordnete (vgl. ebd., S. 20).

Mittelalter

Fur das frihe Mittelalter waren einige Erkenntnisse der rémischen
Militararzte von Bedeutung. So schrieb Dioskurides die aus funf Blichern
bestehende Arzneimittellehre ,Materia medica“. Das Werk behandelte
Uber 1000 pflanzliche Arzneimittel und diente als Vorbild fir die nachsten
Sammlungen der darauf folgenden Jahrzehnte (vgl. ebd., S. 20).

Nicht zu unterschatzen ist auch die Tatigkeit der christlichen Missionare
aus Irland und England, vor allem Benediktiner. Neben der christlichen
Botschaft brachten die ihr Wissen Uber die Heilkunde nach Europa.

Die Benediktiner Monche sammelten auf dem Berg Monte Cassino die
antiken medizinischen Schriften und beschéftigten sich intensiv mit den
Erkenntnissen der friheren Epochen.

Auf diese Art und Weise wurde ein Teil der medizinischen Schriften
heidnischer Autoren, auch die von Galen gerettet und in einer lateinischen
Zusammenfassung als ,Beneventinische Handschrift“ Uberliefert (vgl.
ebd., S. 23).

Auf dem Hohepunkt der benediktinischen Klostermedizin steht die Abtissin
Hildegard von Bingen. Ihr ist die metaphysische Grundlegung der
Krankheitslehre und der Heilkunde zu verdanken. In ihrer Schrift ,Physica“
beschrieb sie die Heilkrafte der Natur, eine Reihe Krauter, sowie
Mineralien (vgl. ebd., S. 30ff).

Im 8. Jahrhundert entstand das alteste deutsche Arzneibuch, das so
genannte ,Lorscher Arzneibuch” als ein Teil des ,Bamberger Codex™ —
eine umfangreiche Sammlung von mehr als finfhundert Rezepturen fur
die Arzneizubereitung mit tber zweihundert Pflanzen und Drogen mit sehr
genauen Angaben zu ihrer Herstellung (vgl. ebd., S. 26).

Das Hochmittelalter kennzeichnete sich im Abendland durch die
Rezeption der Antike aus arabischen Schriften und Handbichern der
griechisch-arabischen Heilkunde. Viele dieser Schriften wurden ins

Lateinische Ubersetzt. Die wichtigsten Zentren der Ubersetzungstatigkeit
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waren in Suditalien (Salerno) und Spanien (Toledo) — in Salerno wirkte
Constantinus Africanus und in Toledo Gerhard von Cremona.

Dazu kamen eigenstandige Erkenntnisse arabischer Gelehrten. Die
Araber widmeten sich der Arzneiwirkung und lieferten zahlreiche Beispiele
von Arzneizubereitungen, die man geradezu als Beginn einer modernen
Pharmazie bezeichnen kann - aufgrund der Tatsache, dass die
therapeutischen Eigenschaften einer Pflanze in ein anderes Medium
(Darreichungsform) tbertragen wurden, betont Stille (ebd., S. 39).
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Abbildung 3 Buch der Medizin Abu Bakr Muhamman

Die Araber trugen auch wesentlich zur Entwicklung der Alchemie bei. Abu
Bakr el-Razi (865 bis etwa 930), bedeutender Arzt, Naturforscher und
Philosoph, verfasste das Buch ,Geheimnis der Geheimnisse®, das ein
systematisches Lehrbuch der damaligen Chemie darstellt (vgl. ebd., S.
48).

GroRRe Verdienste auf dem Gebiet der Rezeption der alchemischen
Heilkunde in Europa leistete der englische Franziskaner Roger Bacon
(1214-1294). Er war wohl der erste lateinische Wissenschaftler, der durch
seine Experimente die heilende und schadliche Seite einer Arznei
erkannte. Jene ,Trennung des Heilenden vom Schadlichen in der Arznei
setzte sich durch sollte im weiteren Verlauf der Arzneigeschichte noch

eine grol3e Rolle spielen.” (Ebd., S. 52).
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Die Ideen von Bacon wurden von dem Franziskaner Johann von
Rupescissa fortgesetzt. Er gilt als Begriinder der medizinischen Chemie,
der chemische Prozesse in der Arzneimittelherstellung einsetzte (vgl.
ebd., S. 59).

e T —

Abbildung 4 Apotheke im 14. Jh.

Neuzeit

Durch die geographischen Entdeckungen in der Renaissance gelangten
zahlreiche neue Arzneipflanzen nach Europa, z.B. Wurzeln, Baume und
Straucher mit Bitterstoffen und Harzen, wie Angustura-Rinde, Kaskarillen-
Rinde, Kondurango-Rinde, Ratannia-Wurzel, Schlangen-Wurzel,
Brechwurzel, China-Rinde, Koka-Blatter, und viele andere (vgl. ebd., S.
62).

Die wichtigsten Erkenntnisse in der Naturforschung brachte in dieser Zeit
Theophrast von Hohenheim (1493-1541), spater Paracelsus genannt. In
seiner arztlichen Tatigkeit fuhlte er sich der geheimnisvollen Welt der
Alchemie vollig hingezogen, stellte eifrig seine ,Quintessenzen,
Magisterien und Elixiere® (ebd., S. 68) her, wobei er auch zu voéllig neuen
chemischen Verbindungen gelangte und dadurch der medizinischen
Alchemie zum Durchbruch verhalf.

Das 18. Jahrhundert brachte wichtige Erkenntnisse auf dem Gebiet der
Physik und der Medizin mit sich: Galileo Galilei (1564-1642) entdeckte die
Gesetze der Dynamik und William Harvey (1578-1657) beschrieb zum

21



ersten Mal die umlaufende Bewegung des Blutes, den Kreislauf (vgl. ebd.,
S. 82).

Diese Erkenntnisse, sowie auch die Philosophie der damaligen Zeit
spielten fur die Arzneimittellehre eine wesentliche Rolle. Zwei
Wissenschaftler verfassten 1727 zwei wichtige Werke, die ,eine
Einfuhrung neuer rationaler Arzneimittelsysteme zum Ziele hatten (...)"
(ebd., S. 91) - Friedrich Hoffmann und Hermann Boerhaave.

Die beiden Wissenschaftler bemuihten sich, ihre Vorstellungen von der
Funktion der menschlichen Organe und zugleich von der Wirkung der
Arzneimittel in Begriffen der Mechanik auszudriicken. ,Es waren die
ersten Systeme der Arzneimittel dieser Art, die sich auf mechanische
Vorstellungen von der Korperfunktion und auf die Forderungen von
Descartes nach Identitat und Unterschied, Mal3 und Ordnung stitzten.”
(Ebd., S. 99).

Die Zeit der Aufklarung des 18. Jahrhunderts brachte den
Naturwissenschaften und der Medizin bedeutende Fortschritte. Hierzu
gehoren unter anderem Tierversuche. Der erste Arzt, der in grof3erem
Umfang die Wirkung von Arzneimittel untersuchte, war Johann Jakob
Wepfer (1620-1691) aus Schaffhausen. Er beobachtete Vergiftungsfalle,
sowie Wirkungen einiger Stoffe am Hund, Wolf und Mausebussard (vgl.
ebd., S. 106).

Ein wichtiges Zentrum flr Arzneiwissenschaft in der Zeit der Aufklarung
war Wien, wo Gerard von Swieten (1700-1772) nach neuen
therapeutischen Moéglichkeiten, brauchbaren Heilpflanzen und wirksamen
Mitteln suchte. Im Sinne der Devise ,Medicina simplex* forderte er in der
Arzneitherapie Einfachheit und Wirtschaftlichkeit bei gesicherter
Wirksamkeit der Arzneien. Daflr schuf er in Wien ein staatlich bestelltes
Aufsichtsorgan, das die Prifung jeder Arznei im Kklinischen Versuch
voraussetzte. Man kann hier von einer staatlich gelenkten
Arzneimittelforschung sprechen (vgl. ebd., S.107).

Die Suche der Wiener Forscher ging nach Pflanzen, aus denen billige und
somit breiten Kreisen von Patienten zugangliche Arzneimittel hergestellt

werden konnten.
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.Viele der im 18. Jahrhundert entdeckten oder in der Volksmedizin wieder
entdeckten Arzneistoffe gehdren bis in die jingste Zeit noch zum
therapeutischen Inventar der Arzte (Zitronen, Barentraubenblétter,
Weidenrinde, Fingerhutblatter, (...), Stechapfel, (...), Arnika, Kampfer und
Jod) oder wurden spater durch Einzelne ihrer Inhaltsstoffe, (...)
synthetische Abkémmlinge, ersetzt.” (Ebd., S. 108).

Zu Beginn des 19. Jahrhunderts war der Weg frei fur die chemische
Wissenschaft und damit auch fur die Entwicklung chemischer Arzneimittel
und synthetisch hergestellter Wirkstoffe fur die Medizin.

In diese Zeit fallt die Tatigkeit des ersten experimentellen Pharmakologen,
Francois Megendies, der seine Arbeit auf Tierexperimenten griindete (vgl.
ebd., S. 117). Von ihm stammt das erste 1831 erschienene Buch im Sinne
einer neuen experimentellen Pharmakologie, in dem er die Zubereitung,
die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die am Tier beobachteten
Wirkungen, sowie die mogliche therapeutische Verwendung der Drogen
und ihrer Inhaltsstoffe (vgl. ebd., S. 120).

Eine weitere Errungenschaft dieser Zeit war die Darstellung des Morphins
aus dem Opium durch den Apotheker Sertlrner (1783-1841) in Einbeck
(vgl. ebd., S. 121).

Nicht ohne Bedeutung war auch die im 1807 erschienene vierbandige
Arzneimittellehre unter dem Titel ,System der Arzneimittellehre* von Karl
Friedrich Burdach (1776-1847). In seinem Werk ,ging Burdach von der
Lieblingsvorstellung Schellings aus, dass nur in der Vereinigung zweier
Krafte die Wirksamkeit, auch die eines Arzneimittels, zur Erscheinung
kame.“ (Ebd., S. 128f). In dem Sinne entwarf Burdach ein System mit
Klassen, Geschlechtern, Gattungen und Arten von Arzneimitteln.

Die nachsten Jahrzehnte des 19. Jahrhunderts brachten weitere wichtige
Erkenntnisse auf dem Gebiet der Pharmakologie, die Wirkungen der
Arzneimittel auf den menschlichen Korper behandelten. Begriinder dieses
Fachgebietes war Rudolf Buchheim, der mit seinem aus privaten Mitteln
eingerichteten Laboratorium die Idee der experimentellen Pharmakologie
ganz verwirklichte. Die Arbeiten von Buchheim enthalten interessante
naturwissenschaftliche Analysen, Untersuchungen zur Wechselwirkung

chemischer Substanzen mit dem Tierkorper (vgl., ebd., S.136ff).
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Die gewonnenen Ergebnisse hatten keinerlei Beziehungen zu friheren
Aussagen Uber Arzneimittel, welche man in ,Materia medica“ findet.

.Mit der Erfassung der Arzneimittelwirkung auf physiologische Funktionen
am Tier hatte man eine neue Dimension erschlossen (...)." (Ebd., S. 139).
Gegen Ende des 19. Jahrhunderts begann die Herstellung der organisch-
synthetischen Arzneimittel, wobei die Herstellungsverfahren dem
Patentschutz unterlagen. Es wurden unter anderem Aspirino, andere
Schmerzmittel, auf das Nervensystem wirkende Arzneistoffe
(Narkosemittel, Antiepileptika, Antiparkinsonmittel, Psychopharmaka
hergestellt. Hierzu gehdren auch jene Arzneimittel, die das vegetative
Nervensystem beeinflussen, wie etwa die Sympatholytika, die zur
Behandlung von Herz- und Kreislauferkrankungen angewendet werden.*®
Die grundlegenden Erkenntnisse uber das Wesen der Zelle im dritten
Jahrhundert wirkten sich auf die Vorstellung zur Arzneiwirkung aus und
verleiteten manche Forscher zu weiteren Untersuchungen. So
beobachtete Paul Ehrlich (1854-1915) chemische Reaktionen in
Bakterienzellen unter Einwirkung von Farbstoffen, was ihn zur ,Hypothese
einer selektiven Zellschadigung und damit zur Idee der Chemotherapie”
(ebd., S.165) fihrte.

Die nachste grol3e Entdeckung wird mit dem Jahr 1935 datiert und
bedeutete einen Durchbruch der antibakteriellen Chemotherapie -
Gerhard Domagk (1895-1964) veroffentlichte seinen ,Beitrag zur
Chemotherapie der bakteriellen Infektionen®.

Inzwischen war die industrielle Arzneimittelforschung bereits im Gange —
die pharmazeutische Industrie erkannte ihre Chance und die damit
verbundenen  wirtschaftlichen  Vorteile und unabhéangig von
Universitatszentren suchte nach neuen Stoffen.

.Die Erfolge der Industrieforschung im vergangenen Jahrhundert waren
bemerkenswert. Nach den Fieber- und Schmerztabletten ging es weiter
mit den Schlafmitteln (...), den Lokalanaesthetika (...), den

morphindhnlichen ~ Schmerzmitteln  (...), vor allem mit den

¥ URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel [ 26.04.2008].
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chemotherapeutischen Mitteln gegen Infektionen (...) und in den USA mit
den Epilepsiemitteln.” (Ebd., S.192).

Nach dem Krieg wurden in den pharmakologischen Laboratorien der
Industrie weltweit neue Methoden zur Untersuchung von chemischen
Substanzen in Bezug auf ihren therapeutischen Einsatz entwickelt. lhren
Hohepunkt erreichte die Entwicklung von Arzneimitteln in den Jahren
1959-1990. Zu den wichtigsten Errungenschaften gehoren hierzu ,die
Grundlagen fur den therapeutischen Einsatz von Vitaminen, Insulin,
Sexualhormonen (Estrogene, Gestagene, die ,Pille“, Androgene), den
Hormonen der Nebennierenrinde (Glukokortikoide wie Cortison),
Schilddrisenhormonen, Gewebshormonen und ihren Antagonisten
(beispielsweise Antihistaminika als Antiallergika) (...). **

Dartber hinaus erlangten Arzneimittel zur Vorbeugung und Therapie der
Infektionskrankheiten eine besondere Bedeutung — vor allem Antibiotika,
Impfstoffe sowie Mittel zur Desinfektion und Sterilisation. *

Inzwischen ist die Arzneimittelentwicklung fortgeschritten. Die Forschung
der Krankheitsmodelle in Tierversuchen spielt nicht mehr die wichtigste
Rolle. Viel mehr wird ,in die chemischen, molekularen, enzymatischen und
neuerdings auch in die genetischen Vorgdnge eingedrungen, die den
Krankheiten zu Grunde liegen” (Stille 2004, S. 193).

Abbildung 5 Pharmazie

1 Ebd.
5 vgl. ebd.
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3.2 Physikalisch-chemische Grundlagen fir die

Arzneimittelherstellung

Die Herstellung einer Arzneiform fihrt fast immer Uber eine Zubereitung
eines Wirkstoffs mit anderen Stoffen, woran sich weitere technologische
Verfahren anschlieBen kénnen. Daher umfasst die Arzneiformlehre die
Kenntnis nicht nur technologischer Zusammenhange, sondern auch der
Eigenschaften zu verarbeitender Stoffe und ihrer Zubereitungen. Dieser
zweite Aspekt soll als Ausgangspunkt bei der Besprechung der
Arzneiformen dienen, da er wesentliche Voraussetzungen fur das

Verstandnis technologischer Zusammenhénge bietet.

3.2.1 Einphasen-Systeme

3.2.1.1 Flussigkeiten

Laut ,Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie® sind Flissigkeiten
.Korper, die in der Lage sind, unter Einfluss der Schwerkraft ihre Form
dem zur Verflugung stehenden Raum so anzupassen, dass ihr
Schwerpunkt die tiefstmdgliche Lage einnimmt.” (Bauer u.a. 2002:38).

Im Gegensatz zu Feststoffen sind Flussigkeiten nicht formstabil. Ideale
Flissigkeiten verdanken die Beweglichkeit inrem amorphen Aufbau, d.h.
der Tatsache, dass ihre Bauelemente (Molekile) keine Ordnungszustande
gegeneinander einnehmen (vgl. ebd., S.38f). Andererseits sind die
Teilchen so dicht gepackt, dass eine Volumenverringerung nur mit hohen
Kréften und in einem geringen Ausmalf’ moglich ist (vgl. Friedland 2005:6).
Dartber hinaus sind Flissigkeiten im Gegensatz zu Feststoffen flie3fahige
Systeme, ihr FlieRBverhalten ist allerdings quantitativ oft unterschiedlich.
Jede Substanz setzt dem FlieBen einen Widerstand entgegen, der als
deren Zahigkeit oder Viskositat bezeichnet wird (vgl. Bauer u.a. 2002:39).

Hochviskose (zahflissige) Stoffe erfordern einen héheren Kraftaufwand,

um eine bestimmte Fliel3geschwindigkeit zu erreichen.
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Von technologischem Interesse ist neben dem FlieRvermdégen der
Flissigkeit selbst auch die Beweglichkeit von darin suspendierten
Feststoffteilchen.

Je nach Art der Anderung der FlieRfahigkeit der Systeme werden drei
verschiedene  Grundtypen der  Strukturviskositat  unterschieden
(Systematik nach: Bauer u.a. 2002:42):

« ein pseudoplastisches FlielRen wir dann beobachtet, wenn die Fllssigkeit
mit zunehmender Scherbeanspruchung eine zunehmende Flie3fahigkeit
zeigt. Pseudoplastische Koérper werden auch als Casson-Koérper
bezeichnet. Pseudoplastisches FlieBen wird bei Suspensionen mit
anisometrischen Teilchen und bei kolloiden Lésungen langkettiger
Makromolekile beobachtet;

 das dilatante Fliel3en verlauft umgekehrt: die Steilheit der Kurve nimmt
mit zunehmender Scherbeanspruchung immer wieder ab, was die
zunehmende Viskositdt oder eine abnehmende Fliel3fahigkeit zur Folge
hat. Zu den dilatanten Korpern zahlen hochkonzentrierte Pasten,;

» beim plastischen FlieRen kann man mit der Flie3fahigkeit erst oberhalb
einer bestimmten Schubspannung, dem FlieBpunkt, rechnen. Bis zu
dieser Schubspannung ist das Material formstabil. Ein solches Material
wird Bingham-Korper genannt.

Strukturviskose Materialien verandern ihr FlieBvermdgen unter Scherung
durch strukturelle Veranderungen, die durch den mechanischen Einfluss
ausgeldst werden (vgl. Bauer u.a. 2002:43).

DarlUber hinaus wird bei Flie3eigenschaften von Flissigkeiten zwischen
zwei Stromungsarten unterschieden (vgl. ebd., S.45):

* eine laminare Strémung ist eine idealisierte FlieRbewegung, bei der sich
die einzelnen Schichten des Gutes parallel zueinander ohne
gegenseitigen Energieaustausch bewegen;

* bei einer turbulenten Bewegung dagegen sind die Geschwindigkeiten
und die Bewegungsrichtungen der Materiebausteine rein zuféllig verteilt.
Dadurch kommt es zwangslaufig unter Energieaustausch zu héaufigen
ZusammenstoRen, die zu Anderungen in Richtung und Intensitat der

Bewegung der betroffenen Materialteilchen fuhren.
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Polaritat von Flussigkeiten

Manche Flussigkeiten, z.B. Ethanol und Wasser, ergeben homogene
Mischungen, wahrend andere, z.B. Ol und Wasser, sich abstoRen. Unter
diesem Gesichtspunkt lassen sich alle flissigen Phasen in hydrophile
(wasserfreundliche) und lipophile (fettfreundliche) einteilen. Lipophile
Flussigkeiten sind in der Regel gleichzeitig hydrophob (wasserfeindlich)
und hydrophile Phasen lipophob (fettfeindlich).

Die Polaritat der Flussigkeiten ist im chemischen Aufbau begrindet (vgl.
Friedland 2005:42ff) Verschiedene Elemente bzw. ihre atomaren
Bausteine weisen eine unterschiedliche Affinitdit gegenuber Elektronen
(Elektronegativitat) auf. Gehen zwei unterschiedliche Elemente eine
chemische Bindung ein, so ist diese immer oder weniger polar, je
nachdem, wie gro3 der Unterschied der Elektronegativitaten ist. Es
handelt sich in dieser Hinsicht um (stark) polare bis unpolare bzw.
schwach polare Verbindungen (wenn die vorhandenen
Elektronegativitatsdifferenzen nur gering sind).

Polare und unpolare Flussigkeiten sind unter sich in jedem Verhaltnis
homogen mischbar, wobei eine molekulardisperse Verteilung vorliegt.
Zwei Flussigkeiten stark unterschiedlicher Polaritdt bilden dagegen zwei
Phasen. Der Grund fir das unterschiedliche Verhalten liegt in den

Wechselwirkungen zwischen den Molekulen (vgl. ebd.).

Dichte von Flussigkeiten

Das Arzneibuch bezieht die so genannte relative Dichte einer Substanz
auf Wasser von 20°C, fur welches der Wert 1 festgelegt wird (Grund: die
Bestimmungen in der Praxis werden bei 20°C gemacht; vgl. ebd., S.43).
Die relative Dichte stimmt im Zahlenwert nicht genau mit der wahren
Dichte, die als Masse pro Volumeneinheit definiert ist, Uberein. Da sich
Flussigkeiten bei Temperaturerhéhung ausdehnen, nimmt die Dichte mit
steigender Temperatur ab. Bei Zusammengief3en von Flussigkeiten

unterschiedlicher Dichte tritt eine Schichtung auf, da die schwerere
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Komponente nach unten sinkt. In diesem Fall muss besonders sorgféltig

gemischt werden, um eine homogene Verteilung zu erhalten (vgl. ebd.).

Oberflacheneigenschaften von Flussigkeiten

T
i o 2 J
w-.-____—. g
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Abbildung 6 Oberflachenspannung

Eine Flussigkeit halt aufgrund ihrer Oberflachenspannung zusammen. Die
Grenzflache einer Flussigkeit zur Luft ist wie die Oberflache von
Festkoérpern durch nach innen gerichtete Krafte gekennzeichnet. Der
Unterschied besteht nur darin, dass Flissigkeitsteilchen gegeneinander
frei beweglich sind und den auf sie einwirkenden Kraften nach Mdglichkeit
nachgeben. Dies fuhrt dazu, dass sich bei Flussigkeiten nur so viele
Teilchen wie notig an der Oberflache aufhalten. Jede Flissigkeit ist
bestrebt, eine mdglichst kleine Oberflache zu erreichen (vgl. ebd., S.44).
Diese Eigenschaft beeinflusst die Tropfenbildung - je grbéRer die
Oberflachenspannung, desto groRere Tropfen entstehen, was bei der
Herstellung mancher Arzneimittel von wesentlicher Bedeutung ist.

Bei steigender Temperatur nimmt die Oberflachenspannung ab.

DarlUber hinaus herrscht an der Grenzflache zwischen nicht mischbaren
Flissigkeiten  ebenfalls eine  Spannung, die so genannte

Grenzflachenspannung (vgl. ebd.).
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3.2.1.2 Feststoffe

Abbildung 7 Teilchenmodell Feststoff

Innere Struktur und mechanische Eigenschaften

Feststoffe = geh6ren zu jenen  Substanzen, die fur die
Arzneimittelherstellung als Wirk- oder Hilfsstoffe von grof3tem Interesse
sind. Sie lassen sich in der Regel weder verformen, noch sind sie in ihrem
Volumen veranderlich. Die Molekile oder lonen der Feststoffe befinden
sich in einem raumlichen fixen Gitterverband, der durch die
Kohasionskrafte zusammengehalten wird, wodurch sie ihre Lage kaum
verandern kdnnen. Mit steigender Temperatur werden diese anziehenden
Kréafte jedoch Uberwunden und die Substanz geht in den fliissigen Zustand
Uber. Die Schmelztemperatur ist umso hoher, je groRBer die
Kohasionskrafte sind (vgl. Friedland 2005:5).

Fur viele kristalline Feststoffe ist ein so genannter scharfer Schmelzpunkt
charakteristisch. Er ist eine Stoffkonstante und zugleich ein
Reinheitskriterium. Wenn namlich eine Substanz verunreinigt ist, so ist die
Bildung eines regelmafdigen Kristallgitters gestort, was zu einer
Schmelzpunkterniedrigung fihrt (ebd., S.6). Bei einem Gemisch
verschiedener chemischer Verbindungen, lasst sich kein fester
Schmelzpunkt angeben. Es gibt auch Stoffe, die kein regelmaRiges
Kristallgitter aufbauen, und diese werden als amorph bezeichnet.

Bei einer mechanischen Belastung eines Feststoffes treten
Materialspannungen auf (vgl. Bauer u.a. 2002:50). Ein elastischer
Festkorper deformiert sich dabei nach dem Hookeschen Gesetz
proportional zur Materialspannung im Sinne einer Langené&nderung (vgl.

ebd., S. 51). Die Langen&nderung kann uber eine irreversible Verformung,
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das so genannte plastische FlieRen bis zu einen Bruch eines Feststoffes
fuhren (vgl. ebd.).

Je nach Verhalten der Feststoffe unter der irreversiblen Verformung
unterscheidet man zwischen plastischen und sproden Substanzen. Fir die
Tablettierung wird beispielsweise eine gute plastische Verformbarkeit
erwartet, dagegen ist fir die Mahloperationen die spréde Substanz besser
geeignet. Unter hohem Druck kdnnen sprode Materialien eine plastische
Verformbarkeit annehmen, wahrend plastische Materialien bei tiefen
Temperaturen sprode werden kénnen, merkt Friedland an (ebd.).
Festkorper, die in den Zustand des plastischen FlieRens Ubergehen,
nehmen damit nicht die Eigenschaften von echten Flissigkeiten an. In
einer Flussigkeit fuhren die Bausteine der Materie durch die thermische
Bewegung einen standigen Platzwechsel durch. Bei der plastischen
Verformung der Feststoffe, die normalerweise kristallin sind, bleibt der

Ordnungszustand im Wesentlichen erhalten (ebd.).

Dichte

Friedland (2005:19) definiert die Dichte eines Festkdrpers wie folgt: ,Die
Dichte eines Festkorpers ist als der Quotient seiner Masse zu seinem
Volumen definiert und wird daher in g/cm2 angegeben“. Bei kompakten
Festkorpern wird die wahre Dichte bestimmt. Hingegen bei pordsen
Kdrpern, d.h. bei Substanzen mit Lufteinschlissen, ist ihre scheinbare
Dichte geringer als ihre wahre Dichte.

Bei einem Feststoffpulver liegen die einzelnen Partikeln locker oder auch
dicht nebeneinander. Im ersten Fall handelt es sich um ein locker
geschuttetes Pulver, in dem es luftgeflllte Zwischenrdume gibt. Das
Volumen ist somit im Verhaltnis zur Masse (Schuttvolumen) grof3. Die
Schuttdichte (Masse/Volumen) ist hingegen klein.

Ein dicht gepacktes Pulver entsteht beispielsweise durch Stampfen oder
Rutteln. Durch Bewegung oder Druck ordnen sich die Teilchen so an,

dass moglichst kleine Zwischenrdume Ubrig bleiben. Das Verhaltnis
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zwischen Volumen und Masse wird in diesem Fall als Stampfvolumen,
sein Kehrwert als Stampfdichte bezeichnet.

Schitt- und Stampfvolumen kénnen, je nach Art des Feststoffes, sehr
unterschiedlich sein (vgl. ebd.).

Oberflacheneigenschaften

Die Oberflache ist ,bei Feststoffen sehr stark von der Gestalt und Gro3e
der Teilchen abhéngig. Neben der aul3eren Oberflache besitzen porése
Stoffe auch eine innere Oberflache in den vorhandenen Kanalchen und
Poren. In Bezug auf die Masse wird die vorhandene Gesamtoberflache
auch als spezifische Oberflache bezeichnet* (Friedland 2005:20).

:

- ) -

Abbildung 8 Krafte an der Oberflache

Da das Verhaltnis Oberflache/Masse mit fallender Teilchengréf3e zunimmt,
ist die spezifische Oberflache bei feinen Pulvern groRer als bei
grobkornigen Substanzen. Stark pordse Stoffe haben eine extrem grol3e
spezifische Oberflache (ebd.).

Alle Molekule oder lonen, die sich an der Oberflache befinden, unterliegen
sehr schwachen bzw. Kohasionskraften innerhalb eines
Teilchenverbandes. Dies fihrt dazu, dass die Molekile der Atmosphare
sehr wohl die Oberflache eines Festkdrpers beeinflussen und somit auch
die Eigenschaften der Substanzen bestimmen kénnen. So wirken sich bei
feinen, pulverférmigen Feststoffen die freien Krafte héaufig auf die
Nachbarteilchen aus — durch eine lockere Oberflachenbindung (z.B.

Klumpenbildung) entstehen aus mehreren Pulverpartikeln so genannte
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Agglomerate. Diese Verbindungen lassen sich durch Sieben wieder
zerstoren. Die einzelnen Partikeln werden dagegen Aggregate genannt
und durch starke Bindungskrafte zusammengehalten. Aggregate kdnnen
nur durch Verreiben zerteilt werden (vgl. ebd.).

Bei manchen Feststoffen kommt es zur Adsorption, die als eine ,Bindung
von Gasen, Dampfen, Flissigkeiten oder (meist) geldsten Festsubstanzen
an die Oberflache eines Festkorpers® (ebd., S.21) zu verstehen ist. Als
Adsorptionsmittel eignen sich Stoffe mit extrem grof3er Oberflache. Sie
werden in der Technik als Filtermaterial zur Entfernung von Fremdstoffen
in Flussigkeiten und Gasen eingesetzt. Sehr viele Feststoffe adsorbieren

Wasser an ihrer Oberflache.

FlieReigenschaften

Bewegung von Substanzen ist in der pharmazeutischen Technologie, wie
z.B. bei den Operationen Mischen, Schutten, Abfillen, von wesentlicher
Bedeutung, daher sind die Fliel3eigenschaften so gefragt. Eine gute
FlieRfahigkeit ist Voraussetzung beispielsweise flr eine automatisierte
Einzeldosierung, wie z.B. bei Tabletten oder Kapseln.

Das FlielRvermdgen von Feststoffen kann sehr unterschiedlich sein.

Ist die Beweglichkeit der Teilchen eines Feststoffes grol3, so spricht man
von frei flieBenden Feststoffen, ist die gering, handelt es sich um kohasive
Feststoffe (vgl. ebd., S. 22).

Friedland (2005:22) nennt als Ursachen fir die unterschiedlichen
FlieReigenschaften der Feststoffe einerseits die freien Oberflachenkrafte,
die von der Art des Stoffes und der Teilchengro3e abhdngen. Andererseits
ist die Beschaffenheit der Partikeloberflache ein wesentlicher Faktor, da
Teilchen mit glatten Oberflachen besser gegeneinander verschiebbar sind.
Zur Verbesserung der Fliel3eigenschaften von Feststoffsystemen werden
in der Technologie FlieRregulierungsmittel als Hilfsstoffe eingesetzt (vgl.
ebd.).
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3.2.2 Mehrstoffsysteme

Bei jeder Arzneiform handelt es sich um ein Gemisch von Wirk- und
Hilfsstoffen. Ein Gasgemisch (z.B. die Luft) lasst sich weder ohne weiteres
als solches erkennen, noch in seine Bestandteile zerlegen. Solche
Systeme sind homogen. Ein Feststoffgemisch hingegen ist meist schon
auf den ersten Blick an seiner uneinheitlichen Struktur erkennbar — dieses
System ist heterogen. Bei Flissigkeitsgemischen kdnnen beide Falle
eintreten (vgl. Friedland 2005:7f).

Aufgrund der unterschiedlichen Struktur spricht man bei Stoffgemischen
von Mehrstoffsystemen. ,Dieser Begriff schliel3t ein, dass eine genauer
beschreibbare Ordnung vorliegt. Das gleiche gilt auch fir Mischungen
fest/flussig, fest/gasformig und flussig/gasformig. Es bilden sich je nach Art
der Stoffe homogene oder heterogene Systeme* (ebd., S.8).

Jedes homogene Mehrstoffsystem sowie jeder homogene Stoff wird dabei
als Phase bezeichnet. Ein homogenes System, z.B. Gasgemisch, Ethanol-
Wasser-Gemisch, ist also ein Einphasensystem. Bei einem
Einphasensystem existiert innerhalb des Systems keine Grenzflache.

Ein heterogenes System, z.B. Ol-Wasser-Gemisch, besteht aus
mindestens zwei Phasen. Mehrphasensysteme besitzen innere
Grenzflachen, die durch besondere Eigenschaften gekennzeichnet

werden (ebd.).

3.2.2.1 Disperse Systeme

Bei dispersen Systemen ist die Verteilung der Komponenten in einem
Gemisch unterschiedlich. Friedland veranschaulicht dieses Ph&nomen
anhand eines Beispiels mit einem Gemisch aus Wasser und Zucker, wie
folgt: ,FUr ein System aus Zucker und Wasser gilt beispielsweise: Zucker
ist im Wasser verteilt, nicht aber umgekehrt. Zucker ist die verteilte oder
disperse Komponente, Wasser das Dispersionsmittel. Beides zusammen
wird als disperses System bezeichnet” (ebd., S.8).
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Bei Zweiphasensystemen spricht man auch von einer inneren (dispersen)
und einer aulBeren Phase (Dispersionsmittel). Beide konnen fest, flissig
oder gasférmig sein, wobei auch Ubergange (halbfeste Phasen) mdglich
sind. Gestalt, GroRe sowie Anordnung der dispergierten Teilchen kann
ebenfalls unterschiedlich sein - Teilchen von gleicher Gestalt, z.B.
kugelférmig, werden als monoform bezeichnet. Polyforme Teilchen sind
dagegen von unterschiedlicher Gestalt. Teilchen gleicher Grél3e sind
monodispers, mit unterschiedlicher Grél3e polydispers (vgl. ebd., S.8).
Daruiber hinaus unterscheidet man zwischen koharenten und inkohérenten
Systemen. Im koharenten System berihren sich die Teilchen der inneren
Phase und bilden auf diese Weise ein zusammenhéngendes Gerist. Im
inkoharenten System bildet dagegen nur das Dispersionsmittel eine
zusammenhangende Phase, die Teilchen der dispersen Phase berlhren
sich nicht.

Eine Einteilung der dispersen Systeme erfolgt nach der Teilchengrt3e der
dispersen Komponente. Danach unterscheidet man zwischen
molekulardispersen, kolloiddispersen und grobdispersen Systemen (vgl.
ebd., S.9).

3.2.2.2 Molekulardisperse Systeme

Molekulardisperse Systeme kennzeichnen sich durch die TeilchengréiRe
unter 1 nm. Dabei handelt es sich ausschlie3lich um einzelne Molekile
oder lonen, die weder sichtbar noch filtrierbar sind. Zu den
molekulardispersen Systemen gehoren Gas- und Flussigkeitsgemische
sowie Losungen (z.B. Luft, Ethanol-Wasser-Gemisch, Zuckerldsung). Die
dispergierte Komponente ist vollig homogen im Dispersionsmittel verteilt.
Das Mehrstoffsystem ist in diesem Fall ein Einphasensystem (vgl. ebd.,
S.9).

Im pharmazeutischen Bereich kommen molekulardisperse Systeme meist
in Form von Loésungen vor. Das Dispersionsmittel wird dann als

Losungsmittel bezeichnet, der geloste Stoff ist die disperse Komponente.
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Neben den flissigen Losungen gibt es auch halbfeste (Lésungssalben)

und feste Lésungen (Losungszapfchen) (vgl. ebd., S.10).

3.2.2.3 Kolloiddisperse Systeme

Als Kolloide werden Teilchen in der Gréf3enordnung zwischen 1 um und 1
nm bezeichnet. Nach Friedland (2005:10) kann es sich dabei um
Makromolekile (Molekilkolloide), um Assoziate von kleineren Molekilen
(Assoziationskolloide) sowie um entsprechende Zerkleinerungen von
festen Phasen (Dispersionskolloide) handeln. Wenn solche Teilchen in
einer flissigen Phase dispergiert werden, so entsteht ein kolloiddisperses
System.

Diese Systeme sind nicht homogen. ,Im pharmazeutischen Bereich gibt es
nicht selten kolloiddisperse Zubereitungen. Neben vielen flussigen,
kolloidalen Systemen, die auch als Sole bezeichnet werden, spielen die
plastischen Gele (z.B. als Salbengrundlagen) eine wesentliche Rolle (vgl.
ebd.).

3.2.2.4 Grobdisperse Systeme

Bei der TeilchengroRe einer dispersen Phase tUber 1 ym kann man von
einem grobdispersen System sprechen. Die Teilchen sind mit blo3em
Auge oder mikroskopisch sichtbar und lassen sich durch Filtrieren vom
Dispersionsmittel trennen.

Grobdisperse Systeme sind heterogen und bestehen aus mindestens zwei
Phasen, die deutlich sichtbar sind. Wenn ein Feststoff in einer Flissigkeit
grob dispergiert, entsteht dabei eine Suspension (z.B. Sand im Wasser
verteilt). Handelt es sich bei der dispersen Phase um eine Flussigkeit,
nennt man das entstandene System eine Emulsion (z.B. Ol in Wasser
verteilt)’ (vgl. ebd.).
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3.2.2.5 Komplexe disperse Systeme

Bei den meisten Arzneizubereitungen sind mehr als zwei Komponenten
ineinander verteilt. Es kommt daher nicht selten vor, dass auch mehr als
zwei Phasen entstehen. So konnen beispielsweise Suspensionen,
Emulsionen, Losungen und Gele gleichzeitig in ein und derselben
Zubereitungen entstehen. ,Da jede Kombination von Stoffen ein
bestimmtes, durch die Stoffeigenschaften festgelegtes, disperses System
bildet, lasst sich bei Kenntnis dieser Eigenschaften aus der
Zusammensetzung einer Arznei erkennen, wie das System aufgebaut ist"
(ebd., S.11).
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3.3 Technologische Grundoperationen

In diesem Kapitel werden grundlegende Verfahren behandelt, die in der
pharmazeutischen Technologie Anwendung finden und die sich nicht nur
auf die Herstellungsverfahren der einzelnen Arzneiformen beschranken
lassen. (Bauer u.a. 2002:104) In der chemischen Verfahrenstechnik
werden als Grundoperationen immer wiederkehrende physikalische oder
physikalisch-chemische Grundvorgédnge, welche die bei der Vorbereitung
und bei der Aufarbeitung chemischer Produkte zur Anwendung kommen,
bezeichnet (ebd., S. 104).

Die Herstellung chemischer Produkte beginnt nach dem ,Lehrbuch der
pharmazeutischen Technologie® (ebd.) mit der Vorbereitung der
Ausgangsmaterialien und wird als Vorstufe der eigentlichen chemischen
Umwandlung bzw. der chemischen Reaktionen bezeichnet. Der zweite
Verfahrensablauf umfasst die Stoffumwandlung, wobei es sich um
technologische Verfahren handelt. Und zuletzt erfolgt in der Nachstufe die
Aufarbeitung der Reaktionsprodukte.

Je nach Art des Energieaustausches werden mechanische,
elektromagnetische und thermische Grundoperationen unterschieden
(ebd., S.105). Bei den mechanischen Grundoperationen liegen
mechanische Einwirkungen zugrunde. Bei den elektromechanischen
Grundoperationen hingegen werden elektrische Materialeigenschaften,
wie Influenz, piezoelektrische Effekte oder lonisation genutzt. Zu den
thermischen Grundoperationen zahlen jene Verfahren, die durch die
Warme oder den Warmeaustausch bewirkt werden, z.B. Verdampfen,
Kondensieren, Destillieren oder Trocknen.

Bei der Entwicklung von pharmazeutisch-technologischen
Herstellungsverfahren kommen die einzelnen Grundoperationen in
wechselnder Folge und auch oft mehrfach zum Einsatz.

Im ,Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie® werden jene

Grundoperationen in zwei Gruppen eingeteilt:
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Stofftrennung, bei der es sich um die Trennung von dispersen Systemen
vom Typ fest/flussig, flussig/flissig, und fest/gasformig mit Hilfe von
physikalischen Methoden handelt. Zu dieser Gruppe gehéren in erster
Linie Zerkleinern, Filtrieren, Sieben und Trocknen.

Stoffvereinigung, bei der die Grundoperationen Mischen, Homogenisieren

und Versprihen am wichtigsten eingesetzt werden (vgl. ebd.).

3.3.1 Stofftrennung

3.3.1.1 Zerkleinern

Die Zerkleinerung stellt eine der wichtigsten Grundoperationen in der
pharmazeutischen Technologie dar und ist grundsétzlich mit einer
OberflachenvergrofRerung verbunden (vgl. Voigt 1993:39).

Feste Korper werden dabei in kleinere Partikeln unter Einsatz von
mechanischen Kraften, z.B. durch Brechen, Mahlen oder Zerschneiden
zerteilt. Demnach bewirken Druck-, Schlag-, Reibungs- oder Scherkrafte
eine Teilchenzerkleinerung. Erst nach entsprechender Zerkleinerung
lassen sich Wirk- und Hilfsstoffe zur Arzneiformung verwenden.

Diese Grundoperation dient der Homogenisierung von Wirk- und
Hilfsstoffen auf vorgegebene Partikelgrél3en, wobei die optimale Wirkung
von Arzneimitteln beeinflusst wird (vgl. Bauer u.a. 2002:105).

Durch die Homogenisierung sollen nach dem ,Lehrbuch der
pharmazeutischen Technologie® eine zweckmalRige und einfache
Applikation, z.B. Pulverisierung von Drogen ermdglicht, sowie die
geforderte Dosierungsgenauigkeit gewéhrleistet werden. Zu den weiteren
Zielen dieses Verfahrens gehoren: eine bestmdgliche Weiterverarbeitung
(z.B. durch Optimierung der Flie3eigenschaften, der Tablettierbarkeit oder
der Dispergierbarkeit in Salben, eine gleichmalRigere Trocknung durch
Vereinheitlichung der PartikelgroRen) und die Gewahrleistung einer
geforderten Auflosungsgeschwindigkeit. (vgl. ebd., S. 106).

Das Zerkleinern ist ein komplexer Vorgang, bei dem nicht nur die durch
die Zerkleinerungsgerate ausgeubte Krafteinwirkung eine Rolle spielt.

Auch der Zerkleinerungswiderstand des zu zerkleinernden Materials, wie
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Festigkeit, Harte, Zahigkeit, Elastizitdt und Sprodigkeit muissen
berticksichtigt werden. Diese Materialeigenschaften hédngen mit dem
strukturellen Aufbau der Stoffe zusammen. Jedoch das ,Verformungs- und
Zerkleinerungsverhalten eines Stoffes ist (...) keine konstante
Materialeigenschaft, sondern kann durch Temperatur, Feuchtigkeit,
Beanspruchungsgeschwindigkeit der Gerate, Mahlgutmenge und ahnliche
aul3ere Faktoren® (ebd.) beeinflusst werden.

Dartber hinaus ist das Zerkleinern ,ein energetisch aufwendiger Prozess.
Je mehr neue Oberflachen geschaffen werden oder je hdher der
Zerkleinerungsgrad ist* (ebd.), desto mehr mechanische Energie muss

angewendet werden.

Zerkleinerungstechniken und Geréate

Je nachdem, ob die Feststoffe in einer Gasatmosphéare oder in einer
flissigen Phase zerkleinert werden, wird entsprechend zwischen Trocken-
und Nasszerkleinerung unterschieden. Der Feinheitsgrad der zerkleinerten
Stoffe wird normalerweise durch vier Feinheitsbereiche charakterisiert

(Systematisierung nach: Bauer u.a. 2002:106):

grob — bei Partikelgréf3e von > 10 mm
mittel — bei Partikelgréf3e von 1 bis 10 mm
fein — bei Partikelgréf3e von ca. 100 ym
feinst — bei Partikelgro3e von < 20 pm.

Zu den fur die Zerkleinerung entscheidenden Stoffeigenschaften gehéren
vor allem Harte, Sprodigkeit, Faserigkeit, Elastizitat, Klebrigkeit, die auch
von aufleren Faktoren, wie Temperatur und Luftfeuchtigkeit beeinflusst
werden konnen.

~Welche Zerkleinerungsgerate im Einzelfall (...) zur Anwendung kommen
(...) héangt von der Menge des Materials und von den physikalischen
Eigenschaften, wie Harte, Elastizitat, Spaltbarkeit, Klebrigkeit usw., von
der PartikelgroRe des Ausgangsmaterials, sowie von der gewlnschten
TeilchengroRe des Endprodukts ab.” (Voigt 1993:40). Eine
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weitestgehende Zerkleinerung erfordert dabei eines stufenweise
Verfahrens, welches die Erzielung kleinster Teilchengré3en gestattet.

Je nach dem Grad der zu erzielenden Zerkleinerung unterscheidet Voigt
.drei Gruppen von Zerkleinerungsgeraten, und zwar Maschinen zur
Grobzerkleinerung, zur Mittelzerkleinerung und zur Feinzerkleinerung”
(ebd.).

Abbildung 9 Kugelmihle

Im pharmazeutischen Bereich werden in erster Linie Muhlen verwendet.
Bei der Trockenzerkleinerung kommen beispielsweise folgende
Maschinen zum Einsatz: Schneide-, Hammer-, Kugel-, Stift-, Morser,
Luftstrahimthlen und Walzenbrecher (vgl. Bauer u. a. 2002:107). Bei der
Nasszerkleinerung  finden  hingegen  Raspel, Dreiwalzenstthle,
Ruhrwerkskugelmihlen und Kolloidmihlen am haufigsten die Anwendung
(ebd., S.108).

Auffallend ist dabei, dass in der Fachliteratur unterschiedliche
Bezeichnungen fur die Geréate zu treffen sind. Dies ergibt sich aus dem
Vergleich zwischen den entsprechenden Kapiteln in der Fachliteratur bei
Voigt und Bauer/Fromming/Fuhrer und hangt mit der detaillierten
technischen Systematik der Gerate zusammen, auf die in dieser
Diplomarbeit nicht naher eingegangen wird.

Im Allgemeinen bestehen die Mahlprinzipien der Zerkleinerungsgerate in
Druck, Reibung, Prall, Schlag und Schneiden. Das Mahlgut wird von
verschiedenen Mahlwerkzeugen (Muhlenteilen) zerkleinert. Zu den
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wichtigsten gehdren dabei Walzen, Scheiben, Schlagstifte, Messer und

Mahlkugeln.

3.3.1.2 Sieben

Die Grundoperation Sieben ,wird in der Praxis zum Klassieren, d.h. zum
Auftrennen eines Hauffwerks in zwei oder mehrere Fraktionen definierter
Partikelgro3en eingesetzt” (Bauer u. a. 2002:110). Voigt unterscheidet
zwischen Siebdurchgang (Feinkorn) und Siebrtckstand (Grobkorn) (vgl.
Voigt 1993:43).

In der pharmazeutischen Industrie wird heutzutage hauptsachlich die
maschinelle Siebung vorgenommen. Voigt nennt dabei Vibrations-,
Schittel- und Ruttelsiebung (vgl. ebd.). Die maschinelle Siebung erfolgt
mit Maschinen, die meist einen Satz Siebe mit verschiedenen
standardisierten Maschenweiten enthalten. Das Siebgut wird Uber das
Sieb bewegt, dabei durch die Maschen beférdert und in verschiedene
Fraktionen zerlegt.

Dies erfolgt entweder durch die Veranderung der Lage der Siebebene
oder durch die Bewegung des Siebgutes. Einige Maschinen arbeiten mit
Kreis- oder Elipsenschwingungen in der Siebebene. Bei Typen mit rundem
Sieb wird das Siebgut mittels Luft- oder auch Wasserstrahls durch die
Maschen befordert (vgl. ebd.).

Die Siebleistung ist von der GréRe und Form der einzelnen
Siebdffnungen, vom Verhdltnis der offenen Sieb6ffnungen zur
Gesamtflache, sowie von der Bewegungsart abhangig. Es gibt aber auch
noch weitere Faktoren, welche die Siebleistung beeinflussen, wie etwa
.die  Anwesenheit von Feuchtigkeit, unglnstige Kristallformen und
elektrische Aufladung der Partikeln® (ebd.).

In diesem Zusammenhang wird im ,Lehrbuch der pharmazeutischen
Technologie® die Anwendung von RuUhrwerkzeugen mit geringer
Scherwirkung oder Zugabe von Gummiwirfeln als Manipulation des
Siebvorgangs genannt. Dadurch konnen unerwinschte Mabhleffekte

vermieden werden (vgl. Bauer u. a. 2002:110).
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Pharmazeutisch verwendete Siebe bestehen in der Regel aus Metall- und
Textilgeweben mit unterschiedlichen Maschenweiten, aus gestanzten
Lochblechen und seltener aus Gitterrosten. Voigt weist dabei auf die bei
der Verwendung von Metallsieben gelegentlich  auftretende
Unvertraglichkeiten mit manchen Arzneistoffen (u. a. Salizylsaure,
Schwefel, Ascorbinsaure) und oxidative Zersetzung hin. Aus dem Grund
gewinnen Siebe aus Kunststoff immer starker an Bedeutung (vgl. Voigt
1993:43).

3.3.1.3 Filtrieren

Als Filtrieren wird im Gegensatz zum Sieben ,das vollstdndige Abtrennen
von festen Partikeln aus Flissigkeiten oder Gasen mit geeigneten Filtern®
(Bauer u. a. 2002:111) bezeichnet.

Suspension

) T m—

Filtrat

Abbildung 10 Einfache Filtration

Durch Filtration wird entweder ein Filterriickstand (Feststoff) als
Hauptprodukt gewonnen (Trennfiltration) oder Flussigkeit (Tribe) wird von
unerwinschten Feststoffen befreit (Klarfiltration). Dies erfolgt mittels Filter
bzw. Filtermittel, d.h. ,Trennschichten oder Trennflachen, die nur eine

Komponente eines zu trennenden dispersen Systems passieren lassen®
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(vgl. ebd.). Fruher diente hauptsachlich Filz (lat. filtrum) als Filtermittel und
darauf ist die Bezeichnung dieser Grundoperation zurtckzufihren.

Im ,Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie* werden einige wichtige
Definitionen eingefuhrt: ,Filterkuchen werden die auf dem Filter
zuruckgebliebenen Komponenten genannt, wahrend die noch nicht
filtrierte oder Uber dem Kuchen bzw. Filter stehende Flissigkeit Tribe
genannt wird. Die durch den Filter gelaufene oder von den dispergierten
Partikeln befreite, meist klare Flussigkeit wird als Filtrat bezeichnet.”
(Ebd.).

Systematik

Die pharmazeutisch-technologischen Trennvorgénge weisen eine eigene
Systematik auf. Aul3er den oben genannten Klar- und Trennfiltration, bei
denen das Hauptkriterium ist, welche Phase eines dispersen Systems
gewonnen werden soll, gibt es auch eine Einteilung nach Art des
verwendeten Filtertyps bzw. nach Art der Abscheidungsmechanismen
(vgl. ebd.). Hier handelt es sich um die Sieb- bzw. Oberflachenfiltration
und die Tiefenfiltration. Sie konnen jede fur sich alleine, aber auch
gemeinsam ablaufen. Bei der Siebfiltration (Oberflachenfiltration) werden
feststoffarme Triben filtriert, wobei dinnschichtige Filter benutzt werden
(vgl. ebd.). Infolge der Siebwirkung vom Filtermaterial werden die
Feststoffe zurlckgehalten. Bei der Tiefenfiltration, die auch Bettfiltration
genannt wird, werden Feststoffteilchen nicht an der Filteroberflache
zuruckgehalten, sondern in der Tiefe der Matrix, d.h. im ,Innern der
gewinkelten oder gerundeten Poren absorbiert” (Voigt 1993:47). Bei
diesem Verfahren kénnen erheblich feinere Partikeln abgetrennt werden
als es durch die Siebfiltration méglich ist.

Die Filtration kann nicht nur unter Normaldruck ablaufen, sondern auch bei
Druck. Im ersten Fall ist von einer hydrostatischen Filtration, im letzteren
von einer Druckfiltration oder von einem Saudfiltrierverfahren
(Vakuumfiltration) die Rede (vgl. Bauer u.a. 2002:113).
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Je nach Trennungswirkungsgrad bzw. Porendurchmessen des Filters
werden Grob-, Vor-, Fein-, Mikro-, Ultra-, Hyperfiltration, Kolieren und

Umkehrosmose unterschieden (vgl. ebd., S.114).

Filtertypen und Filtermaterialien

Als Filterschichten eignen sich sehr unterschiedliche Materialien. Die in
der Technik verbreiteten losen geschutteten Filterschichten (Schdttfilter,
z.B. aus Sand, Kiesel, Aktivkohle oder Cellulosepulver) dienen in der
Pharmazie hdchstens als Vorfilter (vgl. ebd.). Flachenfilter werden
dagegen sehr haufig verwendet.

Entsprechend ihrem Aufbau werden sie in verschiedene Filtertypen
unterteilt: Gewebefilter (aus Baumwolle, Leinen, Wolle, Synthetikfasern),
Schichtenfilter (z.B. aus Papier, Pappen, Filz), porése Filter (Kunststoff-,
Glas-, Quarz- oder Edelstahlfritten) und Membranfilter (vgl. ebd., S.115),
die heute in der pharmazeutischen Technologie haufig eingesetzt werden

und sich dabei in der Flissigkeits- und Gasfiltration bewéhrt haben.

Hahlrahman Pigtte

Suspensions-
TLHAN]  —

Filtrat +=—

Trannraum Filtet iul’.h Filterkuchen

Abbildung 11 Filtration

Es gibt verschiedene Typen von Membranfiltern, die sich durch
Ausgangsmaterial und Herstellerverfahren um Aufbau und beziglich ihrer
Einsatzgebiete wesentlich unterscheiden. Membranfilter haben ,eine
gleichférmige schwammartige Struktur, die durch Hohlrdume zwischen
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den Schwammlamellen gebildet wird, und wirken wie ein engmaschiges,
vielseitiges  Sieb* (Voigt 1993:49). Membranfilter werden aus
Celluloseacetat, Cellulosenitrat, regenerierter Cellulose oder anderen
Polymeren hergestellt (vgl. Bauer u.a. 2002:115).

Filtriergerate

Zur Filtration stehen zahlreiche Vorrichtungen, Apparate und Anlagen zur
Verfligung. Die einfachsten Gerate zum Filtrieren unter Normaldruck sind
.rrichter, in die Rundfilter oder Faltenfilter aus Papier eingelegt, und
Tenakel (Holzrahmen) in die Flachenfilter oder Koliertlicher eingespannt
werden.” (Ebd., S. 117). Die Filtrierleistung kann durch den Einsatz von
hoheren Druckdifferenzen erhéht werden. Es gibt dabei unterschiedliche
Druck- und Vakuumfiltriergerate, die von kleinen, handlichen Geréaten, bis
zu vielfaltig kombinierbaren Vorrichtungen mit Einweg- oder Wechselfiltern
reichen (vgl. ebd., S. 118).

Haufig werden Filterpressen verwendet. Diese Geréate bestehen aus
zahlreichen parallel geschalteten Filterschichten, die ,mit starker
mechanischer Kraft zu einer dicht verschlossenen Einheit
zusammengefugt werden.” (Voigt 1993:51). Auf dese Weise kann die zum
Filtrieren erforderliche Filterflache je nach Bedarf angepasst werden. Je
mehr Einzelelemente (Filterschichten) parallel zusammengeschaltet
werden, desto grof3er werden die Filterflache und damit die Filterleistung.
Mit Hilfe von Filterpressen lassen sich zwei Filtrierverfahren, z.B. Vor- und
Feinfiltration in einem Arbeitsvorgang durchfihren (vgl. Bauer u.a. 2002:
115).

Die kleinste Einheit einer Filterpresse besteht aus drei Einzelelementen:
Kopfplatte, Filterplatte und Ful3platte. Je nach Bauart der Einzelelemente
werden Rahmen- und Kammerfilterpressen unterschieden (ebd.).

Bei Rahmenfilterpressen werden die Filterkammern durch Rahmen
gebildet  und zwischen  die Filterplatten eingesetzt. Bei
Kammerfilterpressen hingegen begrenzen die R&ader der aneinander

liegenden Filterplatten die Filterplatten.
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Trommelfilter sind die &ltesten kontinuierlich arbeitenden Drehfilter. Die
rotierende Trommel, die je nach Bauart ganz oder abschnittsweise unter
Vakuum steht, ist mit einem dichten Filtertuch Uberzogen. Sie taucht mit
ihrem unteren Teil in einen Filtertrog ein, in dem sich das Unfiltrat befindet.
Der an der Trommel haftende Filterkuchen wird mit der Pressluft entfernt,
abgepresst oder kontinuierlich durch Schaber beseitigt (Voigt 1993:52).

In der pharmazeutischen Technologie unterstehen die Filtervorgange
einigen Prufungsmethoden, z.B. in Bezug auf die Feststellung der
Unversehrtheit von Filtern oder auf die Funktionsfahigkeit und Sicherheit

der Filtersysteme (vgl. Bauer u.a. 2002:121).

3.3.1.4 Trocknen

.Die Grundoperation Trocknen ist ein Stofftrennungsverfahren, bei dem
hauptsachlich an Feststoffen anhaltende Flussigkeiten abgegrenzt
werden. In der pharmazeutischen Technologie handelt es sich hierbei
mehrheitlich um Wasser.” (Voigt 1993:45)

Erfolgt die Trocknung bei kleinen Dampfdricken und niedrigen
Temperaturen, so liegt eine Verdunstungstrocknung vor. Wenn die
Temperatur und Dampfdriicke dagegen nahezu dem Siedepunkt der
Feuchtigkeit, dann spricht man von einer Verdampfungstrocknung (vgl.
ebd., S. 54).

Die Zufuhr und Ubertragung der Warme kann durch Konvektion
(Konvektionstrocknung), Strahlung (Strahlungstrocknung) oder Leitung
(Kontakttrocknung) erfolgen.

Bei der Konvektion wird die Wéarme von einem stromenden Medium
(Flussigkeit oder Gas) mitgenommen. Die Warmestrahlung beruht auf
elektromagnetischen Wellen. Warmeleitung liegt vor, wenn sich die
Warme innerhalb eines festen Koérpers fortpflanzt (vgl. ebd., S. 55).

Die unterschiedliche Art der Bindung des Wassers an Feststoffe ist fir den
Trocknungsverlauf entscheidend. Voigt unterscheidet die folgenden

Bindungsarten des Wassers (vgl. ebd., S. 55f):
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Haftwasser — es befindet sich an der Oberflache und in grél3eren
Hohlraumen im Inneren von Feststoffen; es ist ungebunden und somit frei
beweglich;

Kapillarwasser — es kommt in Mikrokapillaren mit einem Radius von > ym
vor;

Quellungswasser — es wird von hydrophilen, organischen Mikromolekulen
(z.B. Gelatine, Cellulosederivate) oberflachlich angelagert; die Starke der
Bindung ist gering;

Adsorbiertes Wasser — es sind Wassermolekille an der Oberflache von
Feststoffen mit entsprechend geringer Bindung;

Hydratwasser — wird von kristallisierbaren Stoffen unter Bildung von
Hydraten aufgenommen, wobei die Wassermolekile Strukturelemente des
Kristallgitters darstellen. Wegen der starken Bindung ist eine Entfernung
des Wassers erst bei hohen Temperaturen unter Zerstérung des Kristalls
maoglich (vgl. ebd., S. 56).

Welches Trocknungsverfahren gewahlt wird, hdngt vom Zustand des zu
trocknenden Materials (dickflissig, pastenartig, kornig, grof3sttickig), von
der Menge und von den physikalisch-chemischen Eigenschaften ab.
Trocknungsoperationen fuhren vor allem ,zu einer besseren Haltbarkeit
der Substanz, da im trockenen Zustand chemische Zersetzungsreaktionen
und mikrobiologische Vorgange (...) kaum oder nur mit geringer
Geschwindigkeit ablaufen® (ebd., S. 57). Voigt bezeichnet in diesem
Zusammenhang den Wasserentzug als eine besonders wirksame
Stabilisierungs- und Konservierungsmethode.

Trocknungsoperationen spielen in der Pharmazeutischen Technologie
eine dominierende Rolle, z.B. bei der Herstellung von Granulaten,
Dragees, Trockenampullen und Trockenextrakten (vgl. ebd.).

Als Trocknungsgut werden in der pharmazeutischen Technologie
.wasserbeladene Hauffwerke bzw. Feststoffmassen bezeichnet, die nicht
mehr so nass sind, dass das Wasser abtropfen kann“ (Bauer u.a., 2002:
122).
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Trocknungsverlauf

Bauer unterscheidet drei Trocknungsabschnitte.

Ein Trocknungsvorgang setzt an den Oberflachen der Feststoffpartikeln
des Trocknungsgutes ein. Sobald die an den Oberflachen anhaftende
Nasse vollstandig verdampft oder verdunstet, setzt sich dieser Vorgang in
den Kapillaren fort.

Im Zweiten Trocknungsabschnitt wird das restliche Oberflachen- und
Kapillarwasser abgetrocknet, die Trocknungsgeschwindigkeit nimmt dabei
ab.

Im dritten Trocknungsabschnitt sinkt die Trocknungsgeschwindigkeit beim
Abtrocknen der im Inneren adsorbierten Gutfeuchtigkeit bis auf ein
Minimum ab (vgl. ebd., S. 126).

Iiruck | har

Abbildung 12 Trocknung

Luft- und Warmetrocknung

Fur pharmazeutische Zwecke wird das Trockengut selten der direkten
Sonneneinwirkung ausgesetzt. Dagegen spielt die Schattentrocknung, bei
der das Gut flach ausgebreitet auf Regalen oder in Kasten liegt, eine
betrachtliche Rolle, z.B. bei der Trocknung von Arzneipflanzen (Voigt
1993:57).

Als vorteilhaft hat sich auf pharmazeutischem Gebiet die Infrarot-(Ultrarot)-

Trocknung erwiesen.

49



Zur Trocknung werden auch Trocknungsmittel als Adsorptionsmittel
eingesetzt. Zur Trocknung bei erhéhten Temperaturen dienen elektrisch
beheizbare so genannte Trockenschranke von unterschiedlicher Bauart.
Im Allgemeinen besitzen sie einen automatischen Temperaturregler. Die
Warmluft wird tber das im Innenraum auf Horden lagernde Trocknungsgut
geleitet. Zur Verbesserung der Luftzirkulation und einer gleichméRigen
Verteilung der Warme werden innerhalb der Schréanke Ventilatoren,
Luftumwalzer und &hnliche Einrichtungen eingesetzt (vgl. ebd., S. 58).

Bei temperaturempfindlichen Stoffen kommen Vakuumtrockenschranke
zur Anwendung. Diese Gerate ermdglichen eine schnelle und schonende
Wasserentfernung aus dem Material bei niedrigen Temperaturen.
Ahnliches gilt auch fir die Mikrowellen-Vakuum-Trockner (vgl. ebd.).

Voigt nennt in dieser Gruppe auch Kanal-, Trommel- und Walzertrockner,

die in der GroRindustrie haufig eingesetzt werden (vgl. ebd.).

Gefriertrocknung

.Die Gefriertrocknung oder Lyophilisation (freezing-drying oder freez-
drying) stellt ein besonders schonendes Verfahren dar, um thermolabile
Arzneistoffe von Wasser zu befreien. Sie dient vor allem zur Trocknung
von Antibiotika, Vitaminen, Hormonen, Blutplasma, Impfstoffen, Enzymen,
Pflanzenteilen und &hnlichen empfindlichen Stoffen.” (Ebd., S. 59).

Bei diesem Vorgang wird das eingefrorene Gut einem Vakuum
ausgesetzt. Gefriertrocknungsanlagen bzw. Einfrieranlagen ermdglichen
das Abklhlen des gefrierzutrocknenden Gutes auf etwa -50°C.

In der pharmazeutischen Industrie verwendete Gefriertrocknungsanlagen
zeigen einen ahnlichen Aufbau. ,Die Trockenkammer, die mit Stellplatten
ausgerustet ist, kann horizontal oder vertikal angeordnet sein.“ (Ebd., S.
60). Dariber hinaus wird wahrend des gesamten Arbeitsprozesses
(Abfullen, Einfrieren, Trocknen und VerschlieBen der Behaltnisse) die so
genannte aseptische Arbeitsweise eingehalten.

Hochfrequenztrocknung
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In speziellen Fallen kénnen zu trocknende Arzneimittel ,in das
Wechselfeld eines elektronischen Kondensators gebracht werden, das im
Trockengut elektrische Verschiebungsstrome erzeugt und es gleichzeitig
erwarmt® (ebd., S. 60). Die Warmezufuhr wird durch die
Hochfrequenzspannung am Generator oder durch den Luftspalt zwischen

Gut und Elektroden geregelt.

Sprihtrocknung (Zerstaubungstrocknung)

.ourch Versprihen von flussigen bis pastenartigen Ldsungen und
Nassgutern zu feinen Tropfchen im Hei3luftstrom trocknet das Gut in
Bruchteilen einer Sekunde zu einem feinen Pulver.” (Ebd., S. 60). Das
Versprihen erfolgt mechanisch mit rotierenden Sprihscheiben oder
Hydromechanisch mit Dusen durch Flissigkeitsdruck oder Druckluft. Die
Spruheinwirkung befindet sich im oberen Teil eines so genannten
,Spruhturms’, das anfallende Trockengut wird laufend am ,Turmboden’
entnommen (vgl. ebd., S. 61).

Diese Trocknungsmethode wird in erster Linie bei empfindlichen Stoffen,
wie Hormone, Enzyme, Vitamine, Glycoside u.a. angewendet. Mittels
Spruhtrocknung lassen sich gezielt ,metastabile Modifikationen von
Arzneimittel in hoher Reinheit gewinnen® (ebd.).

Die Spriuhtrocknung dient auch als Verfahren zur Direkttablettierung oder
zur einwandfreien Mikroverkapselung* von &therischen Olen und einer
Reihe anderer oxidationsempfindlicher Verbindungen, wie z.B. Vitamine
(vgl. ebd.).

Wirbelschichttrocknung

.Bei der Wirbelschichttrocknung wird feuchtes koérniges Gut (Korngréfie
von 0,01 bis 10 mm), das sich auf einer pordsen Unterlage (Siebbdden)
am unteren Ende eines Schachtes befindet, von einem kraftigen
Warmluftstrom durchstromt. Dabei wird das Hauffwerk (...) angehoben,
aufgelockert und standig durchmischt.* (Ebd., S. 61). Der aus dem
feuchten Gut ausgehende Dampf wird mit dem Abluftstrom fortgefihrt.
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Vorteile der Wirbelschichttrocknung sind nach Voigt die raschen und
gunstigen Warme- und Stoffiibergange durch Konvektion und Diffusion,
die sehr kurze Trocknungszeiten erlauben. Als Nachteile dieser
Trocknungsmethode  nennt Bauer den erforderlichen  hohen
Energiebedarf. Aus dem Grund ist die Wirbelschichttrocknung heute nicht

mehr unumstritten (vgl. Bauer u.a. 2002:128).

3.3.1.5 Versprihen und Zerstauben

Zur Stofftrennung werden auch Verspriihen und Zerstduben von Stoffen
gezéahlt. Diese Operationen werden bei der ,Sprihtrocknung, bei der
Wirbelschichtgranulation, bei der Sprihumhillung und in  der
Aerosoltechnik angewandt” (ebd., S. 109). ,Versprihen ist das Zerteilen
oder Verdusen von Flussigkeiten. Im Gegensatz hierzu wird das Zerteilen
von Stoffen Zerstauben genannt”, definiert Bauer (vgl. ebd.).

Das Versprihen kann mit Hilfe von schnell rotierenden Spruhscheiben,
Einstoff-, Zweistoff- und Dreistoffsprihdiisen erreicht werden.

Das Zerteilen einer Flussigkeitsoberflache hangt vom Durchmesser des
Flissigkeitsstrahls (Dusenquerschnitt) bzw. von der
Zuflussgeschwindigkeit bzw. vom Sprihdruck der Sprihflissigkeit ab.

Im Weiteren haben die Oberflachenspannung, Viskositat, Dichte und
Relativgeschwindigkeit zwischen Flussigkeit und Gas einen Einfluss (vgl.
ebd.). Durch die Steuerung dieser Parameter lassen sich die

Partikelgréf3en des Spruhproduktes in gewissen Grenzen variieren.

3.3.2 Stoffvereinigung

3.3.2.1 Mischen

Mischoperationen zdhlen generell zu den in der Arzneiformung
notwendigen Prozessen. Sie dienen einer moglichst gleichmalRigen

Verteilung von zwei oder mehreren Stoffen. Im Prinzip handelt es sich also
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bei jedem Mischvorgang um einen ,Diffusionsprozess der Komponenten
ineinander” (vgl. Bauer u.a. 2002:133).

Nach Voigt (1993:44) umfasst der Oberbegriff Mischen das Ruhren,
.worunter das Vermischen von Flussigkeiten mit flissigen, festen oder
gasformigen Substanzen verstanden wird, das Kneten, ein Behandeln
teigiger oder plastischer Massen und das Vermengen als Vereinigung
pulverformiger oder korniger Materialien. Im Vordergrund stehen
Mischungen flissig/flussig, flissig/fest und fest/fest.

Beim Mischen schieben sich Teilchen einer Stoffart zwischen die Teilchen
einer anderen Stoffart (oder mehrerer anderer Stoffarten). Die erfolgende
Verteilung ist dabei vollig zufallig. Zwar ist der Mischungsgrad von der
Mischzeit abhangig, doch ist auch durch langes Mischen keile ideale
Homogenitat erreichbar, da Mischungs- und Entmischungsvorgange
standig konkurrieren (vgl. ebd.).

Der Mischprozess ist ,beendet, wenn der dem Zerteilungsgrad der
Komponenten entsprechende héchste Unordnungszustand, d.h. die
maximale Entropie erreicht ist* (Bauer u.a. 2002:133). In diesem Sinne
liegen ideale Mischungspartner vor, wenn die Komponenten sich in Form,
GrofR3e und ihren mechanischen Eigenschaften nicht unterscheiden.

Als homogen wird ein Zustand dann bezeichnet, wenn jede Teilmenge der
Mischung die gleiche Zusammensetzung und den gleichen Aufbau

aufweist (vgl. ebd.).

Mechanismen der Mischprozesse

Das Mischgut unterliegt nach Bauer im Wesentlichen drei Mechanismen:
der Konvektion, die in einer relativen Lageverschiebung von
Partikelgruppen gegeneinander besteht; die Komponenten werden
stufenweise in kleinere Portionen aufgeteilt und vermengt;

der Diffusion, bei der es zu einer gegenseitigen Durchdringung der
Partikelgruppen mit den Einzelteilchen der jeweils anderen Komponente

kommt;
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der Scherung, die fur das Zerteilen der Pulverklumpen in die
Einzelteilchen erforderlich ist. Bei freiliegenden Feststoffen genigt dabei
die Schwerkraft (vgl. ebd., S. 137).

Mischgerate

Beim Mischen kommen Mischer zum Einsatz. Es sind Maschinen, die so
konstruiert sind, dass sie im Gutbett eine Bewegung mit einem maoglichst
hohen Anteil an Turbulenzen erzeugen. Zum Feststoffmischen steht eine
Vielzahl von Mischgeraten mit unterschiedlichen Konstruktionen zur

Verfliigung.

Abbildung 13 Mischgerat

Die in der pharmazeutischen Technologie am haufigsten zum Einsatz
kommenden Mischgerate lassen sich nach ihren Scherwirkung in drei
Gruppen einteilen:

Walzmischer, auch z.B. Fall-, Trommel-, Rotationsmischer genannt. Sie
sind schonend mischende, rotierende Hohlkérper mit unterschiedlicher
geometrischer Form. Die dreidimensionale Gutbewegung wird hier durch
schrag gestellte Seitenwande erreicht. In modernen Pharmabetrieben
werden immer mehr Container- oder Fassmischer eingesetzt. Diese
Gruppe von Mischern wird in erster Linie fur frei flieRende und wenig
kohasive Stoffe geeignet (vgl. ebd., S. 138).

Schuttelmischer sind fur maRig kohasive Pulver geeignet. Die
austauschbaren Mischbehélter werden von dem Mischgerat unter

Schutteln in alle drei Raumrichtungen bewegt (vgl. ebd.).
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Schermischer, auch Zwangsmischer genannt, werden fir stark kohasive
Stoffe eingesetzt. In den stillstehenden Behaltern befinden sich schnell
rotierende, verschieden geformte Mischwerkzeuge. Zu beachten ist
allerdings dabei, dass hohe Partikelbeschleunigungen auch
Entmischungen und starke Scherkrafte Partikelzerkleinerungen bewirken
kénnen (vgl. ebd.).

Planeten-Mischkneter, die ausgewogene Misch- und Kneteffekte
erzeugen. Der wichtigste Bestandteil eines solchen Gerates ist der so
genannte Planetenmischarm, der sich auf einer Kreisbahn um die
Hauptachse bewegt, dabei gegenlaufig um die eigene Achse rotiert und
von oben in einen Mischbehélter eintaucht. Auf der anderen Seite des
Planetenmischraums lauft ein Abstreifer auf der Kreisbahn um die
Hauptachse und wirft nach auf3en geschleudertes Mischgut wieder ins
Zentrum zurick (vgl. ebd.).

Zum Kneten zdher Massen werden Z- oder Sigma-Kneter verwendet. Sie
bestehen aus trogartigen, meist waagerecht liegenden Behéaltern mit zwei
ineinander greifenden Z- oder S-formigen Knetarmen. Sie zeichnen sich
durch eine starke Knetwirkung aus, jedoch ist der Mischeffekt weniger
ausgepragt (vgl. ebd.).

Fluid- oder Intensivmischer besitzen ein schnell laufendes Ruhrwerkzeug,
welches am Boden eines kesselférmigen Mischbehélters rotiert. Die
Behalterwand ist mit einem Zerhacker ausgestattet. Diese Mischer werden
wegen ihrer ,hohen Scherwirkung auch als Mischgranulatoren eingesetzt*
(ebd.).

3.3.2.2 Ruhren

In der pharmazeutischen Technologie werden verschiedenartige
Ruhrwerke verwendet. Je nach Form des Ruhrens gibt es Propeller-,
Scheiben-, Blatt-, Balken- oder Gitterrihrer (vgl. ebd., S. 139). Diese
Gerate eignen sich nur fur Flussigkeiten.
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Ihre  Umdrehungsgeschwindigkeit muss wegen der unterschiedlichen
Konsistenz der Mischguter reguliert werden. Am wirkungsvollsten sind die
schnell laufenden Rotor-Stotor-(Turbinen)Ruhrwerke.

.Der aulRere Teil des Ruhrkopfes ist der Stotor mit seinen schlitzartigen
Offnungen. Im Inneren lauft ein genau eingepasster propellerartiger und
gegen die Schlitze des Stotors messerartig wirkender Rotor.” (Ebd.).
Dieser Rotor saugt durch die Zulauféffnungen an der Oberseite des
Ruhrkopfes das Mischgut an. Zwischen den Kanten des Rotors und des
Stotors (seitliche Ruhrkopfwand) wird das Mischgut geschert, dispergiert

und durch Schlitze im Stotor aus dem Ruhrkopf herausgeschleudert.
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3.4 Arzneiformen

Arzneimittel

Arzneimittel oder Pharmaka werden innerhalb der Gesetzgebung in den
einzelnen Landern unterschiedlich interpretiert. Laut dem deutschen
Arzneimittelgesetz (AMG) sind es Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
die zur Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper

bestimmt sind, um:

.Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen,

Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschadlich zu machen,

die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdorpers oder
seelische Zustande zu erkennen oder zu beeinflussen,

vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder

Korperfliissigkeiten zu ersetzen* *°

Der Begriff Arzneimittel ist vom Begriff des Fertigarzneimittels zu
unterscheiden. Das deutsche AMG definiert den letzteren als Arzneimittel,
welche im Voraus auf Vorrat in einer zur Abgabe an den Verbraucher

bestimmten Packung hergestellt werden.

Wirkstoffe

Der wirksame Bestandteil eines Arzneimittels ist der Wirkstoff, auch
Arzneistoff genannt. Die heute therapeutisch eingesetzten Wirkstoffe sind
sehr zahlreich. Sie konnen sowohl als natirliche Produkte (Drogen),

Aufarbeitungen derselben, wie auch als chemisch reine Substanzen zu

16§ 2 Abs. 2 Nr.1 AMG, (zit. nach: Pharmazeutisches Worterbuch, S. 151).
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Arzneiformen verarbeitet werden. Reine Wirkstoffe werden meist
vollsynthetisch, d.h. aus chemisch einfacher gebauten und mdoglichst
billigen Grundstoffen hergestellt (vgl. Friedland 2005:4). Weiterhin kommt
die Isolierung von Arzneistoffen aus biologischem Material zur
Anwendung. Durch die Gentechnik gelingt es in letzter Zeit, Organismen
dazu zu bringen, chemisch genau definierte Stoffe zu bilden.

Physikalische und chemische Eigenschaften eines Wirkstoffs missen bei
der Arzneiformung berucksichtigt werden. Ein Arzneistoff kann daher nicht
immer in jede beliebige Arzneiform tberfihrt werden. Bei der Wahl der
Hilfsstoffe muissen Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitdten) mit dem
Wirkstoff ausgeschlossen sein. Besonders empfindliche Arzneistoffe
bringen automatisch Probleme bei der Arzneiformung mit sich (vgl. ebd.).

Arzneiform

Wirkstoffe werden in der Regel in einer bestimmten Formung dem
Organismus  zugefuhrt, wobei jede Form den physiologischen
Gegebenheiten des Applikationsortes sowie den physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Arzneistoffs gerecht werden muss (vgl. Voigt
1987:103). Nur ganz selten werden Arzneistoffe ohne Formung als
Einzeldosis  verabreicht. Meistens missen  Arzneistoffe  durch
entsprechende pharmazeutische Verfahren Wil Praparate
(Arzneizubereitungen, Arzneiformen) uberfuhrt werden, die auch den
asthetischen Anspriichen Rechnung tragen* (ebd.).

Nach Voigt (ebd.) besteht eine Arzneiform (Arzneizubereitung oder
Darreichungsform) aus einem Arzneistoff (Wirkstoff, Pharmakon) und
einem oder mehreren Hilfsstoffen, zu denen Grundstoffe sowie Hilfsstoffe
im engeren Sinne gehoren. Alle verwendeten Hilfsstoffe missen dabei gut
vertraglich sein und durfen die Wirkung nicht nachteilig beeinflussen.
Abgesehen von den in einem Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffen kommt
der Arzneiform eine entscheidende Bedeutung fur die Wirksamkeit des
Arzneimittels zu. Sie bestimmt die wesentlichen Eigenschaften der fertigen

pharmazeutischen Zubereitung (Herstellung, Haltbarkeit, Pharmakokinetik,

58



mikrobielle Reinheit, Verpackung, usw.) mit. " Die richtige Auswahl der
Arzneiform, ebenso wie die Art der Herstellung, sind qualitadtsbestimmend
fur das Endprodukt ,Arzneimittel“ (vgl. Bauer u.a. 2002:166).

Industrielle Produktion

Filotanlage
Labormalistab

Praformulierung

«Scaling up®

Abbildung 14 Entwicklung einer Arzneiform

In der Fachliteratur wird ein breites Spektrum von Arzneiformen genannt.
Welche Applikationsart und welcher Applikationsort im Einzellfall gewahlt
werden, hangt vom Ort und der Art der Erkrankung aber auch vom
gewinschten Wirkungseffekt ab. Bei peroraler Verabreichung eines
Arzneistoffs ist als Tablette, Dragee oder Kapsel, aber auch in flussiger
Form als Losung, Suspension oder Emulsion geeignet. Zur
Hautbehandlung kommen Salben, Pasten oder Lésungen, Lotionen zur
Anwendung. Fur die rektale Therapie sind Zapfchen oder Rektalkapseln

geeignet (vgl. Voigt 1987:103), um nur ein paar Beispiele zu nennen.

Ein Versuch, diese Vielfalt der Arzneiformen darzustellen, ist die Aufgabe

des folgenden Kapitels.

" vgl. URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Pharmazeutische_Technologie [26.04.2008]
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3.4.1 Feste Arzneiformen

Zu den festen Arzneiformen gehoren sowohl partikulare feste Formen wie
Pulver, Puder, Granulate und Pellets, als auch kompakte Arzneiformen,
z.B. Tabletten, Dragees und Filmtabletten. Pastillen und Kapseln werden
ebenfalls der Gruppe der festen Arzneistoffe zugerechnet. Allerdings ist
diese systematische Einordnung fur Kapseln bedenklich, aus dem
einfachen Grund, dass sie innerhalb ihrer festen Hullen sowohl feste,
halbfeste als auch fliissige Fullungen enthalten kbnnen. Trotzdem werden
diese Arzneiformen wegen ihrer &ufReren Beschaffenheit den festen

Arzneiformen zugeordnet.

3.4.1.1 Pulver

Pulver stellen die einfachste Arzneiform dar. Das Europaische Arzneibuch
beschreibt diese Arzneiform als Zubereitungen, die aus festen, losen,
trockenen und mehr oder weniger feinen Teilchen bestehen. Sie enthalten
einen oder mehrere Wirkstoffe mit oder ohne Hilfsstoffe und, falls
erforderlich, zugelassene Farb- und Aromastoffe (vgl. Friedland 2005: 26).
In der Technologie werden Pulver zu den so genannten Hauffwerken
gezahlt. Darunter versteht man Anhaufungen von Feststoffpartikeln, deren
KorngroRe wunter 1 mm liegt. Pulverférmige Feststoffe und ihre
Mischungen dienen als Grundzubereitungen fur viele Arzneiformen. Sie
konnen allerdings auch als eigenstandige Arzneiform auftreten.

Je nach Zusammensetzung und Bearbeitung haben Pulver sehr
unterschiedliche Eigenschaften. Fiur die pharmazeutisch-technologische
Verarbeitung sind besonders die folgenden Eigenschaften von Bedeutung:
Loslichkeit, Losungsgeschwindigkeit, PartikelgroRen, Partikelformen,
FlieBverhalten, wahre und scheinbare Dichten, Schitt- und
Stampfvolumen, Porositat, Oberflacheneigenschaften (vgl. Bauer u.a.
2002:310). Die pharmazeutische Technologie kennt einige Prifmethoden
zur Erfassung oder Bewertung dieser Eigenschaften.
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Voigt (1993:194) nennt noch ein wichtiges Merkmal der Pulver.

Bei Pulvern wie bei vielen anderen festen Arzneistoffen wird das
Phanomen der Adsorption von Wasserdampf an der Oberflache
beobachtet — es handelt sich hier um die Bildung von wa&ssrigen
Zwischenschichten, welche die Stabilitat ~ (Hydrolyse), das
Reaktionsvermoégen und die Loslichkeit der Arzneimittel stark beeinflussen

kdnnen.

Das Europaische Arzneibuch unterscheidet zwischen den folgenden
Pulverarten: Pulver zur Einnahme, Pulver zur Herstellung von Lésungen
zur  Einnahme, Pulver zur Herstellung von Injektions- und

Infusionszubereitungen, Pulver zur kutanen Anwendung.

Pulver zur Einnahme

Pulver zur Einnahme (Pulveres peroralia) werden im Allgemeinen in oder
mit Wasser oder anderen geeigneten Fllssigkeiten eingenommen. In
bestimmten Féllen kénnen sie auch als solche geschluckt werden. Die
peroralen Pulver werden immer ofter durch geformte, einzeldosierte
Arzneiformen wie Kapseln, Tabletten und Dragees verdrangt. Aufgrund
der einfachen Zubereitungsweise spielen sie in der Apothekenrezeptur
dagegen nach wie vor eine Rolle. Darlber hinaus verfligen sie Uber eine
hohe Stabilitat - trocken gelagert bleiben viele von ihnen langer als 3
Jahre haltbar (vgl. Friedland 2005:27).

Pulver konnen entweder im Mehrdosenbehéltnis (Schachtelpulver) oder
im Einzeldosisbehéltnis (dispensierte Pulver) verordnet und abgegeben
werden’. Da bei den Schachtelpulvern der Patient selbst die Einzeldosen
abmessen muss, werden Dosiervorrichtungen, wie z.B. Messl6ffel oder
andere Pulverdispensiergerate empfohlen, um Dosierungsschwankungen
Zu vermieden.

Generell mussen Einzelpulver gut abwagbar sein, damit eine hohe
Dosiergenauigkeit erzielt werden kann. Die Masse eines abgeteilten

Pulvers sollte daher 0,2-0,5 g betragen.
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Dispensierte Pulver werden in der Apotheke in Einzeldosen zur Verfigung
gestellt. Die Einzeldosen werden bei kleineren Mengen mit der Feinwaage
abgemessen. Mit Hilfe von Pulverschifichen oder geknickten
Kartenblattchen werden die Einzeldosen in Papierpackchen, Sackchen
oder Flaschchen abgefiullt. Das ganze Verfahren muss den
Anforderungen des Arzneibuches entsprechen (vgl. ebd.). Dies betrifft
insbesondere die mikrobiologische Qualitat bei allen Herstellungsschritten,
Verpackung, Lagerung und Abgabe an den Patienten.

In der Gruppe der Pulver zur Einnahme fallen Brausenpulver auf. Sie
konnen sowohl im Einzeldosis- als auch im Mehrdosenbehéltnis
abgegeben werden, enthalten saure Substanzen, sowie Carbonate oder
Hydrogencarbonate und kdnnen im Wasser rasch Kohlendioxid freisetzen.

Sie werden vor der Einnahme im Wasser geldst oder dispergiert.

Pulver zur Herstellung von Lésungen und Suspensionen zur Einnahme

Friedland (2005:29) definiert diese Arzneiformen als jene Pulver, die
Hilfsstoffe enthalten, welche insbesondere das Dispergieren oder Auflésen

erleichtern oder das Zusammenbacken von Teilchen verhindern.

Pulver zur Herstellung von Injektionszubereitungen und

Infusionszubereitungen

Diese Darreichungsformen werden auch als parenterale Pulver
bezeichnet. Sie missen besonders strengen Anforderungen entsprechen

und werden wie sterile Arzneiformen behandelt.

Pulver zur kutanen Anwendung

Pulver zur kutanen Anwendung werden auch als Puder oder Streupuder

bezeichnet. Sie sind zur Anwendung auf der Haut, auf Schleimhduten
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oder Wunden bestimmt. Sie gehéren zu der grof3en Gruppe der Dermatika
und eignen sich besonders gut zur Nachbehandlung akuter
Hauterkrankungen (vgl. ebd., S. 30).

Die Vorgabe fur die Korngrof3e der Partikeln bei dieser Darreichungsform
liegt nach dem Europaischen Arzneibuch bei unter 100 um. Es dirfen
keine tastbaren Teilchen vorhanden sein, was sich durch entsprechende
Zerkleinerung und Sieben erreichen lasst.

Puder haben gute FlieReigenschaften (Streuféhigkeit) sowie gunstige
Oberflacheneigenschaften, wie das Haftvermdgen auf der Haut.

Da Puder ausschlie3lich zur Anwendung auf grof3en, offenen Wunden
oder auf schwer erkrankter Haut bestimmt sind, mussen sie nach dem
Europaischen Arzneibuch steril (keimfrei) sein und entsprechend gepruft

werden. Zu den Anforderungen zahlt auch eine gute Vertraglichkeit.

Pudergrundlagen (Puderbasen)

Als Puderbasen kommen anorganische und organische Hilfsstoffe zur
Anwendung, die mdglichst frei von mikrobiellen Verunreinigungen sein
sollten (vgl. ebd., S. 30). Sie bestimmen nicht nur die technologischen,
sondern zum Teil auch die pharmakologischen Eigenschaften von
Streupudern.

Nach Friedland (2005:31) lassen sich anorganische Pudergrundlagen mit
Heilluft keimfrei machen und sind somit keine N&hrbéden mehr fir
Bakterien. Es handelt sich dabei fast ausschlieBlich um kérperfremde
Substanzen, was zur Folge hat, dass ihre physiologische Vertraglichkeit
nicht selten problematisch ist. Da auch die Resorbierbarkeit gering ist,
werden sie meist zur Behandlung weitgehend intakter Haut eingesetzt,
beispielsweise als Korperpuder, Kinderpuder, sowie kosmetische Puder.
Zu dieser Gruppe z&hlen: Talkum, Zinkoxid, Ton, Magnesiumoxid,
Magnesiumcarbonat und Titandioxid.

Organische Puderbasen sind aufgrund ihrer guten physiologischen
Vertraglichkeit besonders fur die Behandlung von offenen Wunden

geeignet. Da sie gute Bakterienndhrboden darstellen und weniger
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hitzebestandig sind, ist die Entfernung von Keimen (Sterilisation) haufig
problematisch. Zu  dieser Gruppe gehodren beispielsweise Starke,

Cellulose, Laktose und Glucose (vgl. ebd., S. 32).

Herstellung pharmazeutischer Pulver

Zur Herstellung pulverformiger Zubereitungen ist eine Reihe von
Grundoperationen, wie Zerkleinern, Mischen, Sieben und Trocknen,
anwendbar.

Einfache (ungemischte) Pulver, die nur aus einer Substanz bestehen,
weisen einen entsprechenden Feinheitsgrad (mindestens mittelgrob
gepulvert) auf. Zusammengesetzte (gemischte) Pulver, die, wie aus der
Bezeichnung hervorgeht, bestehen aus mehreren Substanzen und werden
in Form nicht abgeleiteter Pulver (Schachtelpulver) bzw. als abgeleitete
(einzeldosierte) Pulver zur Verfugung gestellt. Bei der Herstellung der
letzteren kommen Mischgerdte zum Einsatz. Manchmal finden auch
gewobhnliche Pulverreibschalen und Pistill oder Pulvermischdosen die
Anwendung, wobei lediglich eine geringe Qualitdt gewahrleistet werden
kann. Es muss auf jeden Fall sichergestellt werden, dass durch den
Mischvorgang alle Bestandteile gleichmalfig verteilt im gemischten Pulver
vorliegen und der gewinschte Mischungsgrad erzielt wurde (vgl. Voigt
1993:194).

Bei Mischvorgangen konnen Probleme auftreten, wenn Pulverteile
Wasserdampf adsorbieren. Daher sollten Pulvermischungen grundsatzlich
nur mit gut getrockneten Substanzen vorgenommen werden. Um ein
Feuchtwerden von Pulvermischungen, die anorganische Salze enthalten,

zu vermeiden, sollten kristallwasserfreie Verbindungen eingesetzt werden.

Zur Herstellung von Mikropulvern, zu denen mikronisierte Pulver mit einer
mittleren Teilchengrof3e unter 10 pm gehdren, bewéhren sich
Luftstrahimuhlen, so genannte Mikronizer. Die Teilchenzerkleinerung unter
Anwendung dieser Geréate fahrt zu einer erheblichen

OberflachenvergroRerung des Stoffes.
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Neben diesem Verfahren der Trockenmahlung spielt in der
pharmazeutischen Technologie die Nassmahlung eine Rolle (ebd.).

Es haben sich auch Verfahren durchgesetzt, bei denen durch Zerstaubung
pulverformige  Arzneistoffe = gewonnen  werden.  Auch  durch
Gefriertrocknung lassen sich feindisperse Pulver gewinnen. Das Verfahren
findet besonders bei thermolabilen Arzneimitteln Anwendung.

Eine Anzahl pulverformiger Arzneimittel (Salicylsdure, Benzoesaure,
sublimierter Schwefel u.a.) werden in sehr kleinen KorngréRen durch

Sublimation erhalten (vgl. ebd.).

3.4.1.2 Granulate

Die Bezeichnung Granulat leitet sich von dem lateinischen Wort ,granula“
(Korner) ab. Nach dem Europaischen Arzneibuch sind Granulate
(Granulata) Arzneizubereitungen, die aus festen und trockenen Kdrnern
bestehen, wobei jedes Korn ein Agglomerat aus Pulverpartikeln mit
genugender Festigkeit darstellt. Als eigenstdndige Arzneiform sind
Granulate Zubereitungen zur oralen Anwendung bestimmt. Sie werden
entweder geschluckt, gekaut oder vor der Einnahme in Flussigkeit gelost
oder zerfallen gelassen und enthalten einen oder mehrere Wirkstoffe. Bei
Bedarf konnen Hilfsstoffe, Farbmittel und Aromastoffe zugesetzt werden
(vgl. Friedland 2005:33).

Je nach Herstellungstechnik kénnen die Granulatpartikeln in
verschiedenen Formen auftreten. Kugelformige Granulatpartikeln werden
als Pellets bezeichnet (vgl. Bauer u.a. 2002:311).

Wie bei den Pulvern zur Einnahme sind Einzeldosis- und
Mehrdosenzubereitungen in den Apotheken erhaltlich. Einzelbehéaltnisse
kbnnen Beutelchen, Papiersackchen oder Flaschchen sein. Alle
Behaltnisse missen auch vom Material her den Arzneibuchanforderungen

entsprechen.

Als spezielle Granulatzubereitungen werden in der

Arzneibuchmonographie folgende Granulate aufgefuhrt:

65



Brausengranulate, Uberzogene Granulate, magensaftresistente Granulate
und Granulate mit modifizierter Wirkstofffreisetzung (Friedland 2005:33).
Neben der Verwendung als eigenstandige Arzneiform spielen Granulate
besonders als Zwischenprodukte bei der Tablettenherstellung eine Rolle.
Granulatkérner haben je nach Herstellungsmethode unterschiedliche
Form. Auch die Grol3e der einzelnen Teilchen kann je nach Herstellung
und Verwendungszweck unterschiedlich sein. Sie liegt meist zwischen
einem und mehreren Millimetern. Granulatkbérner haben eine
unregelméanige und porése Oberflache (ebd., S.34).

Granulate verdanken ihre Festigkeit unterschiedlichen
Bindungsmechanismen. Interpartikuldre Bindungen kdnnen durch
elektrostatische  Aufladung, durch  koh&asive  Wechselwirkungen
unmittelbar, mit Hilfe einer Fllssigkeit oder eines Bindemittels Uber
adhasive Wechselwirkungen oder durch interpartikulare Verwachsungen

zustande kommen (vgl. Bauer u.a. 2002:316).

Alle Granulate werden durch Granulieren von pulverférmigen
Ausgangsstoffen hergestellt. Die Herstellung umfasst grundséatzlich
folgende Schritte:

Mischen,

e Aggregieren bzw. Formen der gemischten Pulverpartikeln durch
Befeuchten, unter Druck oder durch Erwarmen,

* Trocknen der Feuchtgranulate,

« Klassieren durch Sieben (vgl. Bauer u.a. 2002:311).

Die bei der Herstellung angestrebte PartikelgroRe richtet sich nach den
Anforderungen der Anwendung oder der Weiterverarbeitung.

Trotz des relativ grofen Aufwandes und damit hoherer Kosten werden
pulverférmige Zubereitungen haufig granuliert, da Granulate gegenuber
Pulvern folgende Vorteile besitzen:

- eine Entmischung von Komponenten unterschiedlicher Dichte ist
unmaglich;

- Granulate flieRen besonders gleichmalRlig und lassen sich daher leicht

automatisch abftillen (wichtig fir Tablettenherstellung);
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- Granulate stauben weniger und bilden keine Agglomerate;
- Granulatkérner lassen sich mit Uberziigen versehen, die z.B. eine

gestreute Wirkstofffreisetzung ermadglichen (vgl. Friedland 2005:34).

Trockengranulierung

Trockengranulierung gehort zu den gebrauchlichsten Granuliertechniken.
Bei diesem Verfahren werden Pulverteilchen zunachst durch Druck zu so
genannten Briketts verpresst. Als vorteilhaft gelten dabei die schonende
Behandlung der haufig feuchtigkeits- und temperaturempfindlichen
Wirkstoffe, sowie der relativ geringe Zeit- und Arbeitsaufwand. Da
allerdings grol3ere Maschinen, z.B. Tablettenpresse, fur diese
Herstellungstechnik notwendig sind, ist die Trockengranulierung der
industriellen Fertigung vorbehalten (vgl. ebd., S. 35).

Diese Technik ist den wenigsten Einschrankungen unterworfen und fuhrt

am sichersten zu Granulaten mit ginstigen Eigenschaften.

Feuchtgranulierung

Bei der Feuchtgranulierung sind abbauende und aufbauende Verfahren zu
unterscheiden. Ein  Abbaugranulat  entsteht  wie bei  der
Trockengranulierung durch Zerteilen einer grofReren, in diesem Fall
feuchten Masse, ein  Aufbaugranulat dagegen durch das
Zusammensetzen kleinerer Partikeln zu grof3eren. Es gibt jeweils mehrere
Verfahren nach dem Abbau- und Aufbauprinzip. Zu den ersteren gehoren
Aggregieren, Dispergieren, Trocknen und Egalisieren, zu den letzteren

hingegen Wirbelschichtgranulierung und Tellergranulierung (vgl. ebd.).
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3.4.1.3 Tabletten

Die Tabletten gehoren zu den meist gebrauchten Arzneiformen. Man darf
annehmen, dass mindestens 40% aller Arzneimittel in Form von Tabletten
an die Patienten abgegeben werden. Trotz zunehmender Konkurrenz der
modernen Gelatinekapseln erfreuen sich Tabletten nach wie vor groR3er
Beliebtheit. Griinde dafir sind in den vielfaltigen Vorteilen zu suchen. Sie
konnen maschinell in groRen Mengen und somit billig hergestellt werden.
Sie lassen sich gut verpacken, kénnen einfach gelagert und transportiert
werden. Sie sind genau dosierbar, bequem in der Einnahme und verfiigen
Uber gute Haltbarkeit (vgl. Voigt 1993:205).

260
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Abbildung 15 Tabletten

Die Bezeichnung Tabletten leitet sich vom lat. tabuletta (Tafelchen) ab.
Einige Arzneiblcher bezeichnen die Tabletten als Compressi (comprimere
= zusammenpressen), auch als Komprimate, und weisen damit auf das
Herstellungsverfahren hin, so Voigt (vgl. ebd., S. 206).

Sie werden aus technologischer Sicht als einzeln dosierte feste
Arzneiformen definiert, die durch Komprimieren aus Pulvern oder
Granulaten in verschiedensten Formen hergestellt werden (vgl. Bauer u.a.
2002:318). Dies erfolgt meist unter Zusatz von Hilfsstoffen, in
entsprechenden Maschinen und unter Anwendung eines hohen Druckes.
Tabletten kbnnen in den unterschiedlichsten Formen hergestellt werden -
in Zylinder-, Wirfel-, Stabchen- und Diskusform, aber auch ei- oder
kugelformig sein. Wegen ihrer besonderen Festigkeit haben sich vor allem
runde und ovale Tabletten durchgesetzt. Der durchschnittliche
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Tablettendurchmesser betragt im allgemeinen 5 bis 17 mm, das
Tablettengewicht 0,1-1 g (vgl. Voigt 1993:206).

Im Hinblick auf ihre Verwendung lassen sich verschiedene Gruppen von
Tabletten gegeneinander abgrenzen.

Die meisten Tabletten werden durch den Mund appliziert — daher die
Bezeichnung Peroraltabletten. Die Resorption des Wirkstoffs erfolgt im
Magen-Darm-Kanal. Diese Tabletten werden entweder unzerkaut, zerkaut
oder in Flussigkeit aufgeldst oder zerfallen geschluckt. Neben einfachen
Tabletten gehdren hierzu auch Presslinge (vgl. ebd., S. 188).

Das Europdaische Arzneibuch teilt die Tabletten in folgende Gruppen ein:
Nichtiberzogene, Uberzogene, Brausetabletten, Tabletten zur Herstellung
einer Losung, Tabletten zur Herstellung einer Suspension,
magensaftresistente Tabletten, Tabletten mit modifizierter
Wirkstofffreisetzung, sowie Tabletten zur Anwendung in der Mundhdhle.
Diese Einteilung ist im Wesentlichen in der unterschiedlichen Zerfallszeit

der genannten Tablettenarten begriindet.

Zu den nichtiberzogenen Tabletten rechnet das Europaische Arzneibuch
ein- und mehrschichtige Tabletten, bei denen die Schichten parallel oder
konzentrisch angeordnet sein koénnen, die aber keine
freisetzungsbeeinflussenden Hilfsstoffe oder Uberziige aufweisen (vgl.
ebd.).

Mehrschichttabletten bestehen aus mehreren Schichten unterschiedlicher
Zusammensetzung und werden z.B. bei unvertraglichen Wirkstoffen

hergestellt, um diese rdumlich voneinander zu trennen.

Manteltabletten bestehen aus einem Kern und einem Mantel mit
unterschiedlichem Inhalt. Im Mantel ist z.B. eine Initialdosis, im spater
zerfallenden Kern eine Folgedosis enthalten.

Zu den Uberzogenen Tabletten gehdren die Filmtabletten und Dragees.
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In Brausetabletten sind als zusatzliche Hilfsstoffe Carbonate oder
Hydrogencarbonate und saure Substanzen eingearbeitet. Brausetabletten
werden vor der Applikation in Wasser aufgelost, wobei Kohlensaure
gebildet wird.

Tabletten zur Herstellung von Ldésungen (Losungstabletten) sind in der
Regel klarlgsliche Tabletten fir innerliche, &uRRerliche oder parenterale
Applikation sowie Reagenzien mit festgelegter Konzentration.

Tabletten zur Herstellung einer Suspension werden vor der Anwendung im
Wasser dispergiert, wobei sich eine homogene Suspension bilden muss.

Magensaftresistente Tabletten gehéren zu den Uberzogenen Tabletten.
Sie sind im Magensaft bestandig und setzen den oder die Wirkstoffe im

Darmsatft frei.

Tabletten mit modifizierter Wirkstofffreisetzung (Retardtabletten) sind
Komprimate, die den Wirkstoff retardiert (verzégert) freisetzen. Dies wird

durch technologische MaRnahmen und Hilfsstoffe erreicht.

Tabletten zur Anwendung in der Mundhohle werden nicht peroral
geschluckt, sondern im Mund freigesetzt und resorbiert. Zu diesen
gehoren alle Lutsch- und Kautabletten mit lokaler Wirkung im Mund- und
Rachenbereich und die Tabletten zur Resorption dber die
Mundschleimhaut (vgl. ebd., S. 189).

Herstellungstechnologie

Die Herstellung von Tabletten aus einer pulverférmigen oder granulierten
Feststoffzubereitung wird als Tablettieren bezeichnet. ,Beim Tablettieren
wird eine volumendosierte Menge des Tablettiersgutes durch Druck
komprimiert und dabei in eine feste Form mit bestimmten Anforderungen
an mechanische Stabilitdt und Zerfallbarkeit tGberfihrt. Durch geeignete

Hilfsstoffe und technologische MalRnahmen (Granulation) kénnen die
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meisten Wirkstoffe in eine tablettierbare Zubereitung gebracht werden.”
(Voigt 1993:190).

Tablettenpressen

Das Tablettieren findet in Tablettenpressen, in denen das Tablettiergut mit
Hilfe von Presswerkzeugen komprimiert wird, statt. Ein Satz dieser
Préazisionswerkzeuge besteht aus einer zylindrischen Matrize mit Bohrung
und je einem genau in die Bohrung passenden Ober- und Unterstempel
(vgl. ebd.).

Handbetriebene Pressen sind nur zur Herstellung kleiner Stiickzahlen
geeignet. Der Pressdruck wird mit Hilfe eines Hebels (Hebelpressen) oder
einer Spindel (Spindelpressen) auf den Oberstempel Ubertragen. Fir die
industrielle  Herstellung eignen  sich  ausschlie3lich  maschinell
angetriebene Pressen, zu denen Exzenterpressen und Rundlauferpressen

(Rotationsmaschinen) zahlen (vgl. Voigt 1993: 224).

Herstellung des Tablettiergutes

An das zu tablettierende Gut werden einige Anforderungen gestellt. Um
eine gleichméRige Fullung der Matrizenbohrungen zu ermdglichen, sind
eine gute Fliel3fahigkeit und hohe Schuttdichte Voraussetzung. Fur die
Kompression sind mechanische Festigkeit und Bindungsfahigkeit der
Masse erforderlich, andererseits darf das Material weder an den Stempeln
noch an der Matrizenwand kleben.

Um die oben genannten Anforderungen zu erftillen, muss der Wirkstoff in
den meisten Fallen mit Hilfsstoffen versetzt und vor der Tablettierung

granuliert werden (vgl. ebd., S. 193).

Direkttablettierung (Direktkomprimierung)

Das direkte Verpressen von pulverformigen Arzneistoffen ist unter
bestimmten Voraussetzungen moglich. Dieses Verfahren hat neben der

Zeit- und Kostenersparnis den Vorteil, dass die Arzneistoffe weder
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befeuchtet noch erwéarmt (getrocknet) werden missen und daher
schonend verarbeitet werden. Voraussetzungen sind eine gute Fliel3- und
Bindungsfahigkeit des Gutes und die Lésung des Entmischungsproblems
(vgl. ebd., S.206).

Granulierung

Bei den meisten Arzneistoffen ist hingegen eine Granulierung der
Tablettenmasse erforderlich. Die Herstellung der Granulate kann durch
eine Aufbau- oder Abbaugranulation erfolgen. Durch das Granulieren wird
die Flie3fahigkeit verbessert, was zu einer gleichmalligeren Fullung der
Matrizenbohrung  fuhrt. Granulate koénnen zu einer ho6heren
Tablettenfestigkeit fihren, da sich die Granulen bei der Pressung

ineinander verzahnen.

Ein fur die Tablettierung geeignetes Granulat sollte in der Farbe einheitlich
sein. Je nach TablettengroRe sind Korngréf3en zwischen 0,6 und 2 mm
maoglich. Eine wesentliche Rolle fur die Tablettierung spielt der
Feuchtigkeitsgehalt, der weder zu hoch noch zu niedrig sein darf. Die
relative Feuchte sollte zwischen 45 und 60 % liegen.

Tablettierhilfsstoffe

Alle Substanzen, die erforderlich sind, um einen Wirkstoff oder ein
Wirkstoffgemisch in eine tablettierbare Zubereitung zu tUberfihren, werden
als Tablettierhilfsstoffe bezeichnet. Von der Art der Tabletten, der Menge
und den Eigenschaften der Wirkstoffe héngt es ab, welche Hilfsstoffe
zugesetzt werden mussen. Nach ihrer Funktion kénnen sie in folgende
Gruppen unterteilt werden: Full-, Binde-, Gleitmittel, Zerfallsbeschleuniger,
Farb- und Aromastoffe (vgl. ebd., S. 194).

Prifung von Tabletten

Die Prufung von Tabletten umfasst die folgenden finf Punkte:
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Bestimmung der Gleichférmigkeit des Gehaltes, Bestimmung der
Gleichformigkeit der Masse, Bestimmung der Zerfallszeit, Bestimmung der
Wirkstofffreisetzung, sowie Bestimmung der mechanischen Stabilitat
(Bruchfestigkeit) (vgl. ebd., S. 197).

Basisrezepturen fur Tabletten

Die Zusammensetzung von Tabletten kann &uferst vielfaltig sein. Sie
missen individuell fir jeden Wirkstoff, fir jeden Verwendungszweck und
fur jede Herstellungstechnologie entwickelt werden (vgl. Bauer u.a.
2002:319).

3.4.1.4 Pillen

Friedland (2005:205) definiert diese Arzneiform, wie folgt: ,Pillen sind
kugelférmige, einzeldosierte perorale Arzneiformen, die aus einer
plastischen Masse hergestellt werden.”

Die Masse der Pillen liegt im Bereich zwischen 0,1 und 0,3 g. Kleinere
Pillen (0,05-0,06 g) werden als Granula, grbRere - meist in der
Tierheilkunde verwendete - als Boli bezeichnet.

Vor der Einfihrung der modernen, einzeldosierten peroralen Arzneiformen
(Kapseln, Tabletten, Dragees) war die rezepturmafRige Herstellung von
Pillen sehr haufig. Heute gelten Pillen als eine veraltete Arzneiform, die
den Anforderungen an ein modernes Arzneimittel nicht mehr gerecht
werden kann. Ursache dafur ist die unhygienische, manuelle Herstellung
durch die zum Teil hygienisch bedenklichen Hilfsstoffe wie Hefeextrakte
und die unzuverlassige Wirkstofffreisetzung, die auch véllig ausbleiben
kann. Daraus ergibt sich als Konsequenz, dass das Europdaische
Arzneibuch und DAB eine Pillenmonographie nicht mehr aufgenommen
haben. Andere Pharmakopéen gehen noch weiter und lassen
Pillenrezepturen als Hartgelatinekapseln bereiten.
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3.4.1.5 Pastillen

Nach Friedland (2005:205) sind Pastillen ,einzeldosierte Arzneiformen, die
zur Lokalbehandlung im Mund- und Rachenraum eingesetzt werden und
ihre Wirkstoffe daher kontinuierlich Uber langere Zeit freisetzen sollen.”

Pastillen im engeren Sinne werden aus einer plastischen Masse
hergestellt, die nach dem Ausrollen durch Ausstechen von Kkleinen
Stuicken verschiedener Form abgeteilt wird. Besonders bekannt sind die
rautenférmigen Salmiakpastillen. Zur Erlangung einer festeren Konsistenz

werden sie in der Luft getrocknet (vgl. ebd.).

Zu Pastillen gehéren unter anderem Trochisci - hiitchenférmige Pastillen,
die durch Ausdriicken der plastischen Masse aus einer Spritztite erhalten
werden. Als Grundstoffe fur die Pastillenherstellung werden Rohzucker,
arabisches Gummi und Traganth verwendet.

An dieser Stelle sollten auch die Zuckerplatzchen erwahnt werden, die
durch Auftropfen einer hochkonzentrierten Zuckerlosung auf eine
Glasplatte hergestellt werden. Durch Trénken dieser Zuckerplatzchen mit
einer alkoholischen Losung von Pfefferminzél lassen sich die beliebten

Pfefferminzplatzchen herstellen.

SchlieBlich werden als Pastillen im weiteren Sinne auch viele
Lutschtabletten bezeichnet, die eine lokale Wirkung im Mund- und
Rachenraum austben. Diese werden wie alle Tabletten hergestellt,
enthalten jedoch zerfallsverzogernde Hilfsstoffe.

3.4.1.6 Dragées

Dragees gehoren zu den Uberzogenen festen Arzneimitteln.
.Die Bezeichnung Dragee ist hauptsachlich den mit Zucker bzw. mit
Zuckersirup Uberzogenen festen Arzneiformen vorbehalten. Es wird

angenommen, dass die Bezeichnung Dragee aus dem Griechischen von
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,Tragemata’ kommt und soviel wie SuRigkeit oder Naschwerk bedeutet.”
(Bauer u.a. 2002:334).

Dragees werden geschluckt oder gelutscht (Lutschdragees), dartber
hinaus sind Kaudragees, die zerbissen werden, im Handel.

Ein Dragee besteht aus einem Kern (Tablette, Granulatkorn), der von
einer gleichmafigen, lickenlosen meist gefarbten Schicht umhullt ist.

Das Auftragen der Hulle wird als Dragieren bezeichnet. Es kdnnen im
Prinzip alle mehr oder weniger rund geformten und mechanisch gentgend
stabilen Kerne, wie z.B. stark bikonvexe Tabletten, Pillen, Granulatkérner
usw., dragiert werden (vgl. Friedland 2005:200).

Bisher wurden Dragees mit Zuckerschichten im so genannten Verfahren
der Zuckerdragierung umhillt. Es setzen sich nunmehr immer wieder
Verfahren durch, bei denen zuckerfreies Uberzugsmaterial verwendet
wird, die Uberzugsschicht besteht dann nur aus einem dinnen Film
(Filmdragierung).

Besondere Bedeutung besitzen ferner solche Uberziige, die sich im
Magensaft nicht auflésen, so dass im Duinndarm die im Kern
inkorporierten Arzneimittel zur Wirkung kommen — in diesem Fall handelt
es sich um magensaftresistente Dragees (vgl. Voigt 1993:261).
Normalerweise befindet sich der Wirkstoff ausschlie3lich im Drageekern,
wahrend die Hille aus Hilfsstoffen besteht. Es kdnnen aber auch
Arzneistoffe zusatzlich oder ausschliel3lich in die Hille untergebracht
werden. Schliel3lich kann der Kern aus mehreren Schichten aufgebaut
sein, die verschiedene Dosen enthalten (Friedland 2005:200).

Das Dragieren erfordert einen erheblichen Zeit und Kostenaufwand,
trotzdem gehoren sie zu den meist gebrauchten Arzneiformen. Friedland
(2005:200) nennt dafur dreierlei Griinde - therapeutische, technische und
psychologische. Ganz im Vordergrund steht die Schutzwirkung der
Drageehtille. Sie verdeckt den unangenehmen Geschmack und Geruch
der Arzneistoffe und schitzt diese vor Licht, Luft und Feuchtigkeit. Durch
ihre Harte und Widerstandsfahigkeit bietet sie auch einen guten

mechanischen Schutz beim Verpacken und Transportieren vor einer
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Beschadigung. Magensaftresistente Uberziige schitzen die Wirkstoffe
zusatzlich vor der Magensaure und die Magenwand vor schadlichen
Arzneistoffen. Schliel3lich haben die Farbung und das auffallige Aussehen
mancher Drageehullen eine nicht zu unterschatzende psychologische

Wirkung auf den Patienten (vgl. ebd.).

Herstellungstechnologie

Das Dragieren hat seinen Ursprung in der Stf3warenindustrie. Friher galt
die Drageeherstellung als eine Kunst, die nur von wenigen erfahrenen
Fachleuten beherrscht wurde. Im Zeitalter der vollautomatisierten
Produktion lasst sich auch die Drageeherstellung weitgehend durch
Computer steuern.

Bei der Herstellung von Normal- oder Zuckerdragees werden die
einzelnen Uberzugsschichten in rotierenden Dragierkesseln auf die Kerne
aufgetragen. Dragierkessel sind meist aus Kupfer, rostfreiem Stahl oder
Kunststoff und kdnnen unterschiedliche Formen und Grof3en haben. Sie
lassen sich  elektrisch Uber ein Getriebe mit ca. 10-50

Umdrehungen/Minute antreiben und in ihrer Neigung verstellen.

Ziel des Dragierens ist, eine luckenlose, gleichmafige Hulle aus vielen
Einzelschichten aufzubauen. Ihre Oberflache sollte mdglichst glatt,
einheitlich gefarbt und hochglanzend sein. Eine rasche Auf- und Ablosung
des Uberzugs im Magen- und Darmtrakt ist Voraussetzung fir eine gute
Wirkstofffreisetzung (vgl. ebd.).

Der Vorgang der Zuckerdragierung im rotierenden Dragierkessel ist durch
wiederholtes Auftragen von flissiger Uberzugsmasse mit jeweils
anschlielender Trocknung gekennzeichnet. Je nach Temperatur bei der
Trocknung unterscheidet man Warm- und Kaltdragierverfahren. Da das
fertige Dragee aus bis zu 50 Schichten aufgebaut sein kann, ist das
Dragieren ziemlich zeitaufwéndig — bis ein Produkt entsteht, braucht man
viele Stunden oder sogar Tage. Wahrend dieser Zeit werden die

Zusammensetzung der Auftragsschichten und auch die Dragiertechnik
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mehrfach geandert. Dabei sind in der Regel funf Phasen zu

unterscheiden, welche von Bauer (2002:335) angefuhrt werden:

» das Andecken — die Andeckschicht besteht aus wenigen Portionen
Andecksirup und dazwischen befindet sich Andeckpuder;

» das Auftragen - die Auftragsschicht besteht aus mehreren Portionen
Auftragssirup und dazwischen gestreutem Auftragpuder;

» das Glatten — die glattender Schicht besteht aus reinem, eventuell
angefarbtem Sirup, um der Drageeoberflache Brillanz zu geben,;

* das Féarben des Dragiersirups mit ca. 1 bis 15% Farbstoff;

* das Glanzen oder Polieren mit Wachs oder Waschlésung als Abschluss.

Die zeit- und materialaufwendige Herstellung von Zuckerdragees hat zu
erfolgreichen Bemuhungen geflihrt, die Kerne auf andere Art zu
Uberziehen - als Filmtabletten, genannt auch Filmdragees oder
Lacktabletten. Diese Arzneiform ist dadurch charakterisiert, dass die
Kerne mit einem relativ dinnen Film aus geeignetem Material Gberzogen
werden. Filmtabletten sollen weder in ihrem Aussehen noch im Hinblick
auf ihre Arzneimittelfreisetzung den Tabletten bzw. Zuckerdragees
nachstehen. Ein wichtiges Kriterium der Filmdragierung sind die beachtlich
verkirzten Herstellungszeiten.

Als Uberzugsmaterialien finden in diesem Herstellungsverfahren
vorwiegend nichtwasserlosliche, makromolekulare  Verbindungen
Verwendung, die in organischen Losungsmitteln gel6st, die Kerne mit
einer Lackschicht Uberziehen (vgl. Voigt 1993:270).

3.4.1.7 Kapseln

Das Arzneibuch beschreibt Kapseln als feste Darreichungsform und
unterscheidet zwischen Hart- und Weichgelatinekapseln sowie in

Anlehnung an die Tablettenmonographie zwischen magensaftresistenten
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Kapseln und Kapseln mit modifizierter Wirkstoff-Freisetzung (vgl. Bauer
u.a. 2002:344).

Die Hullen von Kapseln bestehen in der Regel aus Gelatine oder anderen
Stoffen. Als Zusatze zu den Kapselhullen sind die Weichmacher Glycerol
und Sorbitol vorgesehen. Ferner kdnnen noch oberflachenaktive Stoffe,
Deckmittel, Konservierungsmittel, Sufstoffe, Arzneimittelfarbstoffe und
manchmal auch Geschmacks- und Geruchsstoffe zugesetzt werden. Die
Kapseln kénnen unterschiedliches Fassungsvermégen haben. Das Fullgut
bzw. der Kapselinhalt kann fest, pastds oder flissig sein und darf keinerlei
Interaktionen mit den Kapselhillen eingehen (vgl. ebd., S. 345).

Zu den gebrauchlichen Kapselarten gehdren nach Friedland (2005:177)
Peroral-, Rektal- und Vaginalkapseiln.

Peroralkapseln sind im Vergleich zu den einzeldosierten Pulvern leichter
einzunehmen. Da sie unzerkaut geschluckt werden, wird ein eventuell

unangenehmer Geschmack oder Geruch durch die Kapselhiille verdeckt.

Kapseln konnen ihre Wirkstoffe schon wenige Minuten nach der
Applikation  freigeben. Die  Kapselherstellung ist  besonders
wirkstoffschonend. AulRerdem zeichnen sich Kapseln durch eine hohe
Dosierungsgenauigkeit und gute Haltbarkeit aus.

Abbildung 16 Kapseln

Hartgelatinekapseln

Hartgelatinekapseln, auch Steckkapseln genannt, bestehen aus zwei
zusammensteckbaren Teilen, dem Kapselboden und der Kapselkappe.
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Sie werden als Leerkapseln hergestellt, enthalten praktisch reine Gelatine
und weisen einen Wassergehalt zwischen 10 und 20 % auf.
Hartgelatinekapselngréf3en sind normiert und decken die Fullvolumina von
0,13 ml bis 1,37 ml ab (vgl. Bauer u.a. 2002:345).

Hartgelatinekapseln werden je nach Fabrikat mit verschiedenen
Verschlussvorrichtungen versehen, um ein einwandfreies Verschlie3en
der Kapseln sicherzustellen. Solche Kapselverschlisse bestehen in der
Regel aus einem Vorverschluss und einer Hauptverriegelung.

Die Leerkapseln werden mit eingerastetem Vorverschluss geliefert, damit
sie zum Abfillen leicht gedffnet werden kdénnen. Nach dem Abfillen
werden Kapselklappe und Kapselboden soweit zusammen geschoben, bis
die Hauptverriegelung einrastet.

Weitere Feinheiten an Hartgelatinekapseln sind das so genannte ,Air-
Vent*-System sowie konische Gleitrander an Kapselbdden oder unten
leicht erweiterte Kapselklappen. Das ,Air-Vent“-System ermaoglicht ein
besseres Entweichen der Luft beim Schlie3en. Die Gleitrdnder verhindern
das Schlitzen beim Zusammenschieben von Kapselboden und

Kapselkappe nach dem Fullvorgang (vgl. ebd.).

Herstellung von Hartgelatinekapseln

Der erste Vorbereitungsschritt bei der Kapselherstellung ist die
Aufbereitung der Gelatineldsung als Hullenmaterial. Dazu wird granulierte
Gelatine in kaltem Wasser gequollen und anschlieBend in einem
Vakuumkessel durch Erwarmen auf 60 bis 70° in eine blasenfreie,
kolloidale Losung uberfuhrt. In dieses Sol werden zusatzlich je nach
Bedarf noch Farbstoffe zur Anfarbung und Titandioxid als Weil3pigment
eingearbeitet.

Die Maschinen zur automatischen Herstellung von Hartgelatinekapseln
sind etwa 8 bis 10 m lang und haben zwei parallel zueinander umlaufende
Bahnen. Auf der einen Bahn werden die Kapselkappen, auf der anderen
die dazugehorigen Kapselbdden hergestellt. In jeder Bahn werden
flieBbandartig mit Tauchstiften besetzte Metallstdbe Seite an Seite

aneinander gereiht. Insgesamt kommen auf eine Umlaufbahn 30 000
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solcher Tauchstifte. Sie bendtigen bei einer mittleren Geschwindigkeit fur
einen Umlauf 45 min und bringen damit in 24 h eine Herstellungsleistung
von rund 1 Million Kapseln. Dies entspricht einer Stundenleistung von
etwa 40 000 Kapseln (vgl. ebd., S. 346).

Die Herstellung der Kapselhillen beginnt mit einem Tauchverfahren —
jeweils funf der parallel aneinander gelegten Metallstabe mit insgesamt
150 Tauchstiften werden in die warmen Gelatinelésungen getaucht und
wieder herausgenommen. Je nach der Viskositat der Gelatinelésung
werden dabei die Tauchstifte mit einem Film Uberzogen. Damit sich die
Gelatinelosung auf den Tauchstiften gleichmafig verteilt, drehen sich die
Metallstdbe zweieinhalomal um ihre Langsachse. Bei diesem Vorgang
kihlt sich die Gelatineldsung auf Raumtemperatur ab und geht von Sol in
den halbfesten Gelzustand Uber. Die mit Gelatineldsung Uberzogenen
Tauchstifte werden blockweise in die Trockenkanale geschoben, wo sie in
klimatisierter Luft getrocknet werden (vgl. ebd.).

Hartgelatinekapseln sind besonders zur Aufnahme von Pulvern,
Granulaten und Pellets geeignet. Dies schliel3t nicht aus, dass sie nicht
auch mit Tabletten, kleineren Kapseln, pastésen oder flissigen Fillgitern
gefullt werden (vgl. ebd., S. 347).

Weichgelatinekapseln

Weichgelatinekapseln haben dickere Hullen als Hartgelatinekapseln und
enthalten in den Kapselhtllen zusatzlich noch Glycerol und/oder Sorbitol
als Weichmacher. Dies ist der Grund fur die Namensgebung. Daher ist
ihre Hille elastisch weich (vgl. ebd., S. 350).

Weichgelatinekapseln kénnen unterschiedliche Formen (z.B. rund, oval,
oblong, suppositorienférmig oder ampullenférmig) und GroéRen haben.
Industriell werden Weichgelatinekapseln nach verschiedenen Methoden
hergestellt. Durchgesetzt hat sich dabei hauptsachlich das von R.P.
Scherer 1933 erfundene Rotary-Die-Verfahren, das Verfahren mit den
rotierenden Formwalzen (vgl. ebd.). Bei diesem Verfahren werden zwei
endlose Gelatinebander gegen zwei nebeneinander liegende,

gegenlaufige Formwalzen gefiuhrt. Wahrend die Kapselhélften in die auf
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den Walzen befindlichen Formen gepresst werden, wird das Fdllgut in
exakter Dosierung eingefullt. Nach der Fillung werden die beiden
Kapselhalften verschweil3t und dabei ausgestanzt. Die frisch aus der
Maschine ausgestof3enen Kapseln sind sehr weich und missen noch
abgekihlt und getrocknet werden. Alle nach dem Stanzverfahren
hergestellten Kapseln haben eine umlaufende Naht (vgl. Friedland
2005:183).

Als Fullgut konnen dabei theoretisch alle flie- oder pumpféahigen
Lésungen, Suspensionen oder Emulsionen eingesetzt werden. Einzige
Vorbedingung ist, dass sie die Gelatinehulle nicht angreifen. Wasser oder
wasserhaltige Gemische sind demnach ungeeignet (vgl. Bauer u.a.
2002:351).

Mikrokapseln

Mikrokapseln sind mit einem Mantel aus Gelatine oder anderen
Polymeren eingehiillte, feste Partikel oder Flussigkeitstropfchen, deren
GroRRe von Mikrometern bis wenigen Millimetern betragt.

Mikroverkapselte Substanzen sind rieselfahige Pulver und werden als
Zwischenprodukte in der Arzneiformung eingesetzt. Das aus Gelatine,
arabischem Gummi oder anderen polymeren Substanzen bestehende
Hullmaterial kann je nach Herstellungsverfahren zwischen 2 und 30% der

Gesamtmasse betragen (vgl. Friedland 2005:185).

Das alteste und haufig angewandte Verfahren zur Herstellung von
Mikrokapseln ist die Phasentrennung (Koazervation). Hierbei wird die zu
verkapselnde Substanz in einer organischen Lésung des Polymers
dispergiert. Je nachdem, ob es sich um einen Feststoff oder eine
Flissigkeit handelt, entsteht als Zweiphasensystem eine Suspension oder
Emulsion. Die vorhandene Teilchen- bzw. Tropfchengrdl3e bedingt die
spatere Kapselgrolie.

Im nachsten Schritt wird die Loslichkeit des Kolloids durch eine geeignete
MalBhahme  (pH- oder  Temperaturanderung, Zugabe eines

Phasenseparators) soweit herabgesetzt, dass es sich in Form kleiner
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Tropfchen vom Dispersionsmittel abscheidet und eine weitere Phase
bildet (Koazervat) (vgl. ebd.). Diese Tropfchen werden von dem zu
umhdallenden Wirkstoff adsorbiert und bilden schlie3lich eine geschlossene
Hulle um die einzelnen Partikeln. Nach dem Harten der zunachst noch
flussigen Hulle durch Abkuhlen oder chemische Vernetzung werden die
Mikrokapseln filtriert oder zentrifugiert und abschlieRend durch

Vakuumtrocknung getrocknet (vgl. ebd., S. 186).

3.4.1.8 Suppositorien (Zapfchen)

Abbildung 17 Zapfchen (GroRenvergleich: Kinder- und Erwachsenengréfie)

Das Zapfchen ist eine der altesten Arzneiformen. Sowohl bei den
Agyptern als auch in Mesopotamien wurden sie, urspriinglich nur als
Laxans (=Abfuhrmittel), verwendet. Der Begriff Suppositorium leitet sich
vom lat. supponere (= unten einsetzen) ab. Es handelt sich hierbei um
.einzeldosierte Arzneiformen von fester Konsistenz, die einen oder
mehrere  Arzneistoffe in  einer geeigneten Grundlage gel6st
(L6ésungszapfchen), emulgiert (Emulsionszapfchen) oder suspendiert
(Suspensionszapfchen) enthalten®.

Sie sind zum Einfihren in Korperhéhlen (Mastdarm, Scheide, Harnrohre,
Gehorgange) bestimmt und missen sich am Applikationsort verflissigen,
zerfallen oder zumindest so erweichen, dass die Wirkstoffe freigegeben

werden. Als Grundlagen werden heute hauptsachlich Hartfett fur das

'® Pharmazeutische Technologie, Allgemeine Pharmakologie und Arzneimittelzulassung.
Skriptenreihe 2000/18, S. 17.
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GielRverfahren und vereinzelt noch Kakaobutter fir das Pressverfahren
verwendet. Zapfchen mit Kakaobutter als Grundlage werden heute nur
mehr in Apotheken im Zuge magistraler Zubereitungen hergestellt.

Beim Pressverfahren werden die Zapfchen mittels spezieller Pressen,
ohne vorherige Erwarmung, hergestellt. Beim GieRverfahren werden die
Arzneistoffe und die Grundlage gemeinsam durch Erhitzen bis zur
Cremeschmelze gebracht und anschlielend in Formen genormter Grol3en
gegossen.

Die Wirkstoffe sollen meist eine lokale Wirkung im Rektum entfalten.
Hierbei handelt es sich z.B. um adstringierende, antiseptische (=
desinfizierende), laxierende, lokalanasthetische (= lokale Auschaltung der
Schmerzempfindung) oder antihdmorrhoidale Wirkungen. Manchmal soll
eine  systematische  Wirkung erzielt werden, wie z.B. bei
Bronchialsuppositorien.

Fur die rektale Abwendung sind suppositoria rectalia, die Stuhl- oder
Rektalzapfchen vorgesehen. Als suppositoria vaginalia, Vaginalzapfchen
oder —kugeln. Als Ovula bezeichnet man die fast ausschliel3lich der
lokalen Behandlung der Scheide dienenden Arzneiformen. Es gibt
daneben auch Rektalkapseln und Suppositorien mit Retardwirkung (vgl.
ebd., S. 18).

3.4.2 Halbfeste Arzneiformen

Zu den halbfesten Arzneiformen werden hauptsachlich salbenartige
Zubereitungen gezahlt. Auffallend ist fur diese Arzneiform, dass sie nur
eine sehr begrenzte Formstabilitat haben. Dies ist besonders bei hbheren
Temperaturen zu bertcksichtigen, wozu auch die Korpertemperatur

gerechnet wird (vgl. Bauer u.a. 2002:273).

3.4.2.1 Gele
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Friedland definiert ein Gel als ,ein disperses System, wobei eine
Feststoffphase ein koharentes dreidimensionales Gerust aufbaut, in dem
eine Flussigkeit (Lyogel) oder Gasphase (Xerogel) ihrerseits koharent
verteilt ist* (Friedland 2005:133).

Gele gehoren zu den so genannten biokohérenten Systemen, bei denen
keine Unterscheidung in innere und &aufRRere Phase mdoglich ist. Die
Struktur des Systems ist mit einem Schwamm vergleichbar, der mit
Wasser getrankt ist. Der Zusammenhalt der Feststoffteilchen ist durch
chemische Bindungen gewahrleistet (vgl. ebd.).

Bei den Hauptvalenzgelen sind die Partikeln durch Hauptvalenzkrafte
verbunden. Die Feststoffphase besteht aus einem einzigen
Riesenmolekil. Hauptvalenzgele weisen eine hohe Stabilitat auf und
lassen sich durch Warme nicht beeinflussen. Die plastische
Verformbarkeit ist meist gering. Beispiele fur Hauptvalenzgele sind
verschiedene Kunststoffe sowie Kautschuk.

Von grol3er pharmazeutischer Bedeutung sind die Nebenvalenzgele. Der
Zusammenhalt des Feststoffsgeriistes wird durch Nebenvalenzbindung
erreicht. Nebenvalenzgele lassen sich durch Temperaturerhbhung
verflissigen und durch Abkihlen wieder verfestigen (Sol-Gel-
Umwandlung). Sie sind thermoreversibel (vgl. ebd.).

Die wichtigste Eigenschaft der Nebenvalenzgele ist ihre plastische
Verformbarkeit und Streichfahigkeit. Sie lassen sich daher gut auf der
Haut verteilen wund als Hilfsstoffe fur die Salbenherstellung
(Salbengrundlagen) verwenden (vgl. ebd., S. 134).

Bauer (2002:285) unterscheidet, je nachdem ob die das Gel bildende
Flussigkeit Wasser oder ein Ol ist, zwischen Hydrogelen und Oleogelen.

Hydrogele bestehen aus einer wassrigen Wirkstofflosung, die vorwiegend
mit makromolekularen hydrophilen Substanzen zu einem Gel verfestigt
werden. Damit die Hydrogele nicht austrocknen, werden ihnen
Feuchthaltemittel zugesetzt. Das Feuchthaltemittel hat oft auch die
Funktion eines Weichmachers. Damit wird die Einstellung einer
gewlnschten Streichfahigkeit erleichtert. Der Wassergehalt besitzt

andererseits auch den Nachteil, wodurch die Hydrogele leicht
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mikrobiologisch befallen werden kénnen. Sie missen daher in der Regel

konserviert werden.

Oleogele sind Ole, die mit Gelbildnern versteift worden sind. Dabei handelt
es sich um so genannte Gelgerustbildner, die partikularer Struktur sind
und auf ihrer Oberflache eine hohe Konzentration polarer Gruppen
aufweisen. Diese verursachen zu den Olen hin entsprechend hohe
Grenzflachenspannungen, die durch Agglomeration der Partikeln
untereinander zu Gelgerusten teilweise kompensiert werden. Die
Gelgeriuste sind dabei immer umso fester, je groBer der
Polaritatsunterschied zwischen den Olen und der Gerustbildneroberflache
ist (vgl. ebd., S. 286).

Das Arzneibuch weist Gele als eine spezielle Gruppe von Salben aus,
denn nahezu alle Salben enthalten neben Flissigkeiten feste
Gerustbildner, die fur die Konsistenz verantwortlich sind (vgl. ebd., S.
274).

Bauer (ebd.) fuhrt eine wichtige Systematik der Gele an — er unterscheidet
zwischen hydrophoben und hydrophilen Gelen:

Hydrophile Gele bestehen aus Wasser oder wassrigen Lésungen, die
meistens mit hydrophilen makromolekularen Verbindungen, wie Gelatine,
Celluloseether und ahnlichen geliert werden.

Hydrophobe Gele sind Gele aus mineralischen oder fetten Olen. Sie
werden auch als Oleogele bezeichnet. Fir ihre Verfestigung werden
kolloidales Siliciumdioxid und geeignete hydrophobe Polymere verwendet
(ebd.).

3.4.2.2 Salben

Nach dem ,Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie* sind Salben

.Streichfahige halbfeste Zubereitungen, die zur Anwendung auf die Haut
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oder den Schleimhauten bestimmt sind. Die fir die Salbenzubereitung
verwendeten Rohstoffe — mit Ausnahme der Wirkstoffe — werden als
Salbengrundstoffe bezeichnet. Aus ihnen gebildeter Salbenkorper, der zur
Aufnahme der Wirkstoffe dienen kann, wird als Salbengrundlage
bezeichnet." (Bauer u.a. 2002:273).

Salben werden lokal angewendet, der Applikationsort und Wirkungsort
sind dabei identisch oder zumindest sehr nahe benachbart.

Bekannt sind zwei Darreichungsformen der Salben — eine wirkstoffhaltige
und wirkstofffreie. Die ersteren sind fir eine lokale oder systematische
Wirkung bestimmt, hingegen die letzteren weisen keine therapeutische
Wirkung auf.

In der Fachliteratur wird an dieser Stelle angemerkt, dass man zwischen
dem haufig verwendeten Oberbegriff Salben und den Salben im engeren
Sinn zu unterscheiden soll (vgl. ebd.).

Salben im engeren Sinn sind namlich Zubereitungen, die keine wassrige
Phase enthalten. Zu dieser Gruppe gehoéren hydrophobe,
wasseraufnehmende und hydrophile Salben.

Hydrophobe Salben oder Salbengrundlagen enthalten keine polaren
Bestandteile und sind deshalb nicht in der Lage, Wasser aktiv zu binden.
Hierzu gehoren vor allem Kohlenwasserstoffgrundlagen wie Vaselin oder
Vaselin-Paraffin-Mischungen oder Wachse (vgl. ebd.).
~Wasseraufnehmende Salben oder Salbengrundlagen enthalten neben
lipophilen Grundstoffen amphiphile Substanzen. Das Arzneibuch erwédhnt
lediglich die W/O-Emulgatoren und fuhrt auch durch als Beispiele nur
solche auf. Mischt man derartigen Salben Wasser zu, so entstehen
hydrophobe Cremes.” (Ebd., S. 274).

Hydrophile Salben sind Zubereitungen, deren Grundlagen mit Wasser

mischbar sind (vgl. ebd.).

Nach Friedland erfolgt die Einteilung der Salben entweder nach ihrer
therapeutischen Anwendung, nach der Art der Salbengrundlage oder nach
der Art der Arzneistoffverteilung (vgl. Friedland 2005:137). Hier einige

Beispiele:
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Schutzsalben sollen die Haut vor aggressiven Stoffen schiitzen. Sie bilden
auf der Haut einen Wasser abstol3enden Film, der z.B. die Hande im
Haushalt vor scharfen Reinigungsmitteln schitzt. Als Schutzsalben

werden vorwiegend so genannte Silicongele verwendet.

Lichtschutzsalben schitzen die Haut vor den schadigenden UV-Strahlen.
Sie enthalten Wirkstoffe, welche die unerwinschten UV-B-Strahlen (ca.
300 nm) absorbieren, die brdunenden UV-A-Strahlen (ca. 350 hm)

dagegen moglichst ungehindert passieren lassen.

Schalsalben enthalten z.B. Salicylsaure und dienen zur Erweichung bzw.
Ablésung der Hornhaut.

Penetrationssalben dringen in tiefere Hautschichten ein und kdnnen dort
ihre Wirkung entfalten. Sie werden daher héaufig als Einreibungen

verwendet.

Resorptionssalben erméglichen eine Aufnahme der Wirkstoffe in die
Blutbahn. Die Resorptionsfahigkeit ist sowohl von der Art des Wirkstoffs,
als auch von der Salbengrundlage abhangig.

.KlUhlsalben besitzen durch Verdunstung von Flissigkeit (meist Wasser)
einen kuhlenden Effekt auf der Haut. Dieser kommt dadurch zustande,
dass der Umgebung beim Verdunsten Energie entzogen wird
(Verdunstungskalte). Das Wasser kann nur dann ausreichend verdunsten,
wenn es als auflere Phase vorliegt oder nur gering gebunden ist.
Kihlende Eigenschaften haben daher Hydrogele, O/W-Emulsionen oder
Quasiemulsionen. Auffallig kuhlend sind auch andere flichtige
Substanzen wie z.B. Alkohol oder Menthol.“ (Ebd.).

Als kosmetische Salben bezeichnet gelten solche, die zur Pflege der
gesunden Haut dienen. Je nach Hauttyp und Verwendungszweck
kommen unterschiedliche Salbengrundlagen, meist jedoch

Emulsionssysteme zur Anwendung.
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Herstellung von wirkstoffhaltigen Salben

Je nach Art der Verteilung von Komponenten unterscheidet Friedland
zwischen Lo6sungs-, Suspensions- und Emulsionssalben (vgl. ebd.,
S.152). Welches der drei méglichen Systeme gebildet wird, hangt von der
Ldslichkeit oder Mischbarkeit der Salbengrundlage ab. Die Verteilung
mehrerer Komponenten kann auch zu gemischten Systemen wie z.B.
Suspensions-Emulsions-Salben fuhren. Die Herstellungsart einer Salbe
hangt grundsatzlich davon ab, welcher Verteilungstyp entstehen soll (vgl.
ebd.).

Abbildung 18 Selbst gemachte Salbe

Ldsungssalben

Bei Losungssalben ist der Arzneistoff in der Salbengrundlage gelost.
Durch die molekulardisperse Verteilung wird die Freisetzung jedoch nicht
beginstigt. In den hydrophilen Gelen (Hydrogelen, Macrogolgelen) lassen
sich viele Arzneistoffe auflosen, so dass hier in den meisten Fallen
Ldsungsgele entstehen. ,Das Auflosen des Wirkstoffs erfolgt in der auf
dem Wasserbad bei moglichst niedriger Temperatur geschmolzenen
Salbengrundlage oder in einem schnell verdunstenden Hilfslésungsmittel.
Durch Erwarmen verflissigte Salben sind immer bis zum Erkalten zu
rihren, um eine gleichmaRige Beschaffenheit zu gewahrleisten.” (Ebd.,
S.153).
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Durch eine hohe Wirkstoffkonzentration in Losungssalben, die Uber 10%
reicht, kommt es zu einer Schmelzpunkterniedrigung, sowie
Konsistenzminderung. In solchen Fallen werden zum Ausgleich

konsistenzerh6hende Zusatzstoffe zugegeben (vgl. ebd.).

Suspensionssalben

N den meisten Fallen lassen sich feste Arzneistoffe in der
Salbengrundlage  nur  grobdispers verteilen, so dass eine
Suspensionssalbe entsteht. Die Qualitat von Suspensionssalben lasst sich
an einer moglichst geringen und gleichméaRigen Partikelgrof3e erkennen.
(...) Bei teilweise loslichen Arzneistoffen gehen die kleineren Teilchen in
Losung und kristallisieren wiederum an gréf3eren Partikeln. Dies fuhrt

automatisch zur unerwiinschten TeilchenvergroRerung.” (Ebd.).

»Zur Herstellung der einfachen Suspensionssalben werden die sehr fein
pulverisierten Arzneistoffe mit etwa gleicher Menge Salbengrundlage zu
einer homogenen Masse angerieben. Zum Anreiben kann auch ein
flussiger Bestandteil der Salbengrundlage (z.B. Parafindl) verwendet
werden. Bei vollig unléslichen Arzneistoffen besteht die Mdglichkeit, mit
geschmolzener Salbengrundlage oder mit Hilfsflissigkeiten (z.B. Olen)
anzureiben.” (Ebd., S. 154).

Die Komponenten einer Suspensionssalbe werden manuell mit
Fantaschale und Pistill verrieben. Bei groReren Ansatzen kdnnen auch
Salbenmuihlen  (Dreiwalzenmihle) zum Einsatz kommen. ,Bei
Dreiwalzenmuhlen wird ein diunner Salbenfilm durch die gegeneinander
laufenden Walzen intensiv geschert und weiter transportiert, wodurch
Wirkstoffnester zerstort und die Homogenitat verbessert werden.” (Ebd.).
-Einen groRen Fortschritt bei der Salbenherstellung hat der Einsatz von
elektrisch angeriebenen Flugelrihrsystemen (Unguator®) gebracht.
Hierbei geschieht das Dispergieren direkt im Abgabebehaltnis, einer
speziellen Kriucke, durch Auf- und Abbewegung des in sich drehenden

Flagelrthrers. Vortell ist nicht nur die Zeitersparnis durch die intensivere
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Scherung, sondern auch die hygienische Zubereitung im geschlossenen
System.” (Ebd.).

Suspensionssalben mit hoher Feststoffkonzentration werden als Pasten
bezeichnet. Die genannte Feststoffkonzentration in Pasten liegt zwischen
30 und 70% (vgl. ebd., S. 156). ,Obwohl als Dispersionsmittel aul3er
Gelen auch Flussigkeiten eingesetzt werden, verhalten sich Pasten
strukturviskos, da die Feststoffteilchen nicht mehr frei beweglich sind. Der
Feststoffanteil ist neben der Fettgrundlage fur die dermatologischen
Eigenschaften von Pasten verantwortlich. Pasten mit einem hohen
Feststoffanteil haben auf der Haut einen austrocknenden Effekt, wahrend
weiche Pasten in ihren Eigenschaften starker der Fettgrundlage

entsprechen.” (Ebd.).

Emulsionssalben

.Emulsionssalben entstehen durch Einarbeitung von Wasser oder
wassrigen Losungen in Absorptionsgrundlagen. Das Wasser sollte vor der
Einarbeitung frisch aufgekocht und mindestens 5 Min. lang im Sieben
gehalten werden, um mikrobielle Reinheit zu gewahrleisten. Wasser wird
entweder in kleinen Mengen als Hilfsstoff zum Lésen oder in gréRRerer
Menge zur Herstellung einer Emulsionssalbengrundlage eingearbeitet.
Emulsionssalben mit groRerem Wasseranteil werden als Cremes
bezeichnet.” (Ebd.).

Cremes

Das ,Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie* (2002:274) definiert
Cremes als ,Salben, die neben einer Lipidphase eine wéassrige Phase
enthalten“. Dabei sind unterschiedliche Verteilungsmuster der beiden
Phasen moglich. Sie kdnnen wie bei den flissigen Emulsionen eine
koharente und eine disperse Phase aufweisen. In diesem Fall handelt es
sich um echte O/W- (Ol-in-Wasser-) bzw. W/O-(Wasser-in-Ol-) Systeme je
nach Phasenlage (vgl. ebd.).
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AulBerdem sind Verteilungen moglich, ,in denen zwei oder mehrere
kohérente Phasen ausgebildet werden. Wegen dieser Verteilungsvielfalt
wie auch der Tatsache, dass mindestens eine der beteiligten Phasen in
der Regel keine Flussigkeit ist, sind Cremes normalerweise keine echten
Emulsionen. Sie kdnnen jedoch emulsionsahnlich (emulsoid) bezeichnet
werden.” (Ebd.). Es wird zwischen hydrophoben und hydrophilen Cremes
unterschieden:

hydrophobe Cremes, die neben den hydrophoben Lipidbestandteilen und
Wasser Tenside geringer Polaritat, d.h. mit niedrigem HLB-Wert
(hydrophiler-lipophiler Balance-Wert) enthalten;

hydrophile Cremes, die neben hydrophoben Lipidbestandteilen Tenside
hoher Polaritdt oder auch zusatzlich Tenside niedrigen HLB-Wertes

enthalten (vgl. ebd.).

Friedland (2005:157) beschreibt diese Arzneiformen noch ausfuhrlicher,
wie folgt:

.Hydrophobe Cremes bilden aufgrund ihrer Phasenverteilung einen
Fettfilm auf der Haut so, dass sie sich besonders fir die Pflege und
Behandlung trockener Haut eignen (Nachtcremes). Die Stabilitat der
Zubereitungen ist im Allgemeinen zufrieden stellend. (...) Ein Verdunsten
oder mikrobieller Befall ist wegen der Phasenverteilung kaum zu
beflrchten. Auch eine Phasentrennung wird durch die Viskositat der
aulBeren Phase wirksam verhindert. Die Herstellung lipophiler Cremes
geschieht entweder auf kaltem Wege durch Einarbeitung Kkleiner
Wasserportionen oder durch Emulgieren der auf 60°C erwarmten Phasen
und anschlieBendes Kaltrihren. (...)

Hydrophile Cremes — Emulsionssalben vom Typ O/W lassen sich gut auf
der Haut verteilen und geben die Wirkstoffe leicht frei. Da kein
geschlossener Fettfilm gebildet werden kann, ist die Hautatmung nicht
behindert. Hydrophile Cremes lassen sich mit Wasser verdiinnen und sind
leicht abwaschbar. (...) Durch Verdunsten der dul3eren, wéssrigen Phase
besitzen hydrophile Cremes einen Kihleffekt auf der Haut. Aus dem

gleichen Grund kénnen O/W-Emulsionen an der Oberflache austrocknen,
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was eine Abflllung in Tuben notwendig macht. Gegen mikrobielle

Zersetzung ist der Einsatz von Konservierungsmitteln erforderlich.”

Abbildung 19 Heilcreme

3.4.2.3 Pasten

.Das Arzneibuch definiert Pasten als Salben, in denen pulverférmige
Substanzen in groRerer Menge verteilt sind. Damit sind Pasten
konzentrierte Suspensionssalben. Die Konzentration, ab der eine
Suspensionssalbe als Paste zu bezeichnen ist, ist allerdings unklar. Fir
den Pastenbegriff ist damit ein grof3er Spielraum gegeben. Im engeren
Sinn ist eine Paste der Ubergang von einer Suspension zum feuchten
Pulver. Es ist ein so hoch konzentriertes System, dass sich die flissige
Phase gerade noch im Zustand der Koharenz befindet. Echte Pasten
zeigen daher auch ein besonders rhetologisches Verhalten. Sie sind
dilatant und rheopex. Die in der Pharmazie mit Pasten bezeichneten
Zubereitungen sind in diesem Sinn in Bezug auf ihren Feststoffanteil noch
Zu niedrig konzentriert.” (Bauer u.a. 2002:286).

Allgemeines zur Herstellung von Salben, Cremes, Pasten und Hydrogelen

Aufgrund der Vielfaltigkeit der halbfesten Arzneiformen werden auch
unterschiedliche Verfahren zu ihrer Herstellung angewandt. ,Lehrbuch der
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pharmazeutischen Technologie macht dabei eine generelle Klassifizierung

in wasserfreie- und wasserhaltige Salben oder Cremes.

~Wasserfreie Salben werden ganz einfach nach Schmelzverfahren mit
anschlieBendem Kaltriihren hergestellt. Die lipiden konsistenzgebenden
Bestandteile werden zur Zerstérung ihrer bestehenden Kristallisate bei der
niedrigsten hierzu erforderlichen Temperatur mit den flissigen
Bestandteilen zu einer bei Raumtemperatur streichfahigen Masse
zusammengeschmolzen, z.B. Hartparaffin mit Paraffindlen (...). Die
Schmelzen muissen sorgféaltig kalt geruhrt werden, damit die Bildung
grobkristalliner Aggregate verhindert wird und sich homogene,
feinkristalline Mischstrukturen bilden. (...) Da sich die meisten Salben
nach der Herstellung nicht im thermodynamischen Gleichgewicht
befinden, sind ihre Eigenschaften streng vom Ablauf des
Herstellungsverfahrens abhéngig. Sie unterliegen wéhrend der Lagerung
fortlaufenden Veranderungen. Formulierung und Herstellungsverfahren
sind so auszuwéhlen, dass diese Verdnderungen mdglichst lange

innerhalb der Stabilitditsanforderungen bleiben.” (Bauer u.a. 2002:286).

» Wasserhaltige Salben oder Cremes sind in der Regel Emulsionssalben,
es sei denn, die Grundlagen sind mit Wasser mischbar bzw. wasserldslich.
Die lipophilen Phasen von Emulsionssalben (Cremes) werden wie
wasserfreie Lipidsalben durch Zusammenschmelzen der festen und
flissigen Bestandteile vorbereitet. Beim Vereinigen und Emulgieren mit
der hydrophilen Phase sollen beide Phasen annahernd die gleiche

Temperatur aufweisen, meist 50 bis 60°C.

Zur  Salbenherstellung kénnen einfache Mischapparaturen, wie
Planetenmischer in Verbindung mit Homogenisatoren eingesetzt werden.
Vorteilhafter sind jedoch geschlossene, doppelwandige Kessel zum
Aufheizen und Kihlen mit geeigneten Ruhrwerken, Abstreifern sowie
eingebauten Homogenisatoren. Lipide besitzen bekanntlich ein hohes

Losungsvermogen fur Gase, es besteht auch die Gefahr eines raschen
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oxidativen Verderbs. Deshalb ist eine Salbenherstellung in geschlossenen

Geraten unter Vakuum oder Inertbegasung vorteilhaft. (...)

Halbfeste Arzneiformen werden meist diskontinuierlich, also chargenweise
hergestellt. Sie kdnnen aber auch kontinuierlich hergestellt werden, wenn
die zu produzierenden Mengen grof3 genug sind, damit die Verfahren
wirtschaftlich werden.” (Ebd., S. 287).

3.4.3 Flussige Arzneiformen

Zu der Gruppe der flussigen Arzneiformen gehdren Ldsungen,
Suspensionen und Emulsionen zur auf3erlichen oder inneren Anwendung.
AulRerdem werden hierzu auch weitere flussige Arzneiformen wie
Parenteralia, Darreichungsformen zur Anwendung am Auge, Inhalationen,
Aerosole und pflanzliche Arzneizubereitungen gerechnet (vgl. Bauer u.a.
2002:233).

Die Systematik der flissigen Arzneiformen beriicksichtigt unterschiedliche
Aspekte. So unterscheidet Friedland unter flissigen Systemen zwischen
molekulardispersen Ldsungen, kolloidalen Systemen, Drogenauszlgen,
Suspensionen, Emulsionen und Schdumen (vgl. Friedland 2005:96).

.Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie* (2002:233) nennt hingegen
die folgenden Formen:

aromatische Wasser als Losungen oder feinste Dispersionen von
atherischen Olen in Wasser;

« arzneiliche Ole als o6lige Lésungen lipophiler Arzneistoffe, olige
Pflanzenausziige oder 6lige Suspensionen, z.B. dlige Loésung von Vitamin
A;

e arzneiliche Weine, z.B. Likdrwein  zur Herstellung von

Arzneizubereitungen;
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» Arzneispiritusse, zu denen Losungen von Wirkstoffen in Ethanol oder
Ethanol/Wasser-Gemischen oder Campherspiritus gehoren;

* Elixiere als wassrig-alkoholische gesuf3te Losungen,;

e Losungen als Flussigkeiten, bei deren Herstellung eine chemische
Reaktion verlauft;

* Mixturen, die zum inneren Gebrauch bestimmt sind und l6ffelweise
dosiert werden. Bestimmte Mixturen zur uf3erlichen Anwendung werden
als so genannte Schittelmixturen oder Lotionen bezeichnet;

e Sirupe als flissige Zubereitungen siufdsschmeckender Mono- oder
Disaccharride, die zusatzliche Stoffe oder Pflanzenausziige enthalten
konnen (vgl. Bauer u.a., 2002, S. 233).

3.4.3.1 Suspensionen

Friedland (2005:98) bezeichnet Suspensionen als ,grobdisperse
Feststoffverteilungen in einer flissigen Phase.

Sie kénnen innerlich oder aufRerlich appliziert werden. Suspensionen zum
aulRerlichen Gebrauch werden haufig als Lotionen bezeichnet (z.B.
Litiozinci). Daneben wird auch der Begriff Schuattelmixtur oder
Trockenpinselung verwendet.

Die Teilchengro3e der dispersen Phase liegt im Bereich zwischen 1 und
100 pm, der Feststoffanteil erreicht bis zu 40%. Bei noch grol3erem
Feststoffanteil verliert das System seine Fliel3fahigkeit und wird zur Paste.
Voraussetzung fur die Entstehung einer Suspension ist die Unldslichkeit
des Feststoffes in der flussigen Phase. Daher lassen sich gerade
unlésliche oder schwerlosliche Arzneistoffe (z.B. Antibiotika) in eine
peroral applizierbare, flissige Form bringen, die eine leichte Einnahme
ermoglicht und Geschmackskorrekturen erlaubt. Folglich kommt peroral
anzuwendenden Suspensionen vor allem in der Kinderheilkunde eine
grofRe Bedeutung zu.

Bei der auf3erlichen Anwendung sind Suspensionen als flissige Puder
aufzufassen, die gegenuber Trockenpudern den Vorteil bequemerer

Applizierbarkeit und besserer Haftfahigkeit besitzen. Als Nachteile von
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Suspensionen sind haufige Schwierigkeiten bei der Herstellung und die
Instabilitdt des dispersen Systems zu nennen, die auf dem relativ
heterogenen Aufbau beruhen.

Unter den Darreichungsformen der Ph. Eur. Sind Suspensionen sowohl
bei den flissigen Zubereitungen zur Einnahme, zur kutanen Anwendung
sowie zur Anwendung an Auge und Ohr als auch bei den

Injektionszubereitungen aufgefuhrt.”

3.4.3.2 Emulsionen

Nach Friedland (2005:102) sind Emulsionen ,grobdisperse Systeme aus
zwei nicht mischbaren, flissigen Phasen, wobei eine Flussigkeit die
innere, dispergierte Phase, die andere die dul3ere, geschlossene Phase,
bildet.

Eine Nichtmischbarkeit der beiden flissigen Komponenten setzt voraus,
dass eine Phase polar und hydrophil (z.B. Wasser) und die andere
unpolar und lipophil ist. Zur leichteren Unterscheidung wird hydrophile
Phase immer mit ,W*, die lipophile mit ,O" bezeichnet. (...)

Bei Emulsionen ist die innere Phase in Form von Kugelchen oder
Tropfchen (monoform) der Grél3enordnung 1 bis 30 ym polydisperses im
Dispersionsmittel verteilt. Durch die unterschiedliche Lichtbrechung der
Phasen erscheinen Emulsionen weil3 bzw. tribe.

Zwei untereinander nicht mischbare Flussigkeiten W und O kdnnen sich
sowohl so verteilen, dass W die auf3ere und O die innere Phase ist, als
auch umgekehrt. Den erstgenannten Emulsionstyp nennt man Ol-in-
Wasser-Emulsion (O/W-Emulsion), den zweiten Wasser-in-Ol-Emulsion
(W/O-Emulsion). Milch und Rahm sind O/W-Emulsionen, Butter hingegen
eine W/O-Emulsion. Neben diesen einfachen Emulsionssystemen sind
auch doppelte mdoglich, wenn die Tropfchen der dispergierten Phase
ihrerseits Kugelchen der anderen Phase enthalten. Auf diese Weise
ergeben sich W/O/W-Emulsionen oder O/W/O-Emulsionen.

Mischemulsionen oder ambiphile Emulsionen sind Systeme, bei denen
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keine Unterscheidung zwischen innerer und auf3erer Phase mdglich ist.

Sie kommen nur bei Emulsionssalben vor.” (Ebd., S. 102).

Grenzflache

Wasser

Abbildung 20 Emulsion

Emulsionen werden zum innerlichen oder &ufRerlichen Gebrauch
angewendet. Olige Flussigkeiten (z.B. Lebertran) lassen sich als O/W-
Emulsion geschmacklich verbessern und daher leichter einnehmen, was
besonders in der Kinderheilkunde eine Rolle spielt.

AuRerlich finden sowohl O/W- als auch W/O-Emulsionen Anwendung.
Insbesondere im kosmetischen Bereich spielen O/W-Emulsionen, die dort
haufig als Milch oder Lotion bezeichnet werden, eine wesentliche Rolle.

Dispersionen zweier nicht mischbarer Flissigkeiten kann man ohne
Hilfsstoffe nur schwer herstellen — sie sind instabil. Erst die Zugabe von
Emulgatoren erleichtert die Herstellung und flhrt zu einer gewissen
Stabilitat. Ohne Emulgator hergestellte Emulsionen werden als

Quasiemulsionen bezeichnet.

Herstellung von Emulsionen
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Bei der Herstellung von Emulsionen stehen mehrere Mdoglichkeiten zur
Verfligung. Voraussetzung ist, dass eine flissige Phase in einer anderen
verteilt wird, ,wobei mechanische Energie zur VergroRerung der
Grenzflache aufzuwenden ist®. (Friedland 2005:113). So kann sich
beispielsweise schon durch ein leichtes Schitteln eine stabile Emulsion
ergeben. Oft kann man aber nur mit technischen Hilfsmitteln ein
befriedigendes Ergebnis erreichen. Aus dem Grund ist die Palette an
Herstellungstechniken reich. Entscheidend sind dabei die Art und Menge
der beiden Phasen, die verwendeten Hilfsstoffe und die Anforderungen an
die fertige Zubereitung. Insbesondere ist die Einarbeitung eines

Emulgators bei den verschiedenen Verfahren unterschiedlich (vgl. ebd.).

In diesem Zusammenhang beschreibt Friedland (ebd.) die folgenden
Methoden zur Herstellung von Emulsionen: Schicht-, Ldsungs-,

Suspensions-, Kombinationsmethode und Homogenisieren.

Bei der Schichtmethode werden ,die beiden Komponenten Ubereinander
geschichtet und anschlieend durch Schitteln verteilt. Da sich der
Emulgator beim Kontakt der beiden Phasen bildet, braucht er nicht
zusatzlich hinzugefugt werden. Ohne gr6éRReren mechanischen Aufwand
entsteht eine stabile W/O-Emulsion.” (Ebd.).

Die Lésungsmethode besteht darin, dass ,der Emulgator in der auf3eren
Phase gelost und anschlieRend das Ol in kleinen Anteilen eingearbeitet"
(ebd.) wird. Fur die Herstellung einer feindispersen Emulsion ist intensives
Ruhren erforderlich.

-Wird der Emulgator zunachst in der inneren Phase verteilt, ergibt sich
eine  Suspension. Die  Suspensionsmethode wird auch als
Kontinentalmethode bezeichnet. Bei Zugabe eines bestimmten Teils der
wassrigen Phase geht der Emulgator unter Quellung in diese uber und
erhoht so deren Viskositat. Dieser Vorgang erleichtert die Bildung der
Emulsion, die beim Riuhren unter knackendem Gerausch entsteht. Sie
kann schlief3lich unter fortwdhrendem Ruhren mit dem Rest der wassrigen

Phase verdunnt werden.” (Ebd.).
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Noch weitere Mdoglichkeit stellt die Kombinationsmethode dar. ,Hierbei
wird zunachst ein Emulsionskern aus dem Emulgator und jeweils einem
kleinen Teil innerer und aul3erer Phase gebildet. In diesen werden
abwechselnd kleine Portionen Ol und wéssrige Phase eingearbeitet.”
(Ebd., S.114).

Durch die beschriebenen Emulgiermethoden entstehen polydisperse
Emulsionen mit mehr oder weniger unterschiedlichen TrdpfchengrofRen.
.~Je nach Dichtedifferenz fihren diese zur Sedimentation (bei W/O-
Emulsionen) oder Aufrahmung (bei O/W-Emulsionen) der inneren Phase.
Zudem nimmt gleichzeitig mit der Tropfchengrof3e auch die Tendenz ihrer
Vereinigung zu (...). Eine stabile Emulsion sollte daher nach Mdglichkeit
eine Feinstverteilung von Kigelchen gleichen Durchmessers sein.

Fur die notwendige VergroRerung der Grenzflache bedarf es zusatzlich an
mechanischer Energie - dieser Vorgang wird als Homogenisieren
bezeichnet, z.B. ein kraftiges Schutteln (vgl. ebd.).

.Eine mechanische Dispersion lasst sich auch durch den Einsatz schnell
laufender Ruhrwerke und Mixgerate erreichen. Emulgieren und

Homogenisieren sind in einem Arbeitsgang maéglich.” (Ebd.).

3.4.3.3 Schaume

~Schdume sind grobdisperse Systeme, bei denen eine Gasphase in einer
Flissigkeit verteilt ist. Die entstehenden Glasblaschen sind entweder
kugelférmig (Kugelschaum) oder polyedrisch (Polyederschaum). In einem
Kugelschaum sind die Gasblaschen selbstandig, im Polyederschaum
bilden sie einen zusammenhangenden Verband, der sich durch besondere
Stabilitat  auszeichnet. Als  Arzneiform  kommen daher nur
Polyederschdume in Frage.” (Friedland 2005:115).

Als Dispersionsmittel dienen meistens wassrige Flissigkeiten. Die als

Schaumbildner oder Schaumstabilisatoren fungierten Hilfsstoffe haben die
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Aufgabe die Oberflachenspannung des Wassers herabzusetzen (vgl.
ebd.).

.~Je hoher die Kohasionskrafte in der Tensidschicht sind, umso geringer ist
die Elastizitat und damit die Stabilitat des Schaums. Um dies zu
verhindern, werden haufig geeignete Kombinationen von Tensiden
eingesetzt, die gemeinsam einen sehr elastischen Film aufbauen.” (Ebd.,
S. 116).

Im pharmazeutischen Bereich werden Schaume meist in der Dermatologie
eingesetzt. Sie ermdglichen eine gute Flussigkeitsverteilung auf der Haut.
Die Erzeugung der Schaume erfolgt mit Hilfe von Spraydosen, in denen
.die  Gasphase unter Druck verflissigt enthalten ist. Diese stellt
gleichzeitig Treibmittel und innere Phase des Schaums dar. Beim
Schitteln der Dose entsteht im Innern eine Emulsion des verflussigten
Gases in der wassrigen Tensidlosung. Durch Betatigen des Ventils tritt die
Emulsion aus der Dise aus, die dispergierte Phase verdampft und lasst
einen Polyederschaum entstehen. Zur Bildung eines feinen Schaums ist

vorher kréaftiges Schitteln des Behélters erforderlich.” (Ebd.).

Wirkstoffhaltige Schaume sind nach dem Europaischen Arzneibuch
Zubereitungen, bei denen eine groRe Menge Gas in einer flissigen Phase
dispergiert ist. Die Zubereitungen enthalten einen oder mehrere
Wirkstoffe, eine oberflachenaktive Komponente, die eine Schaumbildung
gewahrleistet, und andere Hilfsstoffe. Sie werden grundsatzlich auf der
Haut oder Schleimhaut aufgetragen (vgl. ebd.).

Wirkstoffhaltige Schaume werden in der Regel aus einer fllssigen
Zubereitung in einem Druckbehaltnis bei der Applikation gebildet. Dazu ist
das Behaltnis mit einem aus Ventil und Sprihkopf bestehenden Applikator
versehen. Der Applikator ist dabei fur die Abgabe des Schaums bestimmt.
Zur Anwendung auf grof3en, offenen Wunden oder auf schwer
geschadigter Haut verlangt das Europaische Arzneibuch eine sterile

Zubereitung (vgl. ebd.).

100



3.4.4 Gasformige Systeme

Friedland definiert gasformige Systeme (Aerodispersionen) als
.verteilungen in einem gasformigen Dispersionsmittel“ (ebd., S.119).
Dabei kbnnen Gase, Dampfe, aber auch Flussigkeiten (z.B. Nebel) und
Feststoffe (Rauch, Staub) als disperse Phase auftreten. Die
TeilchengroRe der dispergierten Phase kann sehr unterschiedlich sein
(vgl. ebd.).

Mit Ausnahme von Inhalationsnarkotika (wie z.B. Ether) sind in der
pharmazeutischen Praxis molekulardisperse Verteilungen (Gas/Gas oder
Dampf/Gas) selten. Friedland nennt in diesem Zusammenhang z.B.
Dampfbader mit wasserdampfflichtigen Wirkstoffen wie Campher,
Menthol oder atherische Ole. Der wirkstoffhaltige Dampf kondensiert und
wird in Form feinster Trépfchen eingeatmet (vgl. ebd.).

Durch die Verwendung von Zerstaubern, Verneblern und Druckaerosolen
ist eine feine Dispergierung von Flussigkeiten und Feststoffen in der Luft
maoglich. Die entstandenen Systeme werden meist als Aerosole
bezeichnet. Besonders bei grobdispersen Verteilungen in einer Gasphase
wird daneben die Bezeichnung Spray verwendet (vgl. ebd., S.120).

Das Europaische Arzneibuch beschreibt zwei Monographien zu
Darreichungsformen dieser Art: Zubereitungen in Druckgasbehaltnissen,
sowie Zubereitungen zur Inhalation, wobei erstere ebenfalls zur Inhalation,
aber auch fir einige andere Darreichungsformen (Nasenspray, Schaume)

verwendet werden (vgl. ebd.).

3.4.4.1 Aerosole

Die Behandlung von Krankheiten der Atemwege durch Aerosole und
Inhalate ist seit dem Altertum bekannt. Man erhitzte Krauterextrakte und
atmete den Dampf mittels primitiver Einrichtungen ein. Bis heute werden
Kamillendampfbehandlung sowie R&ucherungen nach wie vor eingesetzt
(vgl. Voigt 1987:427).
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Aerosole gehoren zu dispersen Systemen (Aerodispersionen) und werden
je  nach Dispersitatstyp in Staubaerosole (fest/gasférmig) und
Nebelaerosole (flissig/gasformig) eingeteilt. Die dispersen Komponenten
bezeichnet man als Schwebstoffe. Weitere Bezeichnungen fur Aerosole
sind Sprays und Nebulogena. (vgl. ebd.).

Voigt definiert Aerosole als Flussigkeiten, die mit Hilfe von Zerstaubern auf
die Schleimh&aute der Nase, des Mundes, des Rachens und der Luftrohre
aufgebracht werden oder zum Einatmen bestimmt sind. (vgl. ebd.).
.Entscheidend fir den therapeutischen Erfolg ist die Teilchengréf3e. Bei
Sprays fur den Nasen-, Mund- oder Rachenraum soll diese > 30 pym sein,
um zu verhindern, dass Arzneimittel in die Lunge gelangen. Andere
Verhéltnisse liegen vor, wenn die Arzneimittel die feinsten Verastelungen
der Lunge durch Einatmen erreichen sollen. Der optimale Teilbereich liegt
zwischen 05,-5 uym.” (Ebd.).

Die Zerteilung des Arzneimittels zum Aerosol erfolgt durch Dispersion
beim Zerstduben von Flussigkeiten. Aerosole kdnnen auch durch

Dispersion oder durch Kondensation erzeugt werden (vgl. ebd.).

Pumpaerosole

.Die  Pumpaerosole erlebten durch das Verbot der halogenhaltigen
Treibgase, die fur das Ozonloch verantwortlich gemacht werden, eine
Renaissance. Da die Behaltnisse zunachst keinen Uberdruck besitzen,
muss dieser erst durch die Kolbenpumpe aufgebaut werden.” (Friedland
2005:120). Je nach Verwendung sind Pumpaerosole mit einem Dusenkopf
oder Nasenadapter ausgestattet. Die Flissigkeit wird durch das Betatigen
der Kolbenpumpe Uber ein Steigrohr mit Ansaugventil angesaugt und aus
dem Dosierkolben durch die Dise verspriiht. Pumpaerosole sind aufgrund
ihrer Teilchengroe tber 10 um fir die Inhalation ungeeignet. Dafir finden
sie als Haut-, Rachen- und Nasensprays die Verwendung (vgl. ebd., S.
121).
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Druckaerosole

,Druckaerosole sind eine Funktionseinheit eines Behalters mit einem
komprimierten oder verflissigten Treibgas und einem Spruhventil. Sie
werden meist als Sprays bezeichnet. Die Verwendung von Sprays in den
verschiedensten Bereichen ist auf eine Reihe von Vorteilen
zurlickzufihren: abgeschlossener Behdlter schutzt den Inhalt, bequeme
und saubere Anwendung, sparsamer Verbrauch, Behandlung
unzuganglicher Stellen.” (Ebd., S.121).

Die Druckgasbehélter missen dicht sein und dem inneren Druck
widerstehen. Sie bestehen meist aus Metall (Weil3blech oder Aluminium)
und sind innen durch eine Speziallackierung gegen Korrosion geschutzt.
Daneben gibt es auch Gasflaschen, die zum Schutz gegen Splitter mit
einem Kunststoffmantel Gberzogen sein missen. Neben den normalen
Ventilen, die durch Dricken des Spruhkopfs gedffnet und durch Loslassen
geschlossen werden, werden auch solche verwendet, die bei Betatigung
nur eine bestimmte Dosis freisetzen (vgl. ebd.).

Spraydosen enthalten auch Treibgase als Hilfsstoffe. Meistens sind das
Verbindungen, die bei Raumtemperatur gasférmig sind, sich aber durch
leichten Druck verfliissigen lassen (vgl. ebd.).

Das flussige Treibmittel kann entweder als Losungsmittel fur den Wirkstoff
dienen oder wird zusatzlich zur Wirkstofflésung abgefullt. Wenn die beiden
flissigen Phasen mischbar sind (dies gilt in der Regel fur Alkohol als
Losungsmittel), dann entsteht ein Zweiphasenaerosol, im anderen Fall
(Wasser als Losungsmittel) ein Dreiphasenaerosol (vgl. ebd., S. 122).

Der Zerteilungsgrad der Komponente hangt vom Mengenverhaltnis
Treibmittel/Wirkstoff ab. In diesem Zusammenhang unterscheidet man

zwischen:

 feindispersen Aerosolen bei einer Tropfchengré3e von nur wenigen
Mikrometern. Sie werden ofter als Insektizide und Raumsprays, in der
Therapie als Inhalate verwendet;

» grobdispersen Sprays, die vor allem im kosmetischen Bereich als

Haarspray, Deospray Anwendung finden. In der Therapie werden sie als
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Dermatika, Nasen- und Mundsypays, oder Spruhpflaster eingesetzt (vgl.
ebd., S. 123).

Daruiber hinaus spielt bei den Zubereitungen in Druckbehaltern die
Lagerung eine wichtige Rolle. Sie durfen namlich nicht in Temperaturen
Uber 50°C (Explosionsgefahr!) gelagert werden, missen aber auch vor

Gefrieren geschutzt werden.

Puderaerosole

Puderaerosole bestehen aus Feststoffen, wie modifizierte Starken, Talk
oder Kaolin, deren TeilchengréRe < 30-40 um betréagt, sowie aus einer
Flissigkeit, die mit dem Treibmittel homogen mischbar ist. Die
Feststoffkonzentration betrdgt im allgemeinen 10-15 %, der
Treibstoffanteil hingegen liegt bei etwa 90 %.

Puderaerosole enthalten haufig auch Antibiotika oder Antimykotika und
finden weitere Anwendung als Kérper- und FulR3spray.

Ihre Herstellung bereitet in mehrfacher Hinsicht Schwierigkeiten — hierzu
gehoéren Bemihungen um die Homogenitat des Systems, die aufgrund der
Zusammensetzung nicht so einfach zu erreichen ist, sowie Erhaltung des
Feuchtigkeitsgehalts und die Sicherung der Ventilgangigkeit (vgl. Voigt
1993:434).

Schaumaerosole

Schaumaerosole bestehen meistens aus einer O/W-Emulsion. ,Die
dispergierte Phase wird von einem flissigen Treibmittel, das in einer
Lipoidkomponente (pflanzliches Ol oder fliissiges Paraffin) geldst vorliegt,
gebildet. (...) Die Emulsion wird beim Entweichen aus einem speziellen
Schaumventil, das wegen der Anwesenheit von Wasser im Fullgut einen
besonders korrosionsbestandigen Ventiltrager besitzen muss, durch die
Expansion des in der inneren Phase geldsten Treibgases aufgeblaht,
wobei sich in Abhangigkeit von der Zusammensetzung stabile oder auch

instabile wassrige Schaume ergeben.” (Ebd.).
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Die Treibgaskonzentration liegt bei Schaumaerosolen bei 3-12 % und
durch die Wahl des Emulgators lassen sich alle gewlnschten

Schaumeigenschatften erreichen.

Abfillen von Aerosolzubereitungen

Komprimierte Gase mussen unter Druck eingefillt werden. Bei
verflissigten Gasen bedient man sich zweier Verfahren.

Die einfachste Methode ist die Kaltabfullung, bei der das unterkihlte
Treibmittel und Sprihgut als Flussigkeit in das Behéltnis eingefihrt wird,
anschlieRend erfolgt das Verschlie3en der Dose. Ein Nachteil ist der hohe
kaltetechnische Aufwand (vgl. ebd.).

Bei der Abfullung unter Druck wird zuerst der zu versprihende Wirkstoff
eingefillt, die Luft entfernt und das Behaltnis wird geschlossen. Das unter
Druck stehende flussige Treibmittel wird dann durch das Ventil
eingepresst. Durch Aufsetzen des Ventils erfolgt der Verschluss (vgl.
Bauer u.a. 2002:267).

3.4.4.2 Zubereitungen zur Inhalation

Friedland definiert Zubereitungen zur Inhalation (Inhalanda) als ,flissige
oder feste Darreichungsformen, die als Dampf, Aerosol oder Pulver im
unteren Teil des Respirationstraktes angewendet werden, um lokale oder
systematische Wirkung zu erzielen.” (Friedland 2005:124).

Diese Arzneizubereitungen enthalten einen oder mehrere Wirkstoffe, die
in einem geeigneten Vehikel (Dispersionsmittel) geldst oder dispergiert
sind. Je nach Art der Zubereitung kénnen sie Treibmittel, Cosolventien
(L6sungsmittel), Konservierungsmittel, Ldsungsvermittler und
Stabilisatoren enthalten (vgl. ebd.).

Zubereitungen  zur Inhalation  koénnen in  Einzeldosis- und
Mehrdosenbehaltnissen an die Patienten abgegeben werden. Sie werden

je nach Zubereitungsart mit einem der folgenden Gerate verabreicht:

105



Inhalator mit Zerstauber, Druckgas-Dosierinhalator, Pulver-Inhalator (vgl.
ebd.)

Friedland unterscheidet unter Zubereitung zur Inhalation folgende Formen:
- flissige Zubereitungen zur Inhalation

- Flussigkeiten zur Zerstaubung

- Zubereitungen in Druckgas-Dosierinhalatoren

- Pulver zur Inhalation (vgl. ebd.).

Pulver-Inhalatoren

Pulver-Inhalatoren wurden in den letzten Jahren als eine treibgasfreie und
somit umweltfreundliche Alternative entwickelt.

Pulver-Inhalatoren erméglichen die Einatmung einer Wirkstoffzubereitung,
indem sie das Pulver aus Einzel- oder Mehrdosen freisetzen und durch
Verwirbelung in der Atemluft verteilen (vgl. ebd., S. 126).

Das Dispergieren von Pulvern mit entsprechender TeilchengréfRe (bis 5
pMm) ist nur mit mikronisierten Wirkstoffteilchen mdglich. ,Diese werden mit
Milchzucker als Tragersubstanz verarbeitet und als Kapseln oder Blister in

Einzeldosen vor Feuchtigkeit geschutzt verpackt.” (Ebd.).

Vernebler

.vernebler, die zur Inhalation in Kliniken und zu Hause sowie zur
Luftbefeuchtung eingesetzt werden, arbeiten meist mit Druckluft oder
Ultraschall. Sie kdnnen nur wassrige Wirkstofflosungen dispergieren. (...)
Durch die strengen gesetzlichen Vorschriften flr die Treibgasaerosole
werden immer bessere Techniken zum Zerstauben von Flissigkeiten
entwickelt.“ (Ebd., S. 124f).

Ein Inhalator und eine Dosierkammer gehoren zu den Bestandteilen eines
jeden Verneblers. ,Beim Betéatigen des Ausléseknopfes wird das Aerosol
durch eine Spezialdise erzeugt (...). Durch die besondere Konstruktion
treffen zwei Flissigkeiten im spitzen Winkel aufeinander und erzeugen
einen feinen Nebel (...).“ (Ebd.).
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Treibgasaerosole

.1reibgasaerosole zur Inhalation missen eine Feinstverteilung der
Wirkstofflosung oder —Suspension ermdglichen. Dies gelingt nur mit einem
sehr hohen Treibmittelanteil von tber 80 % des Gesamtinhaltes (...).
Durch die Verwendung von Dosierventilen wird eine genau bemessene
Wirkstoffmenge uber einen Applikator mit Mundstick inhaliert. Dabei ist
die richtige Koordination zwischen Ventilbetatigung und Einatmen fiur die
Wirksamkeit auf3erordentlich wichtig.

Als Inhaltsstoffe kbnnen so genannte Spacer dienen, durch die das vom
Dosieraerosol erzeugte Inhalat Uber ein Einwegventil eingeatmet wird.”
(Ebd., S. 125).

Die Anwendung von Treibgasaerosolen erweist sich als vorteilhaft far
Kleinkinder. Diese Arzneiform ermdglicht eine bessere Wirkstoffverteilung
in der Lunge und verursacht weniger lokale Nebenwirkungen (vgl. ebd., S.
126).

107



3.5 Rechtliche Regelungen

3.5.1 Weltweite Bestimmungen

3.5.1.1 GMP-Regeln

Der Begriff GMP ist die Abklrzung fur die 1968 von der WHO (World
Health Organisation) herausgegebenen Grundregeln fir die Herstellung
von Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitdit bei allen
Produktionsschritten. Der vollstindige Name des WHO-Dokuments lautet
“Draft Requirements for Good Manufacturing Practice in the Manufacture
and Quality Control of Drugs and Pharmazeutical Specialities”. “Good
Manufacturing Practices” (GMP) ist die revidierte internationale Form
dieses Dokuments, dessen Anwendung allen Mitgliedsstaaten empfohlen
wird.

Nach diesen Regeln muss jedes am Markt zugelassene Arzneimittel
maoglichst  wirksam, mdglichst wenig schédlich, d.h. frei von
unbeabsichtigten Nebenwirkungen sein, gute pharmazeutische Qualitaten,
wie z.B. Stabilitat, aufweisen und diese auch zum Zeitpunkt der
Anwendung haben (vgl. Voigt 1993:106). Weitere Anforderungen betreffen
unter anderem geeignete Gebauden, geeignetes Personal, genau
nachvollziehbare und durchschaubare Produktionsschritte, Kontrolle der
Ausgangsmaterialien, Verpackungsvorgange, Etikettierung,
Qualitatsprifung, Hygienevorschriften, mikrobielle Reinheit, sowie
Dokumentation aller Herstellungsschritte.

Die Herstellung eines Arzneimittels muss so erfolgen, dass wéahrend des
Produktionsablaufes weder Verwechslungen der Komponenten noch
chemische oder mikrobielle Verunreinigungen (=Kontaminationen)
auftreten konnen. Im Endprodukt missen die angegebenen und
geforderten Mengen an Wirkstoffen enthalten sein. Aul3erdem muss die
biologische Verfligbarkeit des Arzneistoffes sowie bei Lagerung und
Transport die Haltbarkeit des Arzneistoffes gewéhrleistet sein (vgl. ebd.).
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LAnlass  zur  Einfuhrung einer allgemeinen Richtlinie  zur
Herstellungspraxis war der Wunsch, allgemein anerkannte Methoden
ordentlicher pharmazeutischer Fertigung international festzulegen, um
Unbedenklichkeiten und Sicherheit von Arzneimitteln, also die
pharmazeutische Qualitat, Gber die gesamte Laufzeit eines Arzneimittels
zu gewabhrleisten.

Die Laufzeit beginnt mit der Gewinnung wund den ersten
Verarbeitungsschritten der Ausgangsstoffe (Wirk- und Hilfsstoffe) und
endet mit dem Ablauf des Verfallsdatums auf dem Fertigarzneimittel. Im
Allgemeinen umfasst diese Zeitspanne etwa 3-5- Jahre und hangt von der
Art der benutzten Stoffe, der Arzneiform und der Dauer der

Zwischenlagerung sowie der Laufzeit des fertigen Arzneimittels ab.

1986 fuhrte die WHO eine zuné&chst unverbindliche Richtlinie ein, die 1992
neu gefasst und modernisiert wurde. In der 92er Fassung fand besonders
die ,in-Prozess-Kontrolle®, also das genaue Einhalten und Uberprifen der
einzelnen Herstellungsschritte, starke Berlcksichtigung. Grund dafir ist
die Einsicht, dass sich Qualitat nicht durch nachtragliches Prufen und
Kontrollieren erreichen lasst, sondern nur durch ordentliches Herstellen
und die Qualitatskontrolle — im Gegensatz zu friher — die produzierte Gite

nur noch abschlieRend feststellt.

1970 wurde die Pharmaceutical Inspection Convention (PIC)
(,Ubereinkunft zur Prifung von Arzneimitteln”), eine Richtlinie zum
ordnungsgemanRen Priifen von Arzneimitteln, verabschiedet.” *

PIC wurde von den Mitgliedstaaten der EFTA mit dem Ziel der
gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen, die die Herstellung
pharmazeutischer Produkte betreffen, gegriindet. ,Um eine einheitliche

Anwendung dieses Ubereinkommens zu gewahrleisten, haben die

% URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Pharmazeutische Technologie [3.08.2008]
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Mitgliedstaaten den Leitfaden einer guten Herstellungspraxis fur

pharmazeutische Produkte, den PIC-GMP-Leitfaden erstellt.* %

3.5.1.2 Internationale Harmonisierungskonferenz

Internationale Harmonisierungskonferenz (engl. International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) wurde im Jahre 1990 von der EG-
Kommission mit dem Ziel gegriindet, die Zulassungsanforderungen fur
Arzneimittel in Europa, USA und Japan anzugleichen. Mitglieder der
Konferenz sind Vertreter der pharmazeutischen Industrie und der
Zulassungsbehorden, die versuchen, eine grél3ere Harmonisierung bei der
Anwendung von Leitfaden und bei den Anforderungen fir
Arzneimittelzulassung zu erreichen und Doppelprifungen bei Forschung
und Entwicklung zu vermeiden (vgl. Pharmazeutisches Warterbuch, 2004,
S. 786). ,Dies wird vor allem durch erarbeitete Guidelines erreicht, welche
die Bereiche Qualitat (Quality Topics, Q), Sicherheit (Safety Topics, S),
Wirksamkeit  (Efficiacy Topics, E) u. Ubergreifende Themen
(Multidisciplinary Topics, M) umfassen. Die ICH-Guidelines sind nach ihrer
Verabschiedung als Stand von Wissenschaft und Technik anzusehen
(...)." (Ebd.).

3.5.1.3 Internationales Arzneibuch

Die Internationale Pharmakopde erscheint seit 1951. Das Ziel ihrer
Grundungskonferenz  war die Erstellung eines Internationalen
Einkommens zur Vereinheitlichung der Zusammensetzung stark wirkender
Arzneimittel. Inzwischen sind einige Ausgaben dieser Sammlung in
deutscher Ubersetzung erschienen. ,Praktische Bedeutung konnte das

Internationale Arzneibuch bisher nicht gewinnen, weil die Normvorschlage

20 Pharmazeutisches Wérterbuch 2004, S. 781.

110



der WHO keinen verbindlichen Charakter haben. Es wird von Staaten als
Normsammlung verwendet, in denen kein nationales oder multinationales
Arzneibuch gilt.” (Ebd., S. 787).

3.5.2 Européische Richtlinien

3.5.2.1 EG-Richtlinien

Im Pharmabereich werden diesbeztigliche europaische Richtlinien ,seit
1965 (...) erlassen. So gehen z.B. wesentliche Teile des
Arzneimittelgesetzes oder der Bundes-Apothekerverordnung
Deutschlands auf EG-Richtlinien zurtick. Neben den pharmazeutischen
EG-Richtlinien gibt es auch Richtlinien fur die Bereiche Chemikalien (...)
und Lebensmittel. Der EG-Gemeinschaftskodex flir Humanarzneimittel in
der Fassung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur
Humanarzneimittel (Amtsblatt der EG Nr. L 311/67 vom 28.11.2001)
ersetzt seit dem 18.12.2001 nahezu alle bisherigen EG-
Arzneimittelrichtlinien. Jedoch bleiben die EG-Richtlinien zu GLP
(87/18/EWG), zu GLP-Inspektionen (88/320/EWG), zur Transparenz
(89/105/EWG), zu GMP (91/356/EWG), zur Biopatentrichtlinie (98/44/EG)
und zur EG-GCP-Richtlinie (2001/20/EG) weiterhin giiltig.“ %

3.5.2.2 EG-GMP-Richtlinie

In Anlehnung an die GMP-Richtlinien hat die Europaische Kommission
eine eigene Richtlinie der Guten Herstellungspraxis (GMP) fur Arzneimittel
verabschiedet. Die erste englischsprachige Fassung dieses Dokuments

wurde im Januar 1989 veroffentlicht. Die deutschsprachige Ubersetzung

21 Pharmazeutisches Wérterbuch 2004, S. 491.
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hingegen wurde nach der Abstimmung mit den zustéandigen Behoérden
Deutschlands, Osterreichs und der Schweiz im Mai 1990 verfasst. %

Die Europaische Kommission hat bereits 18 erganzende Leitlinien mit
grundlegenden Anforderungen fur die wichtigsten Bereiche, wie bestimmte
Arzneimittelgruppen, Herstellungspraxis fur Wirkstoffe (Ausgangsstoffe),
Gerate und technische Anforderungen bei Herstellungsverfahren, sowie

Prifmethoden veroffentlicht. 23

3.5.2.3 Das Europaische Arzneibuch (Pharmacopea Europaea)

.Das Europadische Arzneibuch (...) erscheint in englischer und
franzosischer Sprache und wird gemeinsam von den zustdndigen
Behorden Deutschlands, Osterreichs und der Schweiz in die deutsche
Sprache Ubersetzt.“ 2

.Die Grundlage fur das Européische Arzneibuch (in der Schweiz als
Europaische Pharmakopde bezeichnet) wurde 1965 getroffen. Die
Ausarbeitung des Europaischen Arzneibuchs liegt in der Verantwortung
der Européischen Arzneibuch-Kommission. Diese besteht aus nationalen
Delegationen mit maximal drei Mitgliedern pro Land. Der Sitz der
Europaischen Arzneibuch-Kommission (European Directorate for the
Quality of Medicines, EDQM) ist der Europarat in Stral3burg.

Es besteht aus:

» dem Europaischen Arzneibuch — Allgemeiner Teil, Monographiegruppen
(PH. Eur., Band 1),

» dem Europaischen Arzneibuch — Monographien A-Z (Ph. Eur., Band 2),
dem Européischen Arzneibuch — Nachtrage.

« Aligemeiner Teil und Monographien bilden das Grundwerk. (...)* %

22 Vagl. ,Einfihrung” zur ,EG-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel und
Wirkstoffe mit Vertriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer und GMP fur
Wirkstoffe (ICH Q7A). Entnommen: URL: http://www.deutschesfachbuch.de/info/

% vgl. ebd.

** Pharmazeutisches Wérterbuch 2004, S. 149.

?® URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneibuch [8.8.2008]
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Das Europaische  Arzneibuch  wird von der Europaischen
Arzneibuchkommission, die aus mehr als 500 Experten besteht,
regelmalRig bearbeitet und erweitert.

Da das Europaische Arzneibuch fir alle EU-Mitgliedsstaaten verbindlich
ist, hat es vor den nationalen Arzneibichern die oberste Prioritat und soll
somit den freien Warenaustausch zwischen den beteiligten Landern durch

einheitliche Arzneimittelqualitat erméglichen. 2°

3.5.2.4 EMEA (European Medicines Evaluation Agency)

EMEA st die 1995 gegrindete Europaische Zulassungsagentur fur
Arzneimittel mit Sitz in London. ,Uber ein zentrales Zulassungsverfahren
fur Arzneimittel soll der Zugang =zu innovativen therapeutischen
Moglichkeiten verbessert und der freie Warenverkehr pharmazeutischer
Praparate innerhalb der EU erleichtert  werden. Neben
Zulassungsangelegenheiten hat die Agentur noch weitere Aufgaben, z.B.
de Koordinierung einzelstaatlicher Aktivitaten auf dem Gebiet der
Arzneimittelsicherheit. Die EMEA spielt auch eine wichtige Rolle bei der
internationalen Harmonisierung der Zulassungsanforderungen, die sich
die Internationale Harmonisierungskonferenz zum Ziel gesetzt hat. Zu den
zentralen Gremien der EMEA gehoren das standige Sekretariat mit dem
Ausschuss fir Arzneispezialitaiten (...) und dem Ausschuss fur

Tierarzneimittel (...).“ ?’

?® Entnommen einem Kommentar zur aktuellen Ausgabe von ,Arzneibuch 2008",

erschienen auf:

URL: http://www.deutscher-apotheker-verlag.de/bereiche/pharmazie/arzneibuecher-und-
kommentare/pheur/view/titel/56450.html [8.8.2008]

*" Pharmazeutisches Worterbuch 2004, S. 508.
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3.5.3 Nationale Richtlinien

3.5.3.1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Mit dem Arzneimittelgesetz, das die Herstellung und den Verkehr mit
Arzneimitteln regelt, wird die EG-Richtlinie der guten Herstellungspraxis

jeweils in das nationale Recht iibbernommen (vgl. Bauer u.a. 2002:2).

Deutschland

,Bis 1961 gab es in Deutschland kein eigenes Arzneimittelgesetz, sondern
Teile des Arzneimittelrechts wurden durch verschiedene Vorschriften
geregelt, die in einer Vielzahl von Gesetzen und Verordnungen verteilt
waren.“ %8

Die erste Fassung des heute geltenden Gesetzes stammt vom 24. August
1976 und ,l6ste das bis dahin geltende Arzneimittelgesetz von 1961 (AMG
61) bis auf weiter geltende Regelungen in den Ubergangsvorschriften ab.
Deutschland war durch verschiedene EG-Richtlinien verpflichtet worden,
die einschlagigen Richtlinien im Arzneimittelbereich in nationales Recht zu
transformieren. Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel sind tragende Forderungen des Gesetzes und Grundlage der
Arzneimittelsicherheit. Das AMG brachte wichtige Anderungen gegeniiber
dem AMG 61: Ein materielles Zulassungsverfahren wurde fur alle
Fertigarzneimittel eingefuhrt, in dem eine Bundesoberbehérde Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zu prufen hat. Durch den Begriff des
Fertigarzneimittels wurden auch Generika ohne geschitzten Namen
zulassungspflichtig. Homoopathische Arzneimittel unterliegen einer
Registrierungspflicht und bedirfen keines Wirksamkeitsnachweises, wenn
keine Angaben Uber die Wirksamkeit gemacht werden. Es wurden neue
Anforderungen flir eine Herstellungserlaubnis gestellt und die
Verantwortungsbereiche fur Herstellungsleiter, Kontrollleiter,

Vertriebsleiter definiert. Erstmals wurden auch Vorschriften fir die

%8 URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelgesetz_(Deutschland) [11.08.2008]
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Durchfiihrung einer klinischen Prufung festgelegt.
Verbraucherfreundlichere Kennzeichnungselemente wurden
vorgeschrieben, wie z.B. die Angabe eines Verfallsdatums und einer
Chargenbezeichnung oder ausfihrliche Informationen dber das
Arzneimittel selbst. (...)

In den folgenden Jahrzehnten ist das urspringliche AMG 1976 haufig
erganzt oder novelliert worden.“ ?° Die letzte Anderung des AMG wurde
am 14.11.2003, BGBI. | S. 2190 beschlossen.

Osterreich

Das osterreichische 1983 beschlossene Arzneimittelgesetz hat eine
ahnliche Zielsetzung wie das AMG Deutschlands, d.h. es regelt die
Herstellung der Arzneimittel und den Verkehr mit Arzneiprodukten.

Das AMG von 1983 ist das erste Gesetz auf diesem Gebiet in Osterreich.
.vorher wurde dieses Gebiet im Wesentlichen durch die
Spezialitatenordnung  von 1947  geregelt; diese sah ein
Registrierungsverfahren fir Arzneispezialitaten vor, das sich auf eine
Qualitatsprifung des Arzneimittels beschréankte. Die Spezialitdtenordnung
wurde durch das Arzneimittelgesetz von 1983 aufgehoben. (...)

Mit dem Arzneimittelgesetz wurde das Arzneimittelrecht entsprechenden
Vorschriften in anderen Landern angeglichen. Ein Zulassungsverfahren
wurde eingeftuhrt, bei dem vom Antragsteller neben der pharmazeutischen
Qualitat auch eine ausreichende Wirksamkeit der Arzneispezialitat
nachgewiesen werden musste.

Nach dem Inkrafttreten im Jahr 1984 wurde das Arzneimittelgesetz
mehrfach novelliert, zuerst mit der AMG-Novelle von 1988. Die AMG-
Novellen von 1993 und 1996 setzten eine Reihe von Richtlinien der
Europaischen Union in ¢sterreichisches Recht um, eine Notwendigkeit zur
Angleichung an das EU-Arzneimittelrecht, die sich durch den Beitritt

Osterreichs zur Europaischen Union zum 1. Januar 1995 ergab. In der

29 Pharmazeutisches Worterbuch 2004, S. 155.
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Zwischenzeit sind, in erster Linie bedingt durch die Weiterentwicklung des

EU-Rechts, weitere Anderungen und Novellierungen erfolgt.“ *°

Polen

In Polen wird die Herstellung und Zulassung der pharmazeutischen
Produkte, sowie der Verkehr mit Arzneimitteln durch das Gesetz vom
6.09.2001 geregelt. ** Mit diesem Gesetz wurden zuerst die nicht mehr
zeitgemalRen diesbezlglichen Regelungen vom 10.10.1991 abgeldst und
der Weg zur Anpassung der polnischen rechtlichen Bestimmungen an die
europaischen Normen frei gemacht. Polens EU-Beitritt brachte einige
notwendige Veranderungen des Pharmarechts mit sich, einige davon
waren nicht unumstritten.

Zu den grundlegenden neu eingefiuihrten Bestimmungen gehéren
aulRerdem Regelungen in Bezug auf die Anforderungen an die Apotheken,
Gro3handler, aber auch Werbung mit Arzneimitteln sowie Aufgaben und

Organe der Pharmazeutischen Inspektion.

3.5.3.2 Arzneibuch

Das Arzneibuch spielt in der Arzneimittelforschung eine bedeutende Rolle.
.Lehrbuch der pharmazeutischen Technologie* definiert es als ,eine
Sammlung wissenschaftlich anerkannter pharmazeutischer Regeln Uber
Qualitat, Prufung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln.
Es umfasst allgemeine, normenartige Vorschriften, Prifmethoden und
monographieartig beschriebene Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Arznei- und
Darreichungsformen sowie Regeln UUber die Beschaffenheit von
Behaltnissen.” (Bauer u.a. 2002:3).

Fast alle Lander haben ein eigenes Arzneibuch.

%0 URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelgesetz [12.08.2008]

%! Es handelt sich um das Gesetz, das im polnischen Gesetzblatt ,Dziennik Ustaw

01.126.1381" erschienen ist und dessen deutsche Ubersetzung ,Pharmarecht” lautet.
%2 vgl. das polnische Gesetzblatt ,Dziennik Ustaw 01.126.1381¢.
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Deutschland

Das Arzneibuch der Bundesrepublik Deutschland setzt sich zusammen
aus dem Europadischen Arzneibuch (Ph. Eur.) mit jahrlichen
Nachtragsbéndern, dem Deutschen Arzneibuch (DAB) mit den nur far
Deutschland geltenden Vorschriften und dem Homdopathischen
Arzneibuch (HAB) (vgl. ebd.).

Das DAB besteht aus einzelnen Teilbanden. ,Die von der Arzneibuch-
Kommission erarbeiteten Anderungen und jahrlichen Erganzungen
werden in der jeweiligen Fassung mit DAB96, DAB97 usw. bezeichnet.
Ein Kommentar zum DAB erscheint als Loseblattlieferung und wird durch
Nachlieferungen aktualisiert.®® Die aktuellste Ausgabe des deutschen
Arzneibuches hat die Bezeichnung DAB 2007.

Mit dem Inkrafttreten der 5. Novelle vom 11.4.1992 wird das deutsche
Arzneibuch ,nicht mehr durch Rechtsverordnung in Kraft gesetzt, sondern
es ist nach 8 55 AMG eine vom zustandigen Bundesministerium im
Bundesanzeiger bekannt gemachte Sammlung anerkannter
pharmazeutischer Regeln.***

Angesichts der fortschreitenden Globalisierung nimmt allerdings die

Bedeutung des DAB im Verhaltnis zum Européischen Arzneibuch stets ab.

Osterreich

In Osterreich gilt das Osterreichische Arzneibuch (OAB — Pharmacopoea
Austriaca). Ein wesentlicher Bestandteil des OAB ist ebenfalls das
Europaische Arzneibuch. Darliber hinaus enthalt das OAB mehr als 260
Monographien, fiir deren Revidierung, Uberarbeitung und Entwicklung die
OAB-Kommission verantwortlich ist.

Die aktuelle amtliche Ausgabe des OAB wurde im Jahr 2008 veroffentlicht.

3 Pharmazeutisches Woérterbuch, 2004, S. 149.
% Ebd.
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Polen

Fur Polen als EU-Mitgliedsstaat sind auf dem Gebiet der
Arzneimittelherstellung ebenfalls die Vorschriften des Europaischen
Arzneibuches verbindlich. Das Europaische Arzneibuch bildet einen
wichtigen Teil der polnischen Pharmakopde. lhre aktuelle Ausgabe wurde

im Jahr 2007 als Farmakopea Polska VIl veré6ffentlicht.

3.5.3.3 Regelungen beziglich der Arzneimittelpreise

Deutschland

In Deutschland werden Arzneimittelpreise bzw. Preisspannen durch die so
genante Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelt. Darin werden
.nsbesondere die Preise (oder genauer die Preisbildung) fir
verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel bei der Abgabe durch

offentliche Apotheken an den Endverbraucher®

vorgeschrieben.
AulRerdem legt die AMPreisV ,die Preise fiur in der Apotheke hergestellte
Arzneimittel, aber auch die Abgabepreise des pharmazeutischen
Gro3handels bei Abgabe an die Apotheken fest. (...)

Von den Regelungen der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen sind
hingegen die Preise im Vertrieb von nicht-verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln. Dies soll den Wettbewerb zum Nutzen der Endverbraucher
fordern. Ebenfalls ausgenommen sind die Preise bei der Abgabe von
Arzneimitteln, Impfstoffen und verschiedenen anderen Produkten durch
offentliche Apotheken an Krankenhauser sowie verschiedene staatliche
Einrichtungen und Behorden.“*

Daruber hinaus werden in der AMPreisV unter anderem Grof3handels- und

Apothekenzuschlage fur Fertigarzneimittel, Apothekenzuschlage fur Stoffe

% URL: http://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittelpreisverordnung [12.08.2008]
36
Ebd.
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und Zubereitungen aus Stoffen, fir Berechnungen im Notdienst, fir

Betaubungsmittel und Sonderbeschaffungen geregelt. *’

Osterreich

In Osterreich gilt die Osterreichische Arzneitaxe (OAT).

,Gem. § 1 Osterreichische Arzneitaxe hat der Gesundheitsminister die
Preise fur die an den Verbraucher abzugebenden Arzneimittel sowie die
Vergutungssatze fur die bei der Herstellung der Arzneimittel in den
Apotheken aufgewendeten Arbeiten zu errechnen und kundzumachen.

Die Vorbereitung und Beratung im Preisfestsetzungsverfahren obliegt der
Preiskommission, der gem. 8 9 PreisG je ein Vertreter des BM fur
Finanzen, fir Land- und Forstwirtschaft, fiur Gesundheit, fur wirtschaftliche
Angelegenheiten sowie der BK der gewerblichen Wirtschaft, der
Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs und der
Bundesarbeitskammer angehdren.

Der Arzneimittelpreis wird von folgenden Faktoren bestimmt:

58 % des Fabrikabgabenpreises entfallen alleine auf Forschung,
Entwicklung und Herstellung des Praparates. Der Aufwand fir
wissenschaftliche Informationen von Arzten etc betragt 13 %, der Vertrieb
9 %, die Verwaltung 8 %, Werbung 4 %, Lizenzaufwendungen 2 % sowie
sonstige Aufwendungen 6 % des Fabrikabgabenpreises.

Offentliche Apotheken und Hausapotheken sind berechtigt, den
Apothekeneinstandspreis (dieser setzt sich aus dem Fabrikabgabenpreis
plus der Grol3handelsspanne zusammen) um einen degressiv gestaffelten
einstandspreisabhangigen Zuschlag zu erhéhen (Apothekenspanne), um
den sog. Krankenkassenpreis ohne Mehrwertsteuer zu ermitteln.

Wird das Arzneimittel an einen Privatkaufer abgegeben, kommt zuséatzlich
noch der Privatverkaufszuschlag der Apotheken gem. 8 6 Abs. 1
Arzneitaxe sowie die Mehrwertsteuer hinzu.

Gem. 8§ 3 Arzneitaxe erhalten SVTr, Bund, Lander, Gemeinden, die von

ihnen verwalteten Fonds und Anstalten sowie gemeinnitzige KA als

%7 vgl. Pharmazeutisches Wérterbuch 2004, S. 156.
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beglnstigte Bezieher einen festgelegten Nachlass, der von der
Jahresumsatzsumme der rechnungslegenden Apotheke mit dem

begiinstigten Beziehern abhangt.“*®

Polen

Die Arzneimittelpreise in Polen regelt das diesbezigliche Gesetz vom
5.07.2001 (,Ustawa o cenach z dn. 5 lipca 2001, erschienen in ,Dz. U. z
dnia 11 wrzesnia 2001 r. NR 97 Poz. 10504).>* Das Gesetz regelt die
Preisgestaltung in Bezug auf in Polen hergestellte Arzneien und
importierte Medikamente, die zum Teil bzw. zur Gé&anze von den
offentlichen Mitteln refundiert werden.

Die Preisgestaltung in Polen stitzt sich laut Angaben des polnischen
Gesundheitsministeriums aus dem Jahr 2004 “° auf Preisvergleiche der
vergleichbaren Arzneimittel in anderen europaischen Landern mit einem
ahnlichen Bruttoinlandsprodukt.

Laut Schatzungen sind in Polen hergestellte Arzneimittel rund viermal
gunstiger als  importierte Medikamente (mit  vergleichbarer
Zusammensetzung) und ungefédhr zweimal billiger als importierte

Generika. 4

%8 URL: http://www.fa-gesundheitsberufe.at/content/view/463/144/ [12.08.2008]

% URL: http://www.abc.com.pl/serwis/du/2001/1050.htm [12.08.2008]

0 URL: http://www.mz.gov.pliwwwfiles/ma_struktura/docs/plekp2004 2008 230304.pdf
“LEbd., S. 8. [12.08.2008]
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4 Technologievergleich ausgewahlter Bereiche der
pharmazeutischen Technologie in deutscher und in

polnischer Sprache

Der nun folgende  Abschnitt  beschéftigt sich mit dem
Terminologievergleich ausgewahlter Bereiche der pharmazeutischen
Technologie im Deutschen und im Polnischen.

Ausgehend vom Sachteils behandelt der Terminologievergleich die vier
dargestellten Hauptthemen, die entsprechend in vier Begriffsfeldern

erfasst sind:

* Physisch-chemische Grundlagen fur die Arzneimittelherstellung
» Technologische Grundoperationen
* Arzneiformen

* Rechtliche Regelungen.

Das Ziel einer solchen thematischen Gliederung ist die Schaffung einer
Ubersichtlichen Darstellung. Alle Benennungen in den genannten
Begriffsfeldern sind in alphabetischer Reihenfolge geordnet und zuséatzlich
im deutsch- bzw. polnischsprachigen Index erfasst.

Aufgrund der enormen Fille an Fachbegriffen in dem dargestellten
Fachgebiet wird kein Anspruch auf Vollstandigkeit des Glossars erhoben.
Zum Terminologievergleich wurden lediglich subjektiv gewahlte und am

wichtigsten erscheinende Benennungen herangezogen.

121



4.1 Aufbau eines Glossareintrags

Die im folgenden Glossar enthaltenen Eintrdge bestehen aus einem
deutschsprachigen und einem polnischsprachigen Teil. Jeder der
jeweiligen Fachbegriffe wird in den beiden Sprachen entsprechend
definiert, die Quelle wird dabei jeweils angegeben. Falls Synonyme
vorhanden sind, werden diese samt deren Quellen auch genannt.

Bei Auffalligkeiten im Hinblick auf den Gebrauch des Terminus wird auch
der Kontext als Erganzung herangezogen. In manchen Fallen werden im
Eintragsfeld ,Anmerkung’ erganzende Angaben zu dem Fachterminus
angefuhrt.

Die einzelnen thematischen Teile des Glossars (Begriffsfelder) sind
alphabetisch nach den deutschen Eintrdgen geordnet. Darlber hinaus
wurden alle Glossareintrédge in einen deutsch- sowie polnischsprachigen
Index aufgenommen, um die Suche nach bestimmten Termini zu

erleichtern.
Das folgende Schema zeigt den strukturellen Aufbau eines

terminologischen Eintrags.

DE

Benennung:
ausgewahlte Benennung mit Angabe des grammatischen Geschlechts

(bei Substantiven)
Definition:
zugehorige  Definition, aus  Fachliteratur ~ GUbernommen  bzw.

zusammengefasst wiedergegeben

Quelle der Definition:

mit folgenden Angaben:
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 bei Fachliteratur durch Autor, Jahr, Seitenzahl
* bei Lexika durch Titel, Jahr und Seitenzahl

* bei Internetseiten durch Webseite und Zugriffstag in Klammern

Synonym:
sofern vorhanden

Quelle des Synonyms:

S.0.

Kontext:

meist als Erganzung

Quelle zum Kontext:

S.0.

Orthographie:
maogliche weitere Schreibweisen

Anmerkung:
Angabe von zusatzlichen Informationen zur Benennung, bzw. von

Erlauterungen, die notwendig erscheinen, falls vorhanden.

Fir die polnischsprachigen Eintrage gilt das gleiche Schema.
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4.2 Glossar zu physikalisch-chemischen Grundlagen

DE
Benennung: ABSORPTION (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:123)

Definition:

»LAbsorption von Materie: Art der Sorption; Aufnahme, d.h. Eindringen
eines Sorptivs (Gas) in die gesamte Masse der absorbierenden Substanz
(Flussigkeit oder fester Stoff);

(pharmakokin.) Resorption;

Absorption von Strahlung: Schwachung elektromagnetischer Strahlung,
z.B. eines Lichtstrahls beim Durchgang durch einen absorbierenden
Kdrper, nicht durch Streuung.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:4f).

PL
Benennung: ABSORPCJA (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:20)

Definition:

.chem. wchtanianie i rbwnomierne rozpuszczanie gazu przez ciecz lub
ciato state;

fiz. pochtanianie energii fal elektromagnetycznych, fal akustycznych lub
promieniowaniia korpuskularnego przez rozmaite ciata.”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego | (1993:4).
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DE
Benennung: ADHASION (die)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:141)

Definition:

LAneinanderhaften von 2 Koérpern (Phasen) mit unterschiedlicher
chemischer Zusammensetzung (ungleichartige Molekile) aufgrund von
Anziehungskraften (Adhasionskraften).”
Quelle der Definition: Hunnius (2004:23)
Anmerkung: ,Die Adh&sions- bzw. Kohasionskrafte (bei zwei Phasen mit

gleicher chemischer Zusammensetzung) sind bei Ausflockung in
Suspensionen, der Stabilisierung von Emulsionen, beim Kompaktieren
von Kapseln sowie bei der Kompression von Granulaten zu Tabletten von
besonderer Bedeutung.”

OQuelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: AGREGACJA CZASTEK (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:
,0goIny termin okres$lajgcy taczenie sie mniejszych czgstek w wieksze.”
Quelle der Definition: URL 1.
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DE
Benennung: ADSORPTION (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:123)

Definition:

,von selbst ablaufende, reversible Konzentrationsédnderung zwischen 2
benachbarten Phasen; Art der Sorption.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:26).

PL
Benennung: ADSORPCJA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:

.Zjawisko powierzchniowego wigzania czgsteczek i gazéw i cieczy
(absorbatu) na powierzchni ciata statego (adsorbenta).”

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:16)

Anmerkung: W literaturze fachowej przedmiotu termin ,adsorpcja” pojawia

sie wraz z przymiotnikiem ,powierzchniowa“.

Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:21).
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DE
Benennung: AGGLOMERATE (Pl.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:94)

Definition:

.Feste Partikelverbande, die durch Oberflachenkrafte (Adhasions-,
Kapillar, elektrostatische Krafte) zusammengehalten werden.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:36)

Anmerkung: In der Fachliteratur wird hauptsachlich Plural verwendet.

PL
Benennung: AGLOMERATY (l.mn.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:

~okupiska czastek powstate na skutek aglomerowania, czyli tgczenia
drobnych czgstek ciat sypkich (sproszkowanych) w wieksze czesci.”
Quelle der Definition: URL 2.
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DE
Benennung: AGGREGATE (PI.)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:141)

Definition:

.Feste Partikelverbdnde, die durch Zusammenschluss einzelner
Pulverteilchen  Uber  Feststofforicken  entstehen, z.B.  durch
Sintervorgangen, Kristallwachstum und Kaltflie3en.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:36).

PL
Benennung: AGREGATY (l.mn.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:

.(chem. fiz.) Skupienie czgstek o réznym charakterze wigzan
wzajemnych.”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego | (1993:17).
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DE
Benennung: AMORPH (Adj.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:46)

Definition:

»(gr. gestaltlos) Zustand fester Kdrper, bei denen im Gegensatz zu den
Kristallen die Atome oder Molekile keine regelmaflige Anordnung
aufweisen (...), sondern einer Zufallsordnung mit niedrigem Ordnungsgrad
unterliegen.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:79)

Kontext: ,Amorphe Korper erweichen zunehmend mit steigender

Temperatur, bis sie schlie3lich zun&chst in eine zdhe und dann niedrig
viskose Flussigkeit Ubergehen.”
Quelle zum Kontext: Bauer u.a. (2002:46).

PL
Benennung: AMORFICZNY (przym.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:655)

Definition:

»,0dznaczajgcy sie nie uporzgdkowang budowg (...). (chem. fiz.) Ciato
amorficzne: cialo pozbawione prawidtiowej krystalicznej budowy
wewnetrznej i wynikajgcych z niej wiasciwosci; ciato bezpostaciowe.”
Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego | (1993:46)

Synonym: bezpostaciowy
Quelle des Synonyms: Farmacja stosowana (1998:655).
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DE
Benennung: DICHTE (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:306)

Definition:

»Quotient aus der Masse m und dem Volumen V eines homogenen Stoffes
bei einer bestimmten Temperatur t. (...)"

Quelle der Definition: Hunnius (2004:442).

PL
Benennung: GESTOSC (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:

.Masa jednostki objetosci, dla substancji jednorodnych okreslana jako
stosunek masy m do objetosci V. (..) Gestos¢ jest cechg
charakterystyczng substancji, a w warunkach standardowych stanowi
jedng z najwazniejszych cech substancji — stuzy do obliczania masy i
ciezaru okreslonej objetosci substancji. Dla substancji jednorodnej
zachodzi m=pV.”

Quelle der Definition: URL 3

Synonym: masa wiasciwa
Quelle des Synonyms: Stownik jezyka polskiego | (1993:650).
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DE
Benennung: DISPERS (Adj.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:38)

Definition:

»In Losungen fein verteilt.”

Quelle der Definition: URL 4

Synonym: feinverteilt

Quelle des Synonyms: Hunnius (2004:463)

Kontext: ,Mischungen aus mehreren Komponenten sind disperse

Systeme. Unterschiede ergeben sich nur durch den Verteilungsgrad. (...)"
Quelle zum Kontext: Bauer u.a. (2002:38)

Anmerkung: Disperse Systeme werden je nach Zerteilungsgrad bzw. der
Dispersitdat in  molekural-, kolloid-, grob-, mikroskopisch und
makroskopisch grobdisperse Systeme klassifiziert.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: DYSPERSYJNY (przym.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:72)

Definition:

.Dotyczacy dyspersji — rozproszenia substancji w roztworach
koloidalnych.”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego | (1993:490)

Synonym: rozproszony
Quelle des Synonyms: Stownik jezyka polskiego | (1993:490)

Kontext: Uktad dyspersyjny: ,uktad fizycznie niejednorodny, skfadajgcy sie
z dwoch lub wiecej faz — fazy ciggtej i znajdujagcej sie w niej w postaci
drobnych czgstek fazy rozproszonej.”

Quelle zum Kontext: Stownik jezyka polskiego | (1993:490).

131



DE
Benennung: FLIESSEIGENSCHAFTEN (Pl.)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:95)

Definition:

.FlieBeigenschaften (Rieselfahigkeit) von Pulvern und Granulaten,
beeinflusst durch die interpartikulére Reibung.”
Quelle der Definition: Hunnius (2004:590)

Kontext: In der pharmazeutischen Technologie spielen Fliel3eigenschaften

von Schittgutern (Feststoffen) eine Rolle.

Quelle zum Kontext: ebenda

Synonym: Rieselfahigkeit

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: SYPKOSC (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:20)

Definition:

.1a wazna cecha substancji rozdrobnionych ma szczegdllne znaczenie
wowczas, gdy zachodzi koniecznos¢ dokladnego objetosciowego
dawkowania sproszkowanego srodka leczniczego (napetnianie kapsutek,
tabletkowanie). Na ograniczenie sypkosci proszku moze wptywac wiele
czynnikow, jak: wielkos¢ i ksztatt czastek, tarcie miedzy czgstkami, sity
kohezji, adsorpcja wilgoci oraz sity elektrostatyczne.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: FLIESSREGULIERUNGSMITTEL (PI.)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:97)

Definition:

.Sle verbessern in geeigneter Konzentration die Rieselfahigkeit
pulverférmiger, v.a. kohasiver Schittguter (Beweglichkeit der
Pulverteilchen) durch Anlagerung an die Oberflache der Teilchen
(partikular oder als dinner Film) unter Reduktion der interpartikularen
Haftkrafte. Die Folge ist ein gleichmafigeres FlieBen und eine hdhere
Abteilgenauigkeit (Dosierungsgenauigkeit) z.B. bei der
Tablettenherstellung und Kapselabfillung.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:590).

PL
Benennung: SUBSTANCJE POSLIZGOWE (l.mn.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:20)

Definition:

.Zadaniem ich jest zmniejszenie tarcia miedzy czgstkami proszku lub
ziarnami granulatu. (...) Dodatek ich zmniejsza straty energetyczne w
procesie tabletkowania i zapobiega zatarciu tabletarki.”

Quelle der Definition: ebenda, S. 182.
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DE
Benennung: HYDROPHIL (Adj.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:282)

Definition:

~Wasserfreundlich: Spezielle Bezeichnung fur lyophil = I6sungsfreundlich.
Hydrophile Stoffe dringen rasch in Wasser ein und reagieren unter Bildung
von Hydrathullen mit Wasser.*

Quelle der Definition: Schoffling (2003:517)

Synonym: Wasser liebend

Quelle des Synonyms: Hunnius (2004:747).

PL
Benennung: HYDROFILOWY (przym.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:73)

Definition:

W odniesieniu do koloidéw: ukfady dyspersyjne, w ktérych czgstki
(czgsteczki) fazy rozproszonej wykazujg powinowactwo do fazy
rozpraszajgcej, tgczac sie z jej czasteczkami w procesie zwanym
solwatacjg (w przypadku wody — hydratacjg).”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: HYDROPHOB (Adj.)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:360)

Definition:

~Wasser abweisend, wasserfeindlich. Hydrophobe Stoffe zeigen die
Tendenz, nicht in Wasser einzudringen.”
Quelle der Definition: Schoffling (2003:517)

Synonym: Wasser abweisend, wasserfeindlich

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: HYDROFOBOWY (przym.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:73)

Definition:

-W odniesieniu do koloidow: uktady dyspersyjne, w ktérych czgsteczki fazy
rozproszonej nie wykazujg tendencji do otaczania sie czgsteczkami fazy
rozpraszajgcej, a czynnikiem, ktéry je stabilizuje, jest tadunek elektryczny
wystepujgcy na powierzchni.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: KOLLOIDE (PI.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:76)

Definition:

.Kolloide sind disperse Systeme, in denen Elemente, d.h. Molekile,
Assoziate  oder Feststoffpartikeln  vorkommen, die in  den
GroRRenordnungsbereich etwa zwischen 1 nm und 500 nm fallen.”

Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: ROZTWORY KOLOIDALNE (I.mn.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (2002:72)

Definition:

.Roztwory koloidalne mozna zdefiniowaC jako ukfady dyspersyjne, w
ktorych czastki rozproszone majg wymiary rzedu 1- 200 nm. W
przeciwienstwie do roztworéw rzeczywistych (rozproszeh molekularnych)
koloidy to roztwory zwigzkéw o duzej masie czgsteczkowej (...) lub tez
rozproszenia agregatow czgsteczek (czgstek). (...) Roztwory koloidalne
zajmujg miejsce posrednie miedzy dyspersjg czagsteczkowg a zawiesinowg
(zawiesiny, emulsje), co ttumaczy, ze niektérymi wiasciwosciami sg
zblizone do obu tych uktadow.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: KRISTALLINE FESTSTOFFE (PI.)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:56)

Definition:

.Kristalline Feststoffe sind durch regelmafRige Anordnung ihrer Molekle,
lonen oder Atome in Form eines Raumgitters gekennzeichnet. Sie haben
definierte Kristallformen aus mehreren Symmetrieachsen gebildet, die als
kubisch, monoklin, rhombisch u.a. mehr bezeichnet werden.”

Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: CIALA STALE O BUDOWIE KRYSTALICZNEJ (I.mn.)
Quelle der Benennung: URL 5

Definition:

.Ciata state o okreslonej sieci krystalicznej, czyli sposobie wypetnienia
atomami przestrzeni — pewna konfiguracja atoméw zwana komoérkg
elementarng jest wielokrotnie powtarzana. Atomy utozone sg w
okreslonym porzadku.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: LIPOPHIL (Adj.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:97)

Definition:

,Eigenschaft von Stoffen, sich in Fetten, Olen oder fettahnlichen Medien
leicht zu I6sen. Sie ist fur die Resorption eines Arzneistoffes wichtig.”
Quelle der Definition: Hunnius (2004:912)

Synonym: carbophil, Fett liebend, fettléslich

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: LIPOFILOWY (przym.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:75)

Definition:

.~oktonny do rozpuszczania sie w ttuszczach, olejach oraz
rozpuszczalnikach niepolarnych (...). Lipofilowos¢ wigze sie na ogét z
hydrofobowoscig, ale nie sg to pojecia tozsame.”

Quelle der Definition: URL 6.
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DE
Benennung: LIPOPHOB (Adj.)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:56)

Definition:

.Kristalline Feststoffe sind durch regelmaRige Anordnung ihrer Molekile,
lonen oder Atome in Form eines Raumgitters gekennzeichnet. Sie haben
definierte Kristallformen aus mehreren Symmetrieachsen gebildet, die als
kubisch, monoklin, rhombisch u.a. mehr bezeichnet werden.”

Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: LIPOFOBOWY (Ad;.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:107)

Definition:
.Nierozpuszczalny w ttuszczach.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: LOSUNG (die)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:280)

Definition:

»1-Phasen- Gemisch verschiedener Stoffe, meist einer Fllssigkeit
(Losungsmittel, Solvent) und eines Feststoffs (Solvendum); (...). Die zu
|0sende Substanz kann nur bis zu einer temperaturabhangigen
Maximalkonzentration (Sattigung) vom Lésungsmittel aufgenommen
werden.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:918).

PL
Benennung: ROZTWOR (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:59)

Definition:

~Jednorodna mieszanina dwdch lub wiecej substancji tworzgca jedng faze,
wystepujgca w roéznych stanach skupienia — gazowym (mieszaniny
gazéw), ciektym (rozpuszczonej w cieczy innej cieczy, gazu lub ciata
statego) oraz statym (rozpuszczonego w ciele statym innego ciata statego,
gazu lub cieczy).”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego Il (1993:125)

Anmerkung: ,Z punktu widzenia technologii farmaceutycznej majg
znaczenie roztwory rzeczywiste (ciat statych w cieczy lub cieczy w cieczy
— ukfady fizyczne, ktérych sktadniki osiggajg wymiary mniejsze niz 1 nm)
oraz roztwory koloidalne (uktady dyspersyjne, w ktérych srednica czgstek
rozproszonych jest rzedu 1-100 nm, a czasami nawet do kilkuset nm).”

Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:58).
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DE
Benennung: OBERFLACHENSPANNUNG (die)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:62)

Definition:

.Die bei Flussigkeiten auf jedes Teilchen der Oberflache wirkende, nach
dem Inneren gerichtete Kraft. Daraus bedingt ein starkerer
Zusammenhang der Oberflache und ihrer Zerreil3ung wie dem Eindringen
fremder Korper wird ein gewisser Widerstand entgegengesetzt. Bei
kleinster Flussigkeitsmenge wird durch die Oberflachenspannung die
Tropfenform verursacht (Kapillaritat).”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1081)

Synonym: Grenzflachenspannung

Quelle des Synonyms: Schoffling (2003:62).

PL
Benennung: NAPIECIE POWIERZCHNIOWE (r.n.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:108)

Definition:

.Zjawisko fizyczne wystepujace na styku powierzchni cieczy z ciatem
statym, gazowym lub inng cieczg. Polega na powstawaniu dodatkowych sit
dziatajgcych na powierzchnie cieczy w sposob kurczacy jg (...). Zjawisko
to ma swoje zrodto w sitach przyciggania pomiedzy molekutami cieczy.”
Quelle der Definition: URL 7.
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DE
Benennung: PHASE (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:37)

Definition:

.Eine Phase ist die Gesamtheit aller Volumenelemente eines Systems, die
in sich homogen sind und untereinander den gleichen Aufbau besitzen.
Dementsprechend ist eine Phase ein Bereich, in dem entlang eines
Vektors keine sprunghafte Anderung irgendeiner physikalischen oder
chemischen Eigenschaft auftritt.”

Quelle der Definition: ebenda

Kontext: ,Nach der Definition stellt die Gesamtheit der Partikeln eines
Aerosols, einer Emulsion, einer Suspension oder eines Pulvers jeweils nur
eine Phase dar.“

Quelle zum Kontext: ebenda.

PL
Benennung: FAZA TERMODYNAMICZNA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:108)

Definition:

~Jednolita czes¢ uktadu fizycznego, oddzielona od innych powierzchniami
miedzyfazowymi, zwanymi granicami faz, na ktérych zachodzi skokowa
zmiana witasciwosci fizychnych lub chemicznych. Najprostszym
przyktadem zawsze odrebnych faz sg jednorodne ciata bedgce w r6znych
stanach skupienia (np. woda i 16d, woda i para wodna). Jednak oddzielne
fazy mogg tez istnie¢ w ciele pozostajgcym w jednym stanie skupienia.”
Quelle der Definition: URL 8.
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DE
Benennung: VISKOSITAT (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:45)

Definition:

»(...) wichtige GroRBe zur Beschreibung der FlieBeigenschaften von
Stoffen. Man Versteht unter V. die ,innere” Reibung oder den Widerstand,
den die Molekule oder kolloide Teilchen eines Stoffes austben, wenn sie
gegeneinander verschoben werden oder wenn ein Korper in einer
Flissigkeit bewegt wird."

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1593)

Synonym: Zahigkeit
Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: LEPKOSC (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:71)

Definition:
.larcie wewnetrzne, opér stawiany przez osrodek ptynny podczas ruchu
jednych jego warstw wzgledem drugich.”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego Il (1993:25)

Anmerkung: Inne znaczenie tego pojecia odnosi sie do wihasciwosci
czepnosci, lepienia sie, klejenia, np. lepkos¢ miodu.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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4.3 Glossar zu technologischen Grundoperationen

DE

Benennung: AGGREGATION (die)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:157)
Definition:

.In der Chemie: materielles Zusammenlagern, wodurch ein Aggregat
entsteht.

Die Aggregation ist eine lockere Zusammenlagerung von Atomen,
Molekilen und/oder lonen zu einem grol3eren Verband. Dies wird durch
Van-der-Waals-Bindungen oder andere chemischen Verbindungsarten
hervorgerufen. Das ganze wird auch Aggregat genannt.
Aggregationszustande: Feststoff, Flussigkeit, Gas.”

Quelle der Definition: URL 9.

PL
Benennung: AGREGACJA CZASTEK (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:19)

Definition:

W chemii: ogolny termin okreslajgcy fgczenie sie mniejszych czgstek w
wieksze. Produkty agregacji nazywa sie agregatami.

Dazenie poszczegdélnych czgstek do tgczenia sitami kohezji (Van der
Waalsa) w skupiska zwane agregatami lub aglomeratami.”

Quelle der Definition: 1. URL 10; 2. Farmacja stosowana (1998:19)
Anmerkung: ,Np. formg agregacji czastek chemicznych mogg by¢ miedzy

innymi micele tworzgce koloidy. Micele na skutek agregacji mogg u kolei
ZlepiaC sie razem, co prowadzi do powstania zwyktej zawiesiny. Formg
agregacji jest tez proces koagulacji biatek. Kontrolowana agregacja
niektérych  czgstek moze doprowadzi¢c do powstania struktur
supramolekularnych.”

Quelle der Anmerkung: URL 10.
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DE
Benennung: DEKANTIEREN (das)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:106)

Definition:

,Grobe Feststoffanteile sinken in einer Suspension infolge des
Dichteunterschiedes zu Boden (sedimentieren). Vorsichtiges AbgiefRen
von Bodensatz nennt man dekantieren. Meistens wird der Bodensatz
dabei aufgewirbelt. Daher empfiehlt sich der Einsatz eines Hebers
(gebogenes Glasrohr) zum Absaugen oder Hochdricken der flissigen
Phase.”

Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: DEKANTACJA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:45)

Definition:

,0ddzielanie ciata statego od cieczy metodg dekantacji polega na
pozostawieniu cieczy na czas, w ktorym czastki zawiesiny ulegng
sedymentacji, a nastepnie zlewaniu klarownej cieczy znad osadu
powstatego na dnie naczynia. (...) Dekantacje stosuje sie czesto jako
czynnosc¢ poprzedzajgcg sgczenie (...)."

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: DIFFUSION (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:52)

Definition:

~Physikalischer Ausgleichprozess innerhalb eines Zweistoffgemisches,
das sich makroskopisch in Ruhe befindet. (...) Stofftransport molekular
durch Brownsche Warmebewegung.*®

Quelle der Definition: Sucker u.a. (1991:70)

Anmerkung:
.Der Prozess dient zum Ausgleich von Konzentrationsunterschieden, fuhrt

zur  Vermischung von Gasen und Flussigkeiten und zum
Konzentrationsausgleich zwischen Lésungen.”
Quelle der Anmerkung: Hunnius (2004:448).

PL
Benennung: DYFUZJA (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:103)

Definition:

.Proces samorzutnego rozprzestrzeniania sie czgstek lub energii w danym
osrodku (np. w gazie, cieczy lub ciele statym), bedgcy konsekwencjg
chaotycznych zderzen dyfundujgcej substancji miedzy sobg i/lub z
czagsteczkami otaczajgcego jg osrodka.”

Quelle der Definition: URL 11

Anmerkung:
.Dyfuzja umozliwia zjawisko mieszania sie substancji pozostajgcych w

fazie gazowej lub ciektej. Sitg napedowg dyfuzji przy mieszaniu jest
dgzenie uktadu do réwnowagi termodynamicznej przez osiggniecie jak
najwyzszej entropii i jak najnizszej energii swobodnej. Efektem wolnej,
nieskrepowanej dyfuzji w gazach i cieczach jest wyréwnywanie sie stezen
wszystkich sktadnikow w catej objetosci fazy.”

Quelle der Anmerkung: URL 11.
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DE
Benennung: DISPERGIEREN (das)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:59)

Definition:

»rechnologischer Vorgang bei der Herstellung von
Suspensionsarzneiformen. Nach Zerkleinerung auf die gewilnschte
KorngrofRe werden die Feststoffe zunachst mit einer kleinen Menge des
Dispersionsmittels homogen angerieben, dass wird der Rest der
Flissigkeit in Anteilen zugesetzt. (...) Dabei kommt es nur zu einer
weitgehenden Verteilung der dispersen Phase.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:463).

PL
Benennung: DYSPERGOWANIE (r.n.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:226)

Definition:

.Rozdrabnianie wiekszych czgstek danej substancji na mniejsze (np.
przygotowywanie roztworow substancji koloidalnych).”

Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego | (1991:490).
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DE
Benennung: EXTRAHIEREN (das)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:254)

Definition:

.Herausltsen eines oder mehrerer Stoffe aus einem festen oder flissigen
Substanzgemisch (Extraktionsgut) mittels eines geeigneten
Losungsmittels (Extraktionsmittel), wobei zwischen dem Extraktionsmittel
und den extrahierten Stoffen mdglich keine chemischen Reaktionen
stattfinden sollen.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:555)

Anmerkung:
LAls Extraktionsmittel benutzt man, je nach der Loslichkeit der

herauszuldosenden Stoffe: Wasser, Alkohol, Ether, Chloroform, Petrolether,
Tetrachlorkohlenstoff, Benzol u.a., bisweilen auch warme Fette.”
Quelle: ebenda.

PL
Benennung: WYTRAWIANIE (r.n.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:119)

Definition:

~Wytrawianie stanowi podstawowg operacje jednostkowg stosowang przy
sporzgdzaniu wyciggéw z leczniczych surowcow roslinnych. Jako proces
rozdzielczy, oparty na zjawisku dyfuzji, operacja ta pozwala na
stosunkowo szybkie wyodrebnienie zwigzkéw czynnych z rozdrobnionego
surowca, przy uzyciu odpowiedniego rozpuszczalnika. W wyniku
otrzymuje sie roztwér (wycigg), zawierajgcy zespot wytrawionych
skfadnikow (...)."

Synonym: ekstrakcja

Quelle: ebenda.
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DE
Benennung: FILTER (der bzw. das)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:67)

Definition:

.Filter oder Filtermittel sind Trennschichten oder —flachen, die nur eine
Komponente eines zu trennenden dispersen Systems passieren lassen.”
Quelle der Definition: Bauer u.a. (2002:111)

Anmerkung:
Zu den wichtigsten Filtertypen und -materialien gehéren: Papier-,

Gewebe-, Glasfaser-, Asbest-Cellulose-, Membran-, Kerzen- und HEPA-
filter.
Quelle der Anmerkung: Hunnius (2004:114ff).

PL

Benennung: SACZEK (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:37)

Definition:

.Urzadzenie do sgczenia sktadajgce sie z porowatej warstwy sgczacej,
umieszczonej w odpowiedniej obudowie, wymiennej lub stanowigcej
integralng czes¢ sgczka.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:448)

Anmerkung:
Do najwazniejszych rodzajow saczkoéw nalezg: sgczki z bibuty, z tkanin

(bawetny, Inu lub syntetyczne), z waty szklanej, azbestowo-celulozowe,
membranowe, strzykawkowe oraz sgczki HEPA.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: FILTRIEREN (das) / FILTRATION (die)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:108)

Definition:

.rrennung eines festen Stoffes von einer Fllssigkeit mittels Filter,
entweder um eine Flissigkeit von festen Bestandteilen zu befreien oder
um die in einer Flussigkeit enthaltenen festen Stoffe, z.B. Niederschlage,
zu sammeln. Die durch das Filter laufende Flissigkeit heil3t Filtrat, der auf
dem Filter verbleibende feste Stoff wird als Rickstand bezeichnet.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:583)

Anmerkung:
In der Fachliteratur werden folgende wichtige Filtrationsarten genannt:

Saug- bzw. Vakuum-, Schwerkraft-, Mikro-, Druck-, Klar-, Oberflachen-
und Tiefenfiltration.
Quelle der Anmerkung: Schoffling (2003:109ff).

PL
Benennung: SACZENIE (r.n.) lub FILTRACJA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:34)

Definition:

~Jednostkowa operacja technologiczna majgca na celu oddzielenie
czastek statych od cieczy lub gazdéw, polegajgca na przepuszczeniu
mieszaniny przez porowatg warstwe zwang sgczkiem (filtrem). W praktyce
sgczenie stosuje sie zaréwno do wyodrebnienia ciata statego, jak i
uzyskania gazu lub cieczy wolnych od zanieczyszczen mechanicznych lub
mikrobiologicznych.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1991:448)

Anmerkung:
W polskojezycznej literaturze przedmiotu wymieniane sg nastepujgce

rodzaje sgczenia: prézniowe, grawitacyjne, wyjatawiajgce, cisnieniowe,
klarujgce, powierzchniowe i gtebinowe.
Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:34-36).
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DE
Benennung: FILTERKUCHEN (der)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:108)

Definition:

.Filterkuchen werden die auf dem Filter zuriickbleibenden Komponenten
genannt.”
Quelle der Definition: Bauer u.a. (2002:111).

PL
Benennung: OSAD (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:45)

Definition:

Osad - ,stata, dajgca sie tatwo oddzielic mechanicznie czesc ciektej
mieszaniny niejednorodnej, nie tworzgca trwatego uktadu koloidowego.
(...) Osad od ciektej czesci mieszaniny mozna oddzieli¢ m.in. przez filtracje
(filtrowanie).”

Quelle der Definition: URL 12.
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DE
Benennung: GRUNDOPERATIONEN (PI)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:104)

Definition:

Grundlegende Verfahren und Verfahrensschritte (...) in der
pharmazeutischen Technologie, (...) physikalische oder physikalisch-
chemische Grundvorgange, die bei der Vorbereitung und bei der
Aufarbeitung chemischer Produkte Anwendung finden.

Quelle der Definition: ebenda

Synonym: Unit Operations

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: PODSTAWOWE PROCESY JEDNOSTKOWE (l.mn.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:17)

Definition:

W inzynierii chemicznej - procesy fizyczne lub chemiczne, ktére mozna
opisa¢ w granicach jednego modelu matematycznego. Przyjmuje sie, ze
kazdy cigg operacji technologicznych da sie sprowadzi¢ do sumy
okreslonych procesow jednostkowych.”

Quelle der Definition: URL 13.
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DE
Benennung: HOMOGENISIERUNG (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:139)

Definition:

.Homogenisieren: fein und vollig gleichmalig Machen; das innige
Vermischen von Flissigkeiten verschiedener Dichte, meist mit Hilfe von
Ruhr- und Mischmaschinen, angewendet bei Emulsionen und
Suspensionen.*”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:733).

PL
Benennung: HOMOGENIZACJA (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:23)

Definition:

~Wytwarzanie jednolitej, trwatej mieszaniny z dwdch lub wiecej sktadnikow
nie mieszajgcych sie ze sobg. Homogenizacje uzyskuje sie przez
zastosowanie srodkéw mechanicznych (...). (...) ma zastosowanie w
praktyce farmaceutycznej przy wytwarzaniu emulsji ptynnych, masci,
kremdw oraz zawiesin.”

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:223).
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DE
Benennung: MISCHEN (das)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:133)

Definition:

.Mischvorgéange zahlen (...) zu den generell in der Arzneiformung
notwendigen Prozessen. Sie dienen zur Erzielung einer moglichst
gleichmafigen Verteilung von zwei oder mehreren Stoffen. Der
Elementarvorgang beim Mischen besteht darin, dass sich Teilchen einer
Stoffart zwischen die Teilchen einer anderen Stoffart (oder mehrerer
anderer Stoffarten) schieben.”

Quelle der Definition: Voigt (1993:38)

Synonyme: Mischoperation, Mischprozess

Quelle der Synonyme: Bauer u.a. (2002:133).

PL
Benennung: MIESZANIE (r.n.)
Quelle der Benennung: Stozek/Porebski (1990:8)

Definition:

,Czynnos$¢ polegajgca na wprawianiu w ruch ciat statych, cieczy lub ich
mieszanin w celu: ujednolicenia sktadu, wytworzenia zawiesin lub emulsiji,
zapobiezenia sedymentacji, przyspieszenia reakcji chemicznych lub
krystalizacji. Mieszanie wykonuje sie uzywajgc réznego rodzaju mieszadet
lub mieszalnikow.”

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:326).
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DE
Benennung: MISCHER (der)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:38)

Definition:

.Gerat oder Maschine zur Herstellung eines Gemenges aus bestimmten
Ausgangsstoffen mit unterschiedlichen Eigenschaften und meist auch in
unterschiedlichen Zusammensetzungen.*

Quelle der Definition: URL 14

Anmerkung: In der Fachliteratur werden je nach Funktion zahlreiche

Mischgerate genannt, grundsatzlich gibt es 3 Hauptgruppen: Mischer fur
Flissigkeiten (u.a. Balken-, Anker- Gatter-, Blatt-, Propellerrihrer),
Mischer fur hochviskose Flissigkeiten und teigige Massen (z.B.
Knetmaschine) und Mischer fur feste Stoffe (z.B. Ribbon-, Wiirfel-,
Doppelkonus-, V-Mischer). Andere Mischgeréte sind Trommel-, Kubus-,
Doppelkegel-, Fall-, RUhr-, Planeten-, Pflugschar-, Wirbelschichtmischer.
Quelle der Anmerkung: Voigt (1993:39ff).

PL
Benennung: MIESZADLO (r.n.)
Quelle der Benennung: Leksykon farmacji (1990:326)

Definition:

.Urzadzenie mechaniczne do mieszania cieczy. Zaleznie od lepkosci
cieczy wirnik mieszadta ma rézny ksztatt: lopatki prostej (Smigta), topatki
potréjnej, turbiny lub kotwicy (m. kotwicze). Szerokie zastosowanie majg
tez mieszadta planetarne i wibracyjne.”

Quelle der Definition: ebenda.

Benennung: MIESZALNIK (r.m.)

Quelle der Benennung: ebenda

Definition:
.Urzadzenie do mieszania sypkich ciat statych w wyniku przesypywania, w
postaci szczelnie zamykanego zbiornika umieszczonego na osi z wlasnym

napedem mechanicznym. Zaleznie od ksztattu zbiornika wyrdznia sie m.
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bebnowy (zbiornik w ksztatcie walca), m. beczkowy (podwdjny Sciety
stozek), m. kubiczny (szescian) lub ze zbiornikiem w ksztatcie litery V.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: MAHLEN (das)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:105)

Definition:
.Zerkleinern fester Korper in Kkleinere Partikeln unter Einsatz von
mechanischen Kraften (...) durch Mahlen.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Mahlen ist eine Art der Grundoperation Zerkleinern und wird
in der Fachliteratur im Zusammenhang mit Mihlen am Rande bemerkt.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: MIELENIE (r.n.)
Quelle der Benennung: Leksykon farmacji (1990:326)

Definition:
,Czynno$¢ majgca na celu srednie lub drobne rozdrobnienie substanciji
statych z zastosowaniem réznego rodzaju mtynkéw.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Mielenie jest roéwniez w polskojezycznej literaturze
przedmiotu wymieniane jako rodzaj procesow rozdrabniania i omawiane w
kontekscie opisu funkcjonowania mtynéw.

Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:21).
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DE
Benennung: MUHLEN (PI)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:84)

Definition:

.Gerate von unterschiedlicher Bauart zur Zerkleinerung von Mahlgut, in
denen die Beanspruchung der Partikel durch verschiedenartige
Zerkleinerungskréafte wie Druck, Reibung, Scherung, Schlag oder Prall
erfolgt.”

Quelle der Definition: ebenda.

Anmerkung: Zu den wichtigsten Miuhlentypen gehoren: Walzen-,
Scheiben-, Schlagstift-, Schlagprall-, Luftstrahl-, Kugel-, Schwing-,
Kolloidmuhlen.

Quelle der Anmerkung: Hunnius (2004:1017ff).

PL
Benennung: MLYN (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:21)

Definition:

,Urzadzenie mechaniczne do rozdrabniania (mielenia) ciat statych w
wyniku rozgniatania (m. walcowy), rozbijania (tzw. dezyntegrator, tj. m.
uderzeniowy, m. mtotowy, m. palcowy, a takze udarowy m. topatkowy) lub
rozcierania (m. tarczowy, m. koloidowy) lub rébwnoczesnego rozgniatania,
rozbijania i rozcierania (m.kulowy).”

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:331).
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DE
Benennung: SIEBEN (das)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:17)

Definition:

JAuftrennen eines Schittgutes in 2 Fraktionen mit unterschiedlichen
KorngroRenbereichen, in die grobere Fraktion, den Siebrickstand und in
die feinere Fraktion, den Siebdurchgang mit Hilfe von Rosten,
Lochblechen, Draht-, Textil- oder Kunststoffgeweben.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1381)

Anmerkung: Zu den wichtigsten Miuhlentypen gehoren: Walzen-,

Scheiben-, Schlagstift-, Schlagprall-, Luftstrahl-, Kugel-, Schwing-,
Kolloidmuhlen.
Quelle der Anmerkung: Hunnius (2004:1017ff).

PL
Benennung: PRZESIEWANIE (r.n.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:21)

Definition:

.Przesiewanie — w inzynierii chemicznej to proces jednostkowy polegajgcy
na rozdziale sproszkowanych faz statych w oparciu o réznice w wielkosci
czgstek. Przesiewanie jest prowadzone na sucho.”

Quelle der Definition: URL 15

Anmerkung: ,Urzgdzenia stuzgce so przesiewania — sita — sg jednym z

elementow systemow filtrujgcych.”
Quelle der Anmerkung : URL 16.
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DE
Benennung: TROCKNEN (das)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:121)

Definition:

.Die Grundoperation Trocknen ist ein Stofftrennungsverfahren, bei dem
hauptsachlich an Feststoffen anhaftende Flissigkeiten abgetrennt werden.
In der pharmazeutischen Technologie handelt es sich hierbei mehrheitlich
um Wasser."

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Zu den thermischen Trocknungsverfahren zahlt das
Verdunsten, Verdampfen oder Sublimieren (nach vorherigem Einfrieren)
der Flussigkeit. Getrocknet wird entweder im Trockenschrank, durch
Infrarotstrahlung, im Vakuumtrockenschrank, auf beheizten Walzen, im
Wirbelbett oder mit Hilfe der Spriih- oder Gefriertrocknung.”

Quelle der Anmerkung: Hunnius (2004:1540).

PL
Benennung: SUSZENIE (r.n.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:49)

Definition:

~Jednostkowy proces technologiczny majgcy na celu usuniecie
pozostatosci wody lub innych cieczy pochodzacych z prowadzonych
procesow technologicznych.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: W procesie suszenia uzywa sie suszarek, do najwazniejszych
ich typow nalezg: suszarki komorowe (atmosferyczne), prézniowe,
tunelowe, walcowe, fluidyzacyjne, rozpytowe, liofilizacyjne, mikrofalowe.

Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:50-56).
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DE
Benennung: SEDIMENTATION (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:99)

Definition:

~Sedimentation bzw. Sedimentierung ist das Ablagern/Absetzen von
Teilchen aus Flussigkeiten oder Gasen unter dem Einfluss der
Schwerkraft und anderen Kraften, wie z.B. der Zentrifugalkraft in einer
Zentrifuge. Bildet sich zuunterst eine Schicht von Schwebstoffen, so nennt
man diesen Bodenschatz, Sediment oder (...) Lockersediment. (...) Bei
der Sedimentation schichten sich de abgelagerten Teilchen aufgrund ihrer
unterschiedlichen Sedimentationsgeschwindigkeit (Absinkgeschwindigkeit)
nach ihrer Dichte und ihrer GroRe. Die Teilchen mit grof3ter
Sedimentationsgeschwindigkeit lagern sich zuerst ab, liegen also
zuunterst.”

Quelle der Definition: URL 17.

PL
Benennung: SEDYMENTACJA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:31)

Definition:

,Osiadanie czgstek fazy rozproszonej w polu grawitacyjnym podczas
wirowania. Szybkos¢ sedymentacji zalezy (...) od masy czastki, gestosci
Srodowiska i fazy rozproszonej, przyspieszenia i wspoétczynnika tarcia
(...).”"

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:450).
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DE
Benennung: ZENTRIFUGIEREN (das)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:107)

Definition:

»+Abschleudern; Trennung von Niederschlag und Flussigkeit mit Hilfe von
Zentrifugen.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1632)

Anmerkung: Zu den wichtigsten Zentrifugentypen gehdren: Sieb-, Labor-,

Ultra- sowie Universal-Zentrifuge.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: WIROWANIE (r.n.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:46)

Definition:

~Wirowanie jest procesem pozwalajgcym na szybkie oddzielenie czgstek
fazy statej od ciektej przez wykorzystanie sity odsrodkowej. Do tego celu
stuzg réznego rodzaju wirdwki. Zazwyczaj gtdwng ich czes¢ stanowi
beben, umieszczony w specjalnej obudowie, obracajgcy sie z duza
predkoscig dookota swojej osi.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Ze wzgledu na zasade dziatania mozna wyrdzni¢ wirOwki
sedymentacyjne i filtracyjne.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: ZERKLEINERN (das)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:33)

Definition:

.unter der Operation Zerkleinern versteht man das Zerteilen fester Korper
in kleinere Partikeln unter Einsatz von mechanischen Kréften, z.B. durch
Brechen, Mahlen oder Zerschneiden. In der pharmazeutischen
Technologie dient die Zerkleinerung hauptséchlich der Homogenisierung
von Wirk- und Hilfsstoffen auf ein in der Regel vorgegebenes
Partikelgro3enspektrum.”

Quelle der Definition: Bauer u.a. (2002:105)

Anmerkung: Eine einfache Systematik unterteilt diesen Prozess in

Trocken- und Nasszerkleinerung.

Ouelle der Anmerkung: ebenda, S. 106.

PL
Benennung: ROZDRABNIANIE (r.n.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:18)

Definition:

~Jednostkowa operacja technologiczna polegajgca na wytwarzaniu z
czgstek o wiekszych wymiarach czgstek o wymiarach mniejszych.
Rozdrabnianie ma na celu zwiekszenie powierzchni w stosunku do masy
lub objetosci, co przyspiesza rozpuszczanie, ekstrakcje, zwieksza
reaktywnos¢ chemiczng, utatwia wymieszanie oraz opdznia sedymentacje.
Proces ten obejmuje takze czynnosci, jak: krajanie, kruszenie, zgniatanie,
rozcieranie, mielenie, proszkowanie.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:439)

Synonym: proszkowanie

Quelle des Synonyms : Farmacja stosowana (1998:18).
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4.4 Glossar zu Arzneiformen

DE

Benennung: AEROSOL (das)

Quelle der Benennung: Sucker u.a. (1991:673)
Definition:

.Physikalische Definition:

Im physikalischen Sinne werden Aerosole definiert als relativ stabile,
kolloidale, disperse Zweiphasensysteme aus feinsten Teilchen, die in
einem umgebenden, gasférmigen Medium homogen verteilt sind.
Pharmazeutische Definition:

Wenn die in einem Aerosol feinstdispergierten Substanzen Arzneimittel
sind, besteht bei Anwendung geeigneter Applikationssysteme die
Moglichkeit, die Wirkstoffe dem Organismus feinstverteilt und damit mit
grol3er spezifischer Oberflache, d.h. in besonders wirksamer Form, zur
Verfiigung zu stellen. Die versprihten Partikel werden durch Aufprall z.B.
auf die Hautoberflache oder durch Sedimentation im Organismus
deponiert.

Pharmazeutisch-technologische Definition

In mehr technologischem Sinne und in der Umgangssprache werden die
Ausdricke Aerosole oder Sprays vielfach mit der Applikationsweise, aber
auch den Applikationssystemen selbst gleichgestellt. Es handelt sich
dabei um Zerstauber, Inhalatoren, Vernebler, Druckgasearosolpackungen
oder mechanische Pumpenspraysysteme (...)."

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Je nach Art der Dispersion unterscheidet man Staub- oder
Puderaerosole (fest/gasformig) und Nebelaerosole (flissig/gasformig).

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: AEROZOL (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:95)
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Definition:

,Uklad koloidalny, w ktérym fazg rozproszong jest ciecz (mgty) lub ciata
state (dymy), a fazg rozpraszajgca gaz. ,,

Aerosol leczniczy:

.Posta¢ leku do uzytku wewnetrznego (a. inhalacyjny) lub zewnetrznego
(a. rozpryskowe), w specjalnym typie opakowania zapewniajgcym
wiasciwe rozproszenie substancji leczniczych. A. sktada sie z roztworu lub
zawiesiny substancji leczniczej, zazwyczaj w odpowiedniej cieczy
mieszajgcej sie ze skroplonym gazem wytlaczajgcym w zbiorniku
ci$nieniowym wyposazonym w specjalny zawor, niekiedy dozujgcy.”
Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:17).
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DE
Benennung: ANTIOXYDANS (das, PIl. Antioxiantien, bzw. Antioxidanzien)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:279)

Definition:

»Zulassungspflichtige Hilfsstoffe, die oxidative Veranderungen hemmen
und mittelbar aktiv sind. AO sind starke Reduktionsmittel von
verschiedenartigem Bau, die wasserloslich sind, wenn sie Saften oder
Tropfen zugesetzt werden und fettldslich zur Stabilisierung salbenformiger
Zubereitungen.”

Quelle der Definition: ebenda, S. 512.

PL
Benennung: PRZECIWUTLENIACZ (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:278)

Definition:

.Dodanie do roztworu tatwo utleniajgcej sie substancji leczniczej innej
substancji, ktorej potencjat oksydoredukcyjny jest nizszy, chroni jg przed
utlenieniem lub opdznia te reakcje. Sg to tzw. przeciwutleniacze, czyli
inhibitory oksydacji. Przeciwutleniacze mogg byc¢ akceptorami tlenu lub
donatorami wodoru, lub wigzg nadtelnki powstajgce w czasie reakcji
utlenienia.”

Quelle der Definition: Kréwczynski (1977:70)

Synonym: antyoksydanty, antyutleniacze

Quelle des Synonyms: Farmacja stosowana (1998:278).
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DE
Benennung: APPLIKATION (die)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:24)

Definition:

LApplikation ist die Verabreichung eines Arzneimittels am Korper
(&duRRerlich) oder in das Korperinnere (innerlich). Dabei haben wir zu
unterscheiden zwischen: Applikationsort (Mund, Nase, Haus, Vene,
Bronchialschleimhaute u.a.) und Applikationsart (oral, nasal, kutan,
intravends, pulmonal u.a.).”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Man unterscheidet zwischen enteraler und parenteraler
Applikation. Enteral heil3t Ubersetzt ,den Darm betreffend”. Ein Stoff wird
Uber die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes (teilweise schon im Mund,
hauptsachlich aber erst im Dunndarm) in den Organismus eingefihrt.
Parenteral heildt, dass ein Stoff unter Umgehung des Magen-Darm-Kanals
in den Kdorper eingefuhrt wird.*

Quelle der Anmerkung: Pharmazeutische Technologie (2000/18:32).

PL
Benennung: DROGA WPROWADZANIA LEKU DO ORGANIZMU (r.z.)
Quelle der Benennung: Encyklopedia zdrowia | (1997:432)

Definition:

.Istniejg drogi enteralne przez przewdd pokarmowy np. podawanie lekdw
doustnie, podjezykowo, doodbytniczo oraz drogi parenteralne czyli
pozajelitowe, np. wstrzykniecia podskorne, dozylne, domiesniowe,
dotetnicze, dosercowe.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: ARZNEIFORM (die)

Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:1)

Definition:

LArzneizubereitungen aus Arzneistoffen und mehr oder weniger
indifferenten Substanzen (Hilfsstoffen), hergestellt durch geeignete
pharmazeutische  Verfahrenstechniken, um den physiologischen
Gegebenheiten des Applikationsortes und den physikalisch-chemischen
Eigenschaften der Arzneistoffe gerecht zu werden.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:151)

Anmerkung: Mit den ,pharmazeutisch-technologischen Verfahren,

Hilfsstoffen, Verpackungstechniken etc., die bei der Herstellung von
Arzneiformen Anwendung finden®, befasst sich die Arzneiformlehre.

OQuelle der Anmerkung: ebenda.

Synonym: Darreichungsform
Quelle des Synonyms: Hunnius (2004:421).

PL
Benennung: POSTAC LEKU (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:155)

Definition:

.Prepart nadajgcy sie do bezposredniego podania cztowiekowi lub
zwierzeciu w celach leczniczych, profilaktycznych lub diagnostycznych,
otrzymany w wyniku odpowiedniego procesu technologicznego z jednej
lub wielu substancji leczniczych, lub surowcéw oraz jednej lub wielu
substancji pomocniczych.”

Quelle der Definition: Kréwczynski (1977:11)

Anmerkung:
Zagadnieniami postaci leku w réznych aspektach zajmuje sie nauka

zwana farmacjg stosowanag.
.Postac leku klasyfikuje sie wedtug réoznych kryteriéw, m.in. wyrdznia sie
postacie dawkowane (tabletki, kapsuiki, czopki, amputki itp.) oraz

niedawkowane (masci, roztwory, krople do oczu, do nosa itp.).
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Z fizykochemicznego punktu widzenia postacie leku mozna podzieli¢ na:
a) leki w postaci statej (proszki, przysypki, granulaty, pigutki, kapsutki,
pastylki, tabletki, mieszanki ziotowe, wyciggi suche;

b) leki w postaci roztworow (roztwory do wstrzykiwan, do rozpylan, krople,
woda aromatyczna, sok, syrop, eliksir, odwar, kleik, nalewka);

c) leki w postaci uktadéw rozproszonych (zawiesiny, emulsje, zele, masci,
czopki, aerosole lecznicze).”

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: ARZNEIMITTEL (das)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:1)

Definition:

.Nach dem Arzneimittelbegriff in 8 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG) sind
Arzneimittel Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt
sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper
Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiten und zu erkennen. Im medizinischen
Sprachgebrauch heil3en diese Arzneimittelgruppen, welche fir die
Arzneiformlehre von Bedeutung sind: Therapeutika (heilen, lindern),
Prophylaktika (verhiten), Diagnostika (erkennen). Arzneimittel sind oder
als solche gelten unter anderem auch Desinfektionsmittel,
Kdrperersatzflissigkeiten oder Blutkonserven. Herausgenommen aus dem
AMG und in ein eigenes Gesetz gefasst sind die als Medizinprodukte
gefuhrten arztlichen Geréte, Instrumente, sterile Einmalartikel, Implantate,
Verbandstoffe und weitere Produkte zur Anwendung am Menschen.”
Quelle der Definition: Schoffling (2003:21)

Synonym: Arznei, Heilmittel, Medikament, Medizin, Praparat,

Pharmazeutikum, Remedium, Drogen, Tabletten, Pharmakon,
Therapeutikum.

Quelle des Synonyms: Kroeber u.a. (2002:64).

PL

Benennung: LEK (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:155)

Definition:

,Ustawa o $rodkach farmaceutycznych i odurzajgcych (z dn. 8 | 1951 r.,
Dz.U. nr 1, poz. 4, 21951 r.) (...) pod pojeciem ,leku” uwzglednia ,surowce
farmaceutyczne, ich mieszaniny lub przetwory przygotowane w postaci
nadajgcej sie do bezposredniego uzycia w lecznictwie ludzi i zwierzat, a
takze w celu zapobiegania chorobom badz ich rozpoznawania®. Tym

samym do lekéw zostajg wigczone tzw. preparaty diagnostyczne.”
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Quelle der Definition: Kréwczynski (1977:11)

Anmerkung: Stowa lek i lekarstwo uzywane w znaczeniu przenosnym
oznaczajg ‘srodek zaradczy, sposéb, pomoc, rade’.
Quelle der Anmerkung: Stownik jezyka polskiego Il (1993:21)

Synonym: lekarstwo
Quelle des Synonyms: Leksykon farmacji (1990:281).
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DE
Benennung: CREME (die, PI. —s, schweiz. u. osterr. —n)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:279)

Definition:

.Halbfeste Zubereitungen zur kutanen Anwendung; mehrphasige,
halbfeste Zubereitungen; sie bestehen im einfachsten Fall aus einer
lipophilen und einer wassrigen Phase.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:400)

Anmerkung: Ph.Eur.4 unterscheidet 1. lipophile und 2. hydrophile Cremes.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: KREM KOSMETYCZNY (r..m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:296)

Definition:

.Kremy kosmetyczne sg to preparaty przeznaczone do pielegnacji skory.
Zadaniem ich jest utrzymanie prawidtowego stanu skory, jej
uelastycznienie i wygtadzanie. Mozna to osiggng¢ przez nattuszzcenie
skory, nawodnienie i ozywienie. Kremy tworzg uktady fizykochemiczne
wystepujagce w masciach. Prawie wszystkie zawierajg wode albo jako
rozpuszczalnik, albo jako faze wewnetrzng, lub zewnetrzng emulsji.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Polskojezyczna literatura przedmiotu podaje nastepujaca
klasyfikacje kreméw: 1. kremy tluste, o typie emulsji w/o, 2. kremy
nawilzajgce, o typie emulsji o/w, 3. kremy odzywcze, zawierajgce dodatek
substancji biologicznie czynnych.

Inny podziat, uwzgledniajgcy przeznaczenie i sSposob stosowania,
wyroznia: 1. kremy ttuste, przeznaczone na noc, 2. kremy dzienne:
nawilzajgce, suche, bezttuszczowe.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: DOSIS (die, PIl. Dosen)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:165)

Definition:

.verabreichte Menge eines Arzneistoffes a) ED: Einzeldosis, b)EDso. WDsg
(Wirkdosis); Dosis, die bei 50% der behandelten Individuen eine
bestimmte Wirkung hervorruft; c) LD: letale Dosis; d) LDso: Dosis, bei der
50 % der Versuchstiere eines Kollektivs getbtet werden; e) Maximal-
Einzel-Dosis: Abk. MED; im Arzneibuch festgelegter Hochstwert einer ED;
f) Maximal-Tages-Dosis: Abk. MTD; im Arzneibuch festgelegte
Hochstmenge eines Arzneimittels, die pro Tag einer Person verabreicht
werden darf; g) Dosis refracta: verringerte Dosis.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:474).

PL
Benennung: DAWKA (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:278)

Definition:

Jl0SC substancji leczniczej, jaka po podaniu okreslong drogg jest
niezbedna dla uzyskania pozgdanego dziatania leczniczego Ilub
profilaktycznego. Wielkos¢ dawki zalezy od aktywnosci substancji
leczniczej, drogi podania oraz wieku i indywidualnego stanu pacjenta.”
Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:127)

Anmerkung: Istniejg nastepujgce rodzaje dawek: dzienna, ekspozycyjna,

inicjujgca, jednorazowa, lecznicza, maksymalna, minimalna, pochtonieta,
poczatkowa, podtrzymujgca, podzielona, $miertelna, toksyczna, zwykle
stosowana.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: DRAGEE, DRAGEE (das, PI. —s)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:334)

Definition:

Dragees sind ,lUberzogene perorale oder orale Komprimate, die meist
geschluckt, manchmal auch gelutscht (Lutschdragees) oder gekaut
werden (Kaudragees). Ein Dragee besteht aus einem Kern (besonders
geformte Tablette), eventuell Granulatkérner oder Streuktigelchen, der mit
einer oder mehreren lickenlosen, gleichmaligen, meist gefarbten
Schichten Uberzogen ist. (...) Haufig besteht der Uberzug aus Zucker in
Kombination mit anderen Hilfsstoffen (...)."

Quelle der Definition: Hunnius (2004:390)

Synonym: uiberzogene Tabletten

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: DRAZETKA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:187)

Definition:

»1abletka powleczona warstwg cukrowg chronigcg przed odczuwaniem
przykrego smaku substancji leczniczej.”

Quelle der Definition: Encyklopedia zdrowia t.I (1997: 427)

Synonym: tabletka powlekana cukrowo

Quelle des Synonyms: Stozek/Porebski (1990:43).
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DE
Benennung: DRAGIEREN (das)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:201)

Definition:

.Luckenloses Uberziehen von mechanisch ausreichend stabilen,
trockenen, staubfreien und meist rasch in den Verdauungssaften
zerfallenen Komprimaten (Drageekerne, z.B. Tabletten, Granulatkdrner).
Es wird das Verfahren der Zuckerdragierung oder der Filmdragierung
eingesetzt.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:476)

Anmerkung: Der Vorgang lasst sich im Allgemeinen in 5 Phasen

untergliedern: Andecken, Auftragen, Glattern, Farben, Polieren.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: DRAZOWANIE (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:191)

Definition:

.Klasyczny proces drazowania polega na pokryciu tabletek warstwg
ztozong z cukru, skrobi oraz substancji mineralnych. Powtoczke cukrowg
naktada sie na tabletki warstwami.”

Quelle der Definition: Kréwczynski (1977:90)

Anmerkung: Proces drazowania obejmuje nastepujgce etapy:

gruntowanie, powlekanie wtasciwe, barwienie, wygtadzanie, polerowanie.

Quelle der Anmerkung: ebenda

Synonym: powlekanie cukrowe
Quelle des Synonyms: ebenda.

175



DE
Benennung: DROGE (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:37)

Definition:

.Fachsprachig: (engl. drug) Arzneidroge; im Deutschen bezeichnet man
als Droge auch eine (getrocknete) Arzneipflanze oder deren Teile (Wurzel,
Rinde, Bléatter, Bliten, Samen, Friichte und Sekrete, z.B. atherische Ole).
Im angelsachsischen Sprachraum bezeichnet drugs in der Fachsprache
generell Arzneimittel.

Umgangssprachlich: Rauschmittel, Rauschdrogen oder Suchtgifte. Diese
Bedeutungsverengung in der Umgangssprache muss beachtet werden, da
man keinesfalls Arzneimittel mit Drogen gleichsetzen darf.

Im weitem Sinne pflanzlicher oder tierischer Rohstoff.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:479).

PL
Benennung: SUROWIEC (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:338)

Definition:

.Produkt pochodzenia naturalnego (roslinny, zwierzecy lub Kkopalina)
stuzgcy do wyosobnienia substancji leczniczcej lub otrzymania postaci
leku.”

Quelle der Definition: Kréwczynski (1977:11)

Anmerkung: W jezyku polskim nie istnieje podobne jak opisane wyzej

zawezenie znaczeniowe stowa surowiec - nie ma zadnych konotacji do

ttumaczenia niemieckiego stowa Droge w jezyku potocznym, tj. narkotyk.
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DE
Benennung: ELIXIER, ELIXIR (das, PI. -e)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:233)

Definition:

~Weingeistige oder weinige Tinkturen mit Zusatzen von z.B. Zucker,
Extratakten, atherischen Olen.“

Quelle der Definition: Hunnius (2004:507)

Anmerkung: Viele unserer heute noch gebrauchlichen so genannten

Lebenselixiere stammen auch alchemistischer Zeit.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: ELIKSIR (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:371)

Definition:

.Eliksiry sg preparatami zblizonymi so syropéw. (...) Sg to
wodnoalkoholowe roztwory sacharozy lub alkoholi wielowodorotlenowych,
ktorych stezenie jest mniejsze niz w syropach. (...) Dzieki obecnosci
etanolu eliksyry mogg zawiera¢ rowniez substancje lecznicze trudniej
rozpuszczalne w wodzie. Eliksiry zawierajg réwniez substancje
poprawiajgce smak i zapach. Sg to przede wszystkim olejki eteryczne, jak
olejek pomaranczowy i cytrynowy.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Stownik jezyka polskiego wymienia stowo eliksir jako pojecie
przestarzate, ktére wystepuje za to w zwigzkach frazeologicznych typu
eliksir mtososci, eliksir zycia — w sredniowieczu byt to poszukiwany przez
alchemikow cudowny nap6j, majgcy przedtuzac zycie i zapewniaC wieczng
mtodosc.

Quelle der Anmerkung: Stownik jezyka polskiego | (1993:538).
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DE
Benennung: EMULSION (die)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:64)

Definition:

.Emulsionen sind grobdisperse Systeme aus zwei nicht mischbaren,
flissigen Phasen, wobei eine Flissigkeit die innere, dispergierte Phase,
die andere die &ullere, geschlossene Phase, bildet. Eine
Nichtmischbarkeit der beiden flissigen Komponenten setzt voraus, dass
eine Phase polar und hydrophil (z.B. Wasser) und die andere unpolar und
lipophil (z.B. fettes Ol) ist. Zur leichten Unterscheidung wird die hydrophile
Phase immer mir ,\W* die lipophile mit ,O0“ bezeichnet, obwohl auch
andere Komponenten als Wasser und Ol méglich sind.”

Quelle der Definition: Friedland (2005:102)

Anmerkung: Die einfachste Systematik unterteilt die Emulsionen in: Ol-in-

Wasser-Emulsionen (O/W-Emulsion) und Wasser-in-Ol-Emulsionen (W/O-
Emulsion). Auch doppelte Emulsionssysteme sind moglich: W/O/W-
Emulsionen oder O/W/O-Emulsionen.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: EMULSJA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:95)

Definition:

.Ciekty (dzieki obecnosci emulgatora) uktad dyspersyjny, w ktorym fazami
rozproszong i rozpraszajgcg sg ciecze. W technologii postaci leku emulsja
stanowi ptynng postac leku przeznaczong do stosowania wewnetrznego,
zewnetrznego (kremy, mazidta) i pozajelitowego (dozylnego).”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:161)

Anmerkung: Rozréznia sie dwa typy emulsji: emulsja olej/woda (O/W) i

emulsja woda/olej (W/O), przy czym przez ,olej” rozumie sie ciecz mnigj
polarng, a przez ,wode” ciecz bardziej polarng.
Quelle der Anmerkung: ebenda.
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PL
Benennung: EMULSJA WIELOKROTNA (r.z.)

Quelle der Benennung: ebenda

Definition:

»S2czegolny przypadek emulsji, w ktérej jedna z cieczy stanowi zarGwno
faze rozproszona, jak i rozpraszajgcg, np. W/O/W. W tym przypadku faza
olejowa petni role ciekiej bariery regulujgcej szybkos¢ uwalniania
substancji leczniczej z roztworu wodnego tworzgcego wewnetrzng faze
rozproszong.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: EXTRAKT (der, auch das, PI. -e)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:90)

Definition:

.Extrakte sind nach Ph. Eur. konzentrierte Zubereitungen von fllssiger,
fester oder zahflussiger Beschaffenheit, die Ublicherweise aus
vorgetrocknetem pflanzlichem oder tierischem Material hergestellt sind.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Herstellungsmethoden sind (...) Mazeration, Perkolation und
andere geeignete und validierte Methoden.

Nach der Beschaffenheit werden unterschieden: flissige Fluidextrakte,
zahflissige Extrakte, Dickextrakte und feste Trockenextrakte.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL

Benennung: WYCIAG (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:350)

Definition:

Wyciagi sg to zageszczone preparaty roslinne, otrzymywane przez
wytrawianie rozdrobnionego surowca Scisle okreslonym
rozpuszczalnikiem. Jest to najczesciej alkohol etylowy, woda i ich
mieszaniny oraz inne rozpuszczalniki.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Wyciggi otrzymuje sie metodami maceracji, perkolacji lub
innymi  pozwalajgcymi na otrzymanie preparatu odpowiadajgcego
wymaganiom farmakopealnym lub normom.

Rozrdznia sie wyciggi ptynne, geste oraz suche.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: GEL (das, Pl. —e und -s)
Quelle der Benennung: Sucker u.a. (1991:163)

Definition:

.Gele sind feindisperse Systeme aus mindestens zwei Phasen, flissig und
fest (Lyogele) oder gasformig und fest (Xerogele), bei denen die feste
disperse Phase im Gegensatz zu den flissigen (verdiinnten) kolloiden
Losungen (Sole) und Suspensionen als zusammenh&ngendes
dreidimensionales Gerust (Textur, Matrix) vorliegt, in dem die Flussigkeit
bzw. das Gas eingeschlossen ist. Beide Phasen durchdringen sich
vollstandig (...). Am stabilsten sind Hauprvalenzgele. Nebenvalenzgele
werden durch schwachere intermolekulare Bindungskrafte
zusammengehalten.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:635)

Anmerkung: Typen: Xerogele (Trockengele), hydrophobe Gele (Oleogele),

hydrophile Gele (Hydrogele), Carbogele (Kohlenwasserstoffgele),
Lipogele.
Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL

Benennung: ZEL (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:78)

Definition:

1. ,Zele sg koloidalng dyspersjg ciata statlego w cieczy, przy czym w
przeciwienstwie do roztworéw koloidalnych (zoli), obie fazy (ciekta i stata)
sg fazami cigglymi. W uktadzie tym substancja dyspergowana tworzy
trojwymiarowg strukturesieciowg dzieki wigzaniom wodorowym lub
oddziatywaniom sit Van der Waalsa. W konsekwencji konsystencja zeli
jest stata lub potstata.”

Quelle der Definition: ebenda

2. ,Ptynna posta¢ leku bedgca zawiesing nierozpuszczalnej w wodzie
substancji leczniczej o czasteczkach wielkoscig zblizonych do

rozproszenia koloidalnego, w $rodowisku zawierajgcym substancje
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zwiekszajgce lepkos¢. Najczesciej jest stosowany do doustnego
podawania srodkéw przeciw nadkwasocie.”
Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:555)

Anmerkung: ,Zele, w ktérych woda jest osrodkiem dyspersyjnym, noszg
nazwe hydrozeli, a w preparatyce farmaceutycznej mogg tez byc
okreslane jako galaretki lub kleiki.”

Quelle der Anmerkung: Farmacja stosowana (1998:78).
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DE
Benennung: GENERIKUM (das, PIl. Generika)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:23)

Definition:

.mitationsarzneimittel, Analogpraparate, Nachahmerpraparate;
zulassungspflichtige pharmazeutische Produkte bzw. Fertigarzneimittel,
deren Wirkstoff mit dem eines originalen Fertigarzneimittels identisch ist
und die meist unter ihrer Wirkstoffbezeichnung oder andere warenrechtlich
nicht geschitzte Bezeichnungen, in den Handel kommen.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:638)

Synonym: s. Definition

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: LEK GENERYCZNY (r.m.)
Quelle der Benennung: URL 18

Definition:

.Lek generyczny, lek odtwoérczy, generyk, okreslenie leku bedgcego
zamiennikiem leku oryginalnego, zawierajgcym te samg substancje
czynna. Leki generyczne, aby mogty by¢ wprowadzone do obrotu, muszg
mie¢ udowodniony : a) ten sam sktad, muszg zawiera¢ te samg ilos¢
substancji aktywnej, mogg zawieraC jednak inne substancje pomocnicze
pod warunkiem, ze nie zmieniajg one wtasciwosci leku i nie wptywajg na
skutecznos¢; b) te samg postac; c) biodostepnos¢; d) dziatanie
farmakologiczne.”

Quelle der Definition: ebenda

Synonym: s. Definition
Quelle des Synonyms: ebenda.
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DE
Benennung: GRANULAT (das, PI. -e)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:311)

Definition:

»ZuUr oralen Einnahme bestimmte feste Arzneizubereitungen oder
Zwischenprodukte bei der Herstellung von Compressi und Capsulae.
Granulate sind gut rieselfahige kornige Aggregate von Pulvern, die sich
aus verschieden geformten Granulatkbérnern mit ausreichender
mechanischer Festigkeit zusammensetzen (...)."

Quelle der Definition: Hunnius (2004:678)

Anmerkung: Kugelférmige Granulatpartikeln werden als Pellets

bezeichnet.
Quelle der Anmerkung: Bauer u.a. (2002:311).

PL
Benennung: GRANULAT (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:159)

Definition:

.otata posta¢ leku przeznaczona do podawania doustnego, ztozona z
nieregularnych ziarenek o jednolitym sktadzie i podobnej wielkosci,
najczesciej do 0,8 mm. Takze pétprodukt do wytwarzania tabletek.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:206)

Anmerkung: Rozréznia sie granulaty musujgce, powlekane, proste,

standardowe oraz ziotowe.

OQuelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: GRANULIEREN (das, PI. -e)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:315)

Definition:

,Uberfiihren von Pulvermischungen in Granulate, um bei denen
Verwendung als selbstdndige Arzneiform eine bessere Einnahme
(weniger staubend) und eine exaktere Dosierbarkeit zu erreichen bzw. um
als Zwischenprodukt bei der Kapselfullung und Tablettierung unter
Verringerung der Oberflache besser flieRende und solche Schittgiter zu
erhalten, die sich im Vergleich zu Pulvern zu mechanisch festeren
Komprimaten verpressen zu lassen.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:678)

Anmerkung: ,Das Granulieren erfolgt entweder auf trockenem Wege (bei

empfindlichen Stoffen) oder haufig auf feuchtem Wege, was zu
unterschiedlichen Bindungsmechanismen fiuhrt.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: GRANULOWANIE (r.n.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:162)

Definition:

~Operacja jednostkowa majgca na celu wytworzenie granulatu. Granulacja
moze odbywaC sie na drodze suchej (ttoczenie brykietow i ich
rozdrabnianie lub w kompaktorze) albo na drodze mokrej przez
rozdrabnianie potgczone 2z ksztattowaniem granulatu z plastycznej
wilgotnej masy i jego suszenie lub przez aglomeracje proszku zwilzonego
odpowiednig cieczg z jednoczesnym suszeniem (g.talerzowa i
fluidyzacyjna). Granulat mozna uzyska¢ réwniez przez rozpryskiwanie
stopu substancji leczniczej z substancjami pomocniczymi i zestalanie
wytworzonych kuleczek strumienia zimnego powietrza.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:206).
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DE
Benennung: HILFSSTOFF (der)

Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:1)

Definition:

.~Substanzen, die es ermdglichen, Arzneistoffe in entsprechende
Arzneiformen zu dberfiuhren. Neben der reinen Tragerfunktion als
Grundstoff bzw. Grundlage, die der Arzneiform ihre charakteristischen
Eigenschaften verleiht (z.B. Vaseline als Salbengrundlage, Hartfett als
Zapfchenmasse), steuern oder optimieren Hilfsstoffe in vielen Fallen
zusatzlich die Arzneistoffwirkung. Daneben werden Hilfsstoffe zur
Anderung der auReren Beschaffenheit wie Farbe, Geruch, Geschmack,
zur Verbesserung der Haltbarkeit sowie fir die Entwicklung neuer
Arzneiformen eingesetzt.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:724).

PL
Benennung: SUBSTANCJA POMOCNICZA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:622)

Definition:

.~oubstancje chemiczne Ilub ich mieszaniny, ktére nie mogg w
zastosowanych ilo$ciach wywiera¢ wlasnego dziatania farmakologicznego,
ani tez wchodzi¢ w niepozgdane reakcje wptywajgce na trwatos¢ leku.
Stuzg do nadania substanc;ji leczniczej odpowiedniej postaci.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Niektérych substancji pomocniczych (np. sacharozy,
glukozy, galaktozy, laktozy, skrobi przennej, Aspartam) nie mozna
stosowac w okreslonych jednostkach chorobowych lub mozna je stosowac
tylko w okreslonych ilosciach. Wiele substancji pomocniczych moze
powodowac wystgpienie alergii.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: INFUSION (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:238)

Definition:

Jnfusionszubereitungen sind sterile, wéassrige Losungen oder Ol-in-
Wasser-Emulsionen.  Sie  mussen  pyrogenfrei (= frei  von
fiebererzeugenden  Stoffen), blutisoton sein und durfen keine
Konservierungsmittel enthalten. Sie sind grundséatzlich dazu bestimmt in
groen Mengen (100 bis 500 ml) tropfenweise langsam in die Blutbahn
infundiert zu werden. Infusionen werden daher nicht in kleine Ampullen,
sondern in Infusionsflaschen abgefullt.”

Quelle der Definition: Pharmazeutische Technologie (2000/18:23).

PL
Benennung: PLYN INFUZYJNY (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:427)

Definition:

.Ptyny infuzyjne (ptyny do wlewow kroplowych) sg to jatowe, wodne
roztwory lub emulsje typu o/w, jednej lub kilku substancji leczniczych,
przeznaczone do stosowania pozajelitowego w postaci wlewu kroplowego.
Ptynom infuzyjnym, ze wzgledu na podawanie ich bezposrednio do
krwiobiegu, w duzych objetosciach (100, 250, 500 ml i wiecej), niekiedy
przez dtuzszy czas (od kilku dni do kilku tygodni), stawia sie szczegdlne
wymagania. Roztwory do wlewu kroplowego muszg byc: jatowe (wolne od
zywych drobnoustrojéw), wolne od substancji gorgczkotwérczych oraz
wolne od zanieczyszczen nierozpuszczalnych.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: INHALATION (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:293)

Definition:

LAls Inhalation (...) wird das Einatmen gasformiger Wirkstoffe oder
Aerosole (als dem Gemisch von festen und/oder flissigen
Schwebeteilchen und Luft) bezeichnet. Die haufigsten Einsatzgebiete in
der Medizin finden sich in der Behandlung von Atemwegserkrankungen
sowie im Bereich der Anasthesie mit der Gabe von Inhalationsanéasthetika
im Rahmen der Inhalationsanasthesie. Das Gegenteil der Inhalation ist die
Exhalation.”

Quelle der Definition: URL 19

Synonym: Inhalieren

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: INHALACJA (r.z.)
Quelle der Benennung: Leksykon farmacji (1990:232)

Definition:

.Inhalacja - zabieg leczniczy polegajgcy na wdychaniu par wdd
mineralnych, roztworow lekéw lub ich aerozoli. Wykonywany za pomocg
specjalnego aparatu (inhalatora) lub przez wdychanie par wrzgcego ptynu.
Do inhalacji uzywa sie lekdw dziatajgcych rozkurczowo na drzewo
oskrzelowe, ufatwiajgcych wykrztuszanie wydzieliny, dziatajgcych
przeciwzapalnie i antybiotykow. Inhalacje najczesciej stosowane sg w
astmie oskrzelowej, ostrych i przewlektych stanach zapalnych drog
oddechowych.”

Quelle der Definition: URL 20

Synonym: wziewanie

Quelle des Synonyms: Leksykon farmacji (1990:232).
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DE
Benennung: INHALATIONSMITTEL (das)
Quelle der Benennung: Pharmazeutische Technologie (2000/18:24)

Definition:

»Zubereitungen zur Inhalation sind flussige oder  feste
Darreichungsformen, die als Dampf, Aerosol oder Pulver im Bereich der
Atemwege eingesetzt werden. Sie enthalten einen oder mehrere
Wirkstoffe, die in einem geeigneten Hilfsstoff gelést oder dispergiert sind.
Die Hilfsstoffe dirfen die Funktionen der Schleimhaut der Atemwege nicht
schadigen. Zubereitungen zur Inhalation werden in Einzel- oder
Mehrdosenbehéltnissen in Verkehr gebracht.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Zur Systematik: flussige Zubereitungen zur Inhalation
(Lésungen und Suspensionen), Flussigkeiten zur Zerstaubung,
Zubereitungen in Druckgas-Dosieraerosolen, Pulver zur Inhalation.
Synonym: Zubereitungen zur Inhalation, Inhalanda

Quelle des Synonyms: Hunnius (2004:777).

PL
Benennung: LEK DO INHALACJI (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:625)

Definition:

.Leki do inhalacji sg podawane w postaci aerosolu leczniczego, mgty do
wdychania i inhalacji. Sg to postaci lekow, ktore wnikajg do organizmu
przez drogi oddechowe i ptuca. Ze wzgledu na dobre i szybkie wchfanianie
powinny by¢ stosowane szczegdlnie ostroznie, poniewaz tatwo moze
dojs¢ do niebezpiezcnego przedawkowania leku.”

Quelle der Definition: Leki — encyklopedia dla pacjenta (2000:XIV).
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DE
Benennung: INJEKTIONSZUBEREITUNG (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:274)

Definition:

.Injektionszubereitungen sind sterile Ldsungen, Emulsionen oder
Suspensionen zur parenteralen Applikation. Sie werden durch Auflésen,
Emulgieren oder Suspendieren der Wirkstoffe und der eventuell
zugesetzten Hilfsstoffe (...) in einer geeigneten sterilen, nicht wassrigen
Flissigkeit oder in einer Mischung der beiden Flussigkeiten hergestellt.”
Quelle der Definition: Hunnius (2004:777)

Synonym: Iniectabilia

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: LEK DO WSTRZYKIWAN (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:402)

Definition:

.Leki do wstrzykiwan (injectabilia, Injectiones, Iniekcje), sg to jatowe
roztwory, zawiesiny lub emulsje typu o/w jednej lub kilku substanciji
leczniczych, przeznaczone do stosowania pozajelitowego. Wystepujg jako
preparaty gotowe do zastosowania lub jako suche substancje z
dotgczonym odpowiednim rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu
lub zawiesiny bezposrednio przed wstrzyknieciem.”

Quelle der Definition: ebenda

Synonym: injekcja

Quelle des Synonyms: ebenda.
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DE
Benennung: KAPSEL (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:344)

Definition:

.Feste, im Allgemeinen einzeldosierte Arzneizubereitungen zur oralen,
rektalen, vaginalen oder lokalen Anwendung, deren Wirkstoffe zusammen
mit geeigneten Hilfsstoffen in fester, flissiger oder halbfester Form in mehr
oder weniger elastischen Hillen unterschiedlicher Grél3e, Form und
eventuell Farbung eingeschlossen sind. (...) Die Hulle kann auch Gelatine,
Starke oder anderen geeigneten Stoffen (...) bestehen.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:293)

Anmerkung: Einteilung in Bezug auf die KapselgréRe: Makro-, Mikro- und

Nanokapseln. Nach der Art des Hullmaterials ist zwischen Starke-, Hart-
und Weichgelatinekapseln zu unterscheiden.

Ph. Eur. teilt die peroralen Kapseln in Hart-, Weich-, magenresistente
Kapseln und Kapseln mit modifizierter Wirkstofffreisetzung ein.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: KAPSULKA (r.z.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977:13)

Definition:

~otata dawkowana postacC leku, przeznaczona do podawania doustnego
lub doodbytniczego, sktadajgca sie z otoczki, zwykle zelatynowej, w ktorej
znajduje sie jedna substancja lecznicza lub mieszanina kilku substanciji
leczniczych, najczesciej zmieszanych z substancjami pomocniczymi, w
postaci suchego proszku, granulatu, zawiesiny lub roztworu.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:247)

Anmerkung: Wyrdznia sie nastepujgce rodzaje kapsutek: mikro- i

nanokapsutki;  skrobiowe, Zelatynowe (twarde, elastyczne); o
przedtuzonym uwalnianiu, o zmodyfikowanym uwalnianiu; do stosowania
w jamie ustnej, dojelitowe, doodbytnicze.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: LOSUNG (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:53)

Definition:

,Losungen sind homogene Verteilungen von zwei oder mehreren
unterschiedlichen Stoffen ineinander. Man unterscheidet echte Lésungen
und kolloide Losungen. Losungen im engeren Sinn zeichnen sich durch
signifikant unterschiedliche Konzentration der Mischungspartner aus, so
dass zwischen der gel6sten, dispergierten Substanz und dem
Losungsmittel unterschieden werden kann.*

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Der Begriff ,Losung” wird bei Systemen des gasférmigen
Aggregatzustandes nicht angewendet, (...) dagegen (...) bei festen und
bei flissigen Systemen.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: ROZTWOR (r.m.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977:14)

Definition:

»R0ztwor jest postacig leku uzyskang przez rozpuszczenie jednej lub kilku
substancji lecznieczych w rozpuszczalniku lub ich mieszaninie. Roztwory
mogg mie¢ réznorakie zastosowanie, np. do podawania doustnego, do
oktadow, pedzlowan, dezynfekcji skory lub bton sluzowych, do lewatyw.
Roztwdor musi mieé okreslone stezenie substancji leczniczej.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Zaleznie od rodzaju rozpuszczalnika rozrdéznia sie roztwor
wodny, etanolowy, glicerynowy, olejowy. Z uwagi zas$ na cisnienie
osmotyczne wyréznia sie roztwor izotoniczny, hipertoniczny, hipotoniczny.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: LOSUNGSMITTEL (das)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:179)

Definition:

.Im engeren Sinn anorganische und organische Flussigkeiten, die andere
Stoffe (gasformig, flissig oder fest) I6sen kdnnen.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:918)

Synonym: Lésemittel

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: ROZPUSZCZALNIK (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:39)

Definition:

»W farmacji: ciecze uzywane do rozpuszczania substancji leczniczych dla
otrzymania ptynnych postaci leku (roztwory, emulsje, zawiesiny). Stanowig
gtbnwg ich mase, a ponadto sg uzywane do granulacji, powlekania,
wprowadzania substancji do podtoza itp.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:440)

Anmerkung: Wyrdznia sie trzy zasadnicze grupy rozpuszczalnikéw: 1.
polarne, hydrofilowe, mieszajgce sie z wodg, 2. niepolarne, hydrofobowe,
w wysokie]j temperaturze wrzenia, 3. polarne i niepolarne, o niskiej
temperaturze wrzenia, tzw. lotne.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: MIXTUR (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:70)

Definition:

Mixturen sind ,orale Losungen; nach Ph.Helv.7 flussige Arzneipraparate
zur peroralen Verwendung in Form von Ldsungen, Emulsionen oder
Suspensionen. Als Hilfsstoffe kdnnen sie z.B. Wasser oder andere fir
perorale  Anwendung zugelassene Losungsmittel, Stabilisatoren,
antimikrobielle oder geschmacksverbessernde Substanzen enthalten. Sie
werden volumenweise in der Grof3e von Loffelmal3en dosiert.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1003).

PL
Benennung: MIKSTURA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:359)

Definition:
~Plynny lek sporzadzony z kilku sktadnikéw.”
Quelle der Definition: Stownik jezyka polskiego Il (1993:174)

Anmerkung: okreslenie rzadko spotykane

Quelle der Anmerkung: ebenda.

Benennung: MIESZANKA (r.z.)
Quelle der Benennung: Leksykon farmacji (1990:327)

Definition:

.Plynna postac leku przeznaczona do uzytku wewnetrznego, sporzgdzona
na podstawie recepty lekarskiej przez rozpuszczenie substancji
leczniczych i (lub) zmieszanie roztworéw, nalewek, naparéw, odwardw itp.
Najczesciej mieszanka jest nieprzezroczystym roztworem i na butelce
umieszcza sie napis przed uzyciem zamieszac.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: PARENTERALIA (Pl.)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:238)

Definition:

»Zubereitungen zur parenteralen (unter Umgang des Magen-Darm-Kanals)
Anwendung; sterile Zubereitungen, die zur Applikation in menschliches
oder tierisches Gewebe durch Injektion, Infusion oder Implantation
bestimmt sind.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1124).

PL
Benennung: LEK POZAJELITOWY (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:630)

Definition:

.Lek do parenteralnego, czyli pozajelitowego sposobu dostarczania do
organizmu srodkéw chemicznych, czyli poza przewodem pokarmowym,
tzn. np. drogg iniekcji podskornych, wlewoéw dozylnych itp. Nie zachodzi tu
zjawisko wchtaniania. Przy wstrzyknieciach dozylnych znaczna czesc leku
zostaje rozprowadzona szybko po tkankach, poniewaz lek miesza sie z
krwig, co wywotuje stosunkowo silne i szybkie dziatanie. Leki podawane
podskornie wchianiajg sie zwykle w ciggu 15-20 minut od wstrzykniecia.
Roztwory lekow wprowadzanych do ustroju drogg pozajelitowg powinny
by¢ w wiekszosci przypadkow izotoniczne, czyli o takim samym cisnieniu
osmotycznym jak naturalne ptyny ustrojowe, jatowe i apirogenne.”

Quelle der Definition: URL 21.
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DE
Benennung: PASTE (die)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:307)

Definition:

Pasten sind ,hochkonzentrierte Suspensionen, die zur Anwendung auf der
Haut oder Schleimhaut bestimmt sind. Im Unterschied zu den Salben sind
Pasten den inkoharenten Systemen zuzuordnen. Sie enthalten einen
gro3en Anteil an feinen, unlosbaren Pulvern (20-50%), die in einem
flissigen (z.B. Glycerol 85%) oder salbenartigen Vehikel (z.B. Vaselin)
homogen dispergiert sind. Pasten stehen therapeutisch zwischen Salben
und Pudern.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1127)

Anmerkung: Pasten werden unterteilt in: harte, weiche und

Umschlagpasten.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: PASTA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:292)

Definition:

.Pasty sg to stezone masci zawiesiny o konsystenciji plastycznej, nadajgce
sie do rozsmarowywania na skore. Zawierajg w swym sktadzie 25-50%
miatko lub bardzo miatko sproszkowanych substancji statych
zawieszonych w ptynach lub podstawach masciowych, gtdwnie wazelinie,
rzadziej w podtozu absorpcyjnym.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: 1. Przyktadem pasty dermatologicznej jest pasta cynkowa. W
profilaktyce stomatologicznej szeroko stosowane sg wszelkiego rodzaju
pasty do zebdw.

Quelle der Anmerkung: ebenda

Anmerkung: 2. W powszechnym rozumieniu stowo pasta oznacza ,mase o
potstatej konsystencji, bedgcg mieszaning okreslonych substanciji, o
zastosowaniu zaleznym od sktadnikow, np. pasta miesna, do obuwia.”

Quelle der Anmerkung: Stownik jezyka polskiego Il (1993:616).
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DE
Benennung: PASTILLE (die)
Quelle der Benennung: Voigt (1993:152)

Definition:

»ES handelt sich hierbei um feste, einzeldosierte (d.h. fir eine Einzeldosis
bestimmt, in Einzeldosen abgeteilt) Arzneizubereitungen, die zur oralen
Einnahme bestimmt sind. Um ihre Wirkung im Mund und Rachenraum
entfalten zu kdnnen, missen sie langsam im Mund zergehen. Sie sind
elastisch bis plastisch und kénnen scheibchen-, kugel- oder kegelférmig
sein.”

Quelle der Definition: Pharmazeutische Technologie (2000/18:12).

PL
Benennung: PASTYLKA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:193)

Definition:

.otata dawkowana posta¢ leku w ksztatcie krgzka, otrzymana przez
formowanie plastycznej masy, przeznaczona do podawania doustnego,
gtébwnie do ssania.

Posta¢ leku réznego ksztattu zawierajgca substancje leczniczg
rozproszong w powoli rozpuszczajgcym sie w ustach podtozu ztozonym z
zelatyny i glicerolu lub gumy arabskiej i sacharozy, stosowana gtéwnie do
dezynfekcji jamy ustnej.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:378)

Anmerkung: Stownik jezyka polskiego podaje jako synonimy w potocznym

znaczeniu — drazetka, tabletka.

Quelle der Anmerkung: Stownik jezyka polskiego Il (1993:617).
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DE
Benennung: PELLET (das, PI.-s)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:311)

Definition:

.Kleine kugelige feste Arzneiformen, z.B. einheitliche Granulatkérner von
sehr engem KorngroRenbereich (bis zum Millimeterbereich). Sie werden
im Pelletierungsverfahren hergestellt.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1133).

PL
Benennung: PELETKA (r.z.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:169)

Definition:

.Peletki to jedna ze stalych postaci leku; odmiana granulatu.
Przeznaczona do stosowania doustnego. Peletki sg to mate (o srednicy:
0,5-2,0 mm) kulki, zwane tez mikrokulkami, w ktérych zawarty jest lek
wraz z substancjami pomocniczymi. Ta forma leku jest popularna w
sporzgdzaniu lekow o przedtuzonym uwalnianiu oraz preparatow
homeopatycznych. Peletki wytwarza sie na drodze peletyzaciji.”

Quelle der Definition: URL 22

Anmerkung: ,Peletek z innych substancji (gtdwnie organicznych) uzywa

sie jako paliwa opatowego do ogrzewania np. doméw.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE

Benennung: PILLE (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:205)

Definition:

1. a) mit Uberzug versehenes Arzneimittel in Form eines Kiigelchens zum
Einnahmen, b) Arzneimittel aus festen Stoffen in Pillen-, Dragee-,
Tabletten- oder Kapselform zum Einnehmen.

nur im Singular mit dem bestimmten Artikel: kurz zu Antibabypille.

Quelle der Definition: Deutsches Universalworterbuch (1989:1151)

2. die Pille fur den Mann — hemmt die Beweglichkeit und Neubildung der
Spermien, orales Kontrazeptivum fur den Mann.

Quelle der Definition: Hunnius (2004:677)

Anmerkung: Kleinere Pillen (0,05-0,06) werden als Granula, grol3ere,

meist in der Tierheilkunde verwendete, als Boli bezeichnet. (...)

-vor der Einfihrung der modernen, einzeldosierten peroralen
Arzneiformen (Kapseln, Tabletten, Dragees) war die rezepturmafiiige
Herstellung von Pillen sehr haufig. Heute gelten Pillen als eine obsolete
(veraltete) Arzneiform, die den Anforderungen an ein modernes
Arzneimittel nicht mehr gerecht werden kann. Ursache hierfur ist die
unhygienische, manuelle Herstellung durch die zT. hygienisch
bedenklichen Hilfsstoffe (...). Daraus ergibt sich als Konsequenz, dass Ph.
Eur. und DAB eine Pillenmonographie nicht mehr aufgenommen haben.
Andere Pharmakopten gehen noch weiter und lassen Pillenrezepturen als
Hartgelatinekapseln bereiten.”

Quelle der Anmerkung: Friedland (2005:205).

PL
Benennung: PIGULKA (I.2.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:624)

Definition:
1. Pigutki — recepturowa stata dozowana postaC leku do podawania
doustnego w ksztatcie matych kulek o srednicy 3-5 mm i masie 0,1-0,3 g.

W ich sktad oprocz substancji leczniczej wchodzg takze sktadniki podtoza,
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ktére sg dobrane w ten sposdb, aby data sie uformowac plastyczna masa
pigutkowa, z ktorej sporzadza sie pigutki. W skiad masy pigutkowej
wchodzg substancje wypetniajgce (dla substancji bardzo silnie
dziatajgcych sg to: glukoza, laktoza lub sacharoza, dla pozostatych
substancji stosuje sie korzen lukrecji), utwardzajgce (zageszczajgce,
absorbujgce), wigzgce, rozsadzajgce, utrzymujgce wilgo¢, powlekajgce
oraz do podsypywania (zarodniki widtaka lub talk).

W postaci pigutek podawano srodki farmaceutyczne silnie dziatajgce, o
przykrym smaku i zapachu, draznigce jame ustng i przetyk, o gestej
konsystencji. W zwigzku z zawartosciag w pigutkach sproszkowanych
surowcow  roslinnych, nie spetniajg one obecnie  wymogdéw
mikrobiologicznych. Ponadto na rynku dostepny jest szeroki asortyment
gotowych doustnych postaci leku. Z tych powoddéw pigutki nie sg juz
praktycznie przepisywane przez lekarzy.”

2. ,Pigutka antykoncepcyjna - doustny srodek antykoncepcyjny
zawierajgcy syntetyczne odpowiedniki hormonow.”

Quelle der Definitionen: 1. URL 23; 2. URL 24

Anmerkung: W jezyku potocznym terminem ,pigutki” okresla sie czesto
tabletki.

W postaci pigutek podawano $rodki farmaceutyczne silnie dziatajgce, o
przykrym smaku i zapachu, draznigce jame ustng i przetyk, o gestej
konsystencji. W zwigzku z zawartoscig w pigutkach sproszkowanych
surowcow  roslinnych, nie spetniajg one obecnie  wymogdéw
mikrobiologicznych. Ponadto na rynku dostepny jest szeroki asortyment
gotowych doustnych postaci leku. Z tych powodow pigutki nie sg juz
praktycznie przepisywane przez lekarzy.”

Quelle der Anmerkung: URL 23.
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DE
Benennung: PUDER (der, ugs. auch das, PI. -)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:178)

Definition:

~Pulver zur kutanen Anwendung, ausschlie3lich zum auf3eren Gebrauch
(Haut, Schleimhaut, verletztes Gewebe) bestimmt (z.B. Wundpuder), nicht
abgeteilte Pulver. Es sind reine Wirkstoffpulver oder Gemische mit 2 oder
mehreren Hilfsstoffen wie Talk, Zinkoxid, Starken, Starkederivaten,
weiRem Ton.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1249)

Synonym: Streupuder

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: PUDER LECZNICZY (r.m.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:157)

Definition:

.Pudry sg mieszaning substancji leczniczych czesto z dodatkiem
substancji pomocniczych. Substancjami leczniczymi sg najczesciej tlenek
cynku, kwas adypinowy, siarka, garbniki, antybiotyki i inne. Pudry
przeznaczone sg do przysypywania skory albo do wcierania w skore, do
stosowania zewnetrznego na rany, skore lub btony sluzowe.”

Quelle der Definition: ebenda.
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DE
Benennung: PULVER (das, PI. -)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:177)

Definition:

~Pulver zur kutanen Anwendung, ausschlie3lich zum auf3eren Gebrauch
(Haut, Schleimhaut, verletztes Gewebe) bestimmt (z.B. Wundpuder), nicht
abgeteilte Pulver. Es sind reine Wirkstoffpulver oder Gemische mit 2 oder
mehreren Hilfsstoffen wie Talk, Zinkoxid, Starken, Starkederivaten,
weiRem Ton.”

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1249)

Synonym: Streupuder

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: PROSZEK (r.m.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977: 13)

Definition:

.Postac leku ztozona z kilku (lub jednej) rbwnomiernie rozdrobnionych (o
czgstkach ponizej 0,5 mm) i zmieszanych substancji leczniczych, niekiedy
z dodatkiem substancji pomocniczych, przeznaczona do podawania
doustnego lub spozgdzania roztworu.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:419)

Anmerkung: Rozréznia sie proszki dzielone, niedzielone, do

wdmuchiwania, mianowane, musujgce, troiste, zmikronizowane.
Proszki otrzymuje sie w procesie proszkowania.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: SALBE (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:273)

Definition:

.Salben sind streichféhige halbfeste Zubereitungen, die zur Anwendung
auf der Haut oder den Schleimhduten bestimmt sind. Die fur die
Salbenbereitung verwendeten Rohstoffe — mit Ausnahme der Wirkstoffe —
werden als Salbengrundstoffe bezeichnet. Aus ihnen gebildeter
Salbenkérper, der zur Aufnahme der Wirkstoffe dienen kann, wird als
Salbengrundlage bezeichnet. Salben kdnnen zur lokalen d.h. topischen
Anwendung bestimmt sein. (...) Salben im engeren Sinn sind
Zubereitungen, die keine wassrige Phase enthalten.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: Salben werden grob unterteilt in: hydrophobe,
wasseraufnehmende, hydrophile Salben.

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: MASC (r.z.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977:15)

Definition:

,Zel o wtasciwosciach plastycznych zawierajgcy jedng lub kilka substancii
leczniczych rozpuszczonych, zawieszonych lub ich zemuglowany roztwoér,
przeznaczony do stosowania zewnetrznego na skére lub btony sluzowe w
celu uzyskania dziatania miejscowego, rzadziej ogolnego. Podtoze
masciowe powinno mie¢ konsystencje utatwiajgcg rozsmarowywalnos¢ i
przyczepnos¢ masci do skory, wykazywa¢ odpowiednig trwatosc
fizykochemiczng, nie powinno drazni¢ skory ani wywotywaé uczulenia.”
Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:308)

Anmerkung: Zaleznie od gtebokosci wnikania substancji leczniczych

mozna wyrdzni¢: masci o dziataniu powierzchownym, o dziataniu gtebokim
oraz o dziataniu ogoélnym. Ponadto istniejg masci chtodzgce, do oczu,
emulsyjne, ochronne, zmiekczajgce.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: SIRUP (der, PI. -e)
Quelle der Benennung: Schoffling (2003:285)

Definition:

~Sirupe sind dickflissige Zubereitungen aus konzentrierten Losungen suf
schmeckender Mono- und Disaccharide, die Arzneistoffzusatze enthalten
konnen. Entsprechend der Definition der Ph. Eur. kdnnen sie Saccharose
in einer Konzentration von mindestens 45% (m/m) enthalten. Der sul3e
Geschmack kann auch durch andere Polyole oder SufRungsmittel erhalten
werden. Aromatisierungs-, Farb-, SUR3- und Konservierungsstoffe dirfen
zugesetzt werden, sofern sie physiologisch unbedenklich sind.*

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Sirupe (...) werden vorzugsweise in der Padiatrie verordnet.”
Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: SYROP (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:366)

Definition:

~Syropy werdtug FP V sg pitynng postacig leku przeznaczong do
podawania doustnego. Sg to przezroczyste, stezone roztwory najczesciej
sacharozy, innych cukréw Iub alkoholi wielowodorotlenowych,
rozpuszczonych w wodzie, wyciggach roslinych, sokach owocowych albo
ich mieszaninach. (...) Podstawowym syropem jest syrop zwykty. Stuzy on
jako nosnik dla wielu substancji leczniczych. Syropy mogg zawiera¢
substancje pomocnicze, takie jak srodki konserwujgce, przeciwutleniacze
oraz poprawiajgce smak, zapach i zabarwienie.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:419)

Anmerkung: Rozréznia sie proszki dzielone, niedzielone, do

wdmuchiwania, mianowane, musujgce, troiste, zmikronizowane.
Proszki otrzymuje sie w procesie proszkowania.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: SUPPOSITORIUM (das, Pl.Suppositoria/Suppositorien)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:291)

Definition:

.Feste, einzeldosierte Arzneizubereitungen mit einem oder mehreren
Arzneistoffen. Die Arzneistoffe haben entweder eine lokale Wirkung oder
sie werden absorbiert und zeigen eine systematische Wirkung. Form,
Volumen und Konsistenz sind fur die Anwendung im Rektum angepasst.
Fur die vaginale Applikation werden haufiger Globuli vaginales verwendet.
Die Grundmasse der Zapfchen ist entweder in Wasser lésbar oder
dispergierbar oder schmilzt bei Kérpertemperatur.*

Quelle der Definition: Hunnius (2004:1456)

Synonym: Z&pfchen

Quelle des Synonyms: ebenda.

PL
Benennung: CZOPEK (r.m.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:309)

Definition:

.otata dawkowana posta¢ leku przeznaczona do wprowadzania do jam
ciata, powodujgca jednorodne rozproszenie statej lub, rzadziej,
rozpuszczonej substancji leczniczej w podtozu topigcym sie w
temperaturze ciata ludzkiego lub rozpraszajgcym sie w wydzielinach bton
Sluzowych.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:124)

Anmerkung: Wyroznia sie czopki odbytnicze, dopochwowe i docewkowe.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: SUSPENSION (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:100)

Definition:

.Disperse Systeme, deren disperse Phase aus festen Partikeln
(Feststoffanteil 0.5-40%) mit einer Teilchengré3e von tber 1 ym bis max.
100 ym besteht, und deren kontinuierliche Phase im engeren Sinn ein
flussiges Dispersionsmittel ist.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,Bei der aul3erlichen Anwendung sind Suspensionen als
flussige Puder aufzufassen, die gegeniber Trockenpudern den Vorteil
bequemer Applizierbarkeit und besserer Haftfahigkeit besitzen. (...) Unter
den Darreichungsformen der PH. Eur. sind Suspensionen sowohl bei den
flissigen Zubereitungen zur Einnahme, zur kutanen Anwendung sowie zur
Anwendung an Auge und Ohr als auch bei den Injektionszubereitungen
aufgefihrt.”

Quelle der Anmerkung: ebenda.

PL
Benennung: ZAWIESINA (r.z.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977:14)

Definition:

.Uklad dyspersyjny, w ktorym czagstki fazy rozproszonej majg wymiary
rzedu 0,1-100 1 um. W technologii postaci leku stanowi ptynng postac leku
bedgcg réwnomiernym rozproszeniem substancji leczniczej w cieczy
zawierajgcej substancje pomocnicze zapobiegajggce zbyt szybkiej
sedymentaciji.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:550)

Anmerkung: Jako postaC leku zawiesiny sg stosowane wewnetrznie,

zewnetrznie i pozajelitowo.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: TABLETTE (die)
Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:318)

Definition:

.Tabletten werden aus technologischer Sicht als einzeln dosierte feste
Arzneiformen definiert, die durch Komprimieren aus Pulvern oder
Granulaten in verschiedenen Formen hergestellt werden.”

Quelle der Definition: ebenda

Anmerkung: ,In der Ph. Eur. werden mehrere Tablettenarten zum
Einnehmen  unterschieden, unter anderem: Uberzogene und
nichtiiberzogene, Brause-, Schmelz-, magenresistente Tabletten,
Tabletten zur Herstellung einer Losung, zur Herstellung einer Suspension,
zur Anwendung in der Mundhdhle, Lutschtabletten, Tabletten mir
veranderter Wirkstofffreisetzung, sowie mucoadhasive Tabletten. (...)

Der einfachste und 6konomischste Weg zur Tablettenherstellung ist die
Direkttablettierung, d.h. ohne vorhergehende Granulation.”

Quelle der Anmerkung: Schoffling (2003:215ff).

PL
Benennung: TABLETKA (r.z.)
Quelle der Benennung: Krowczynski (1977:13)

Definition:

~otata, dawkowana postac leku, otrzymywana przez sprasowanie jednej
(kilku) sproszkowanej substancji leczniczej, najczesciej zmieszanej z
substancjami pomocniczymi i poddawanej procesowi granulacji. Ma
najczesciej ksztatt ptaskiego lub dwustronnie wypukiego krézka i jest
przeznaczona do podawania doustnego, wprowadzania do jam ciata oraz
sporzgdzania roztworow.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:484)

Anmerkung: Leksykon farmacji wymienia nastepujgce rodzaje tabletek: do

implantacji, do jamy ustnej, dojelitowa, do oka, dopochwowa, do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, do ssania, doustna, do

wszczepiania, do zucia, dwuwarstwowa, formowana, musujgca,
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odczynnikowa, o przedtuzonym dziataniu, ptaszczowa, podjezykowa,
powlekana, rozpuszczalna, rozpuszczalna w jelitach, szkieletowa,
wielogranulowana, wielowarstwowa, z otoczkg membranowa.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: TABLETTENPRESSE (die)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:190)

Definition:

Das Tablettieren erfolgt in ,Tablettenpressen, in denen das Tablettiergut
mit Hilfe von Presswerkzeugen komprimiert wird. Ein Satz dieser
Préazisionswerkzeuge besteht aus einer zylindrischen Matrize mit Bohrung
und je einem genau in die Bohrung passenden Ober- und Unterstempel.”
Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: TABLETARKA (r.n.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:182)

Definition:

,Urzadzenie do wytwarzania tabletek. Istotnymi czesciami tabletarki sg: 1.
lej nasypowy, z ktérego zsypujacy sie granulat wypetnia wolng przestrzen
otworu matrycy, co jest podstawg dozowania; 2. matryca z parg stempli
(gorny i dolny), w ktorej nastepuje formowanie tabletki; 3. urzadzenie
mechaniczne wywierajgce cisnienie na stemple oraz przesuwajgce
stempel dolny dla wypchniecia gotowej tabletki.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:486)

Anmerkung: Istniejg dwa podstawowe typy tabletarek: uderzeniowa (...)

oraz obrotowa.

Quelle der Anmerkung: ebenda.
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DE
Benennung: TABLETTIEREN (das)
Quelle der Benennung: Friedland (2005:190)

Definition:

.Die Herstellung von Tabletten aus einer pulverférmigen oder granulierten
Feststoffzubereitung wird als Tablettieren bezeichnet. Beim Tablettieren
wird eine volumendosierte Menge des Tablettiergutes durch Druck
komprimiert und dabei in eine feste Form mit bestimmten Anforderungen
an mechanische Stabilitat und Zerfallbarkeit Gberfuhrt. Durch geeignete
Hilfsstoffe und technologische Malinahmen (Granulation) kénnen die
meisten Wirkstoffe in eine tablettierbare Zubereitung gebracht werden.”

Quelle der Definition: ebenda.

PL
Benennung: TABLETKOWANIE (r.n.)
Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:182)

Definition:

~Jednostkowa operacja technologiczna polegajgca na zespalaniu proszku
lub granulatu w ksztaltke o okreodlonej masie i nalezytej spoistosci pod
wptywem cisnienia wywieranego mechanicznie za psrednictwem stempli w
tabletarce. Tabletkowanie bezposrednie (z pominieciem granulacji)
wymaga dobrej sypkosci proszku stanowigcego mase tabletkowg lub
uzycia dodatkowych urzgdzen zapewniajgcych rownomierny zasyp do
matrycy.”

Quelle der Definition: Leksykon farmaciji (1990:486).
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DE
Benennung: WIRKSTOFF (der)

Quelle der Benennung: Bauer u.a. (2002:1)

Definition:

~Wirkstoffe sind therapeutisch wirksame aktive Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame
Bestandteile verwendet zu werden.*

Quelle der Definition: Schoffling (2003:21)

Synonym: Arzneistoff

Quelle des Synonyms: Hunnius (2004:1616).

PL
Benennung: SUBSTANCJA LECZNICZA (r.z.)

Quelle der Benennung: Farmacja stosowana (1998:622)

Definition:

.ZWigzek o okreslonej budowie chemicznej (lub mieszanina zwigzkow),
wyodrebniony z surowca farmaceutycznego lub otrzymany syntetycznie, o
wiasciwosciach i stopniu czystosci okreslonych w monografiach
szczegotowych farmakopei lub innych dokumentach (np. normach
przemystowych), stosowany do wyrobu lekow.”

Quelle der Definition: Leksykon farmacji (1990:470)

Synonym: substancja czynna
Quelle des Synonyms: Krowczynski (1977:11).
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5 Schlussbemerkungen

Im ersten Teil der Schlussbemerkungen wird zusammenfassend in groben
Zugen die pharmazeutische Fachsprache charakterisiert.
Der zweite Teil enthalt ein Resiimee der wichtigsten Erkenntnisse, die sich
im Zuge der terminologischen Forschungsarbeit ergaben.

5.1 Pharmazeutische Fachsprache

Wie jedes andere Fachgebiet, hat auch die Pharmazie und die
dazugehdrenden Teilgebiete ihre eigene Fachsprache mit ihrer eigenen
Herkunft, ihrem eigenen Wortschatz und deren Funktionsbereich.

Dilg (1975:15) bezeichnet den in der Pharmazie verwendeten Wortschatz
als ,ein Mischprodukt aus den verschiedensten Bereichen (...), das sich
sowohl sprachlich als auch sachlich eingrenzen, seiner Herkunft nach
bestimmen und nicht zuletzt durch die geschichtliche Entwicklung erklaren
lasst.” (ebd.).

Dabei muss angemerkt werden, dass die Bezeichnung ,pharmazeutische
Fachsprache” ein sehr weiter Begriff ist. Er umfasst namlich den in allen
Teilgebieten der Pharmazie verwendeten Wortschatz — unter anderem
jene der pharmazeutischen Biologie, der pharmazeutischen Chemie, der
Pharmakologie, der Arzneiformlehre mit ihrem umfangreichen
Fachvokabular. Da diese Diplomarbeit lediglich ausgewéhlte Bereiche
des Fachgebietes behandelt, sind auch nicht alle Erkenntnisse auf diesem

Gebiet von Bedeutung.

Unter dem Begriff ,Mischprodukt® in Bezug auf die pharmazeutische
Fachsprache ist also ein Gebilde zu verstehen, welches nicht nur
jahrhundertlang sondern auch jahrtausendelang unterschiedlichen

Einflussen und Pragungen unterzogen war. Zu jenen Pragungsfaktoren
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gehort auch die Uneinheitlichkeit der Pharmazie selbst, die keine inhaltlich
festgelegte Wissenschaft, kein eindeutig abgegrenztes Gebiet ist, sondern
aus einigen Wissenschaften mit ihren eigenen ausgepragten sachlichen
und sprachlichen Material besteht (vgl. ebd.).

5.1.1 Sprachliche Zusammensetzung

.Die pharmazeutische Fachsprache besteht im Wesentlichen aus
lateinischen, daneben fast ebenso vielen griechischen Wortern bzw.
Wortelementen, welch letztere allerdings meist latinisiert bzw. heute — wie
die lateinischen — in ihrer eingedeutschten Form gebrauchlich sind (z.B.
mit den Endungen —ie, -om, -0se, oder —ion statt der gr. —ia, -oma, -0sis
oder der lat. Endung —io).“ (Ebd.)

Auf die griechische Herkunft zahlreicher Worter deuten nicht nur
Wortstdmme und bestimmte Vorsilben, wie z.B. anti-, dys-, epi-, kata-,
para-, hin, sondern auch Laute und Buchstabenkombinationen, wie z.B.
ph, rh, th.

»LAulRer den griechisch-lateinischen Wdrtern gibt es einige noch erhaltene
Worter arabischen Ursprungs, z.B. Alkali, Alkohol, Elixir, Sirup, Talk) (...)"
(ebd.), sowie franzosischen Ursprungs, z.B. Dragée, Klvette, Pipette,
Titer. Seit einiger Zeit gewinnen aber auch Begriffe aus dem Englischen
zunehmend an Einfluss, z.B. caking, peak, spin. ,Alle diese Sprachen
spielen in der Pharmazie eine mehr oder minder entscheidende Rolle bei
der Bildung der jeweiligen Fachausdricke, die — sofern nicht ohnehin
eingedeutscht bzw. Ubersetzt — als solche in die deutsche
Umgangssprache eingefiigt werden und in ihrer Gesamtheit die
pharmazeutische Fachsprache darstellen.

Dabei ist der Uberragende Anteil des Griechischen und Lateinischen
historisch begrindet und erklart sich allein aus der geschichtlichen
Tatsache, dass die Anfange einer wissenschaftlich betriebenen Heil- und
Naturkunde in der griechischen Antike zu suchen sind. Demnach gehen

(...) die ersten malRgebenden Erkenntnisse und Beschreibungen in
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Medizin, Botanik, Mineralogie, Zoologie u.a. auf die griechischen Autoren
zurick.

Ubernommen durch die Rémer und Araber waren die naturkundlichen
antiken Beschreibungen im Mittelalter vom Lateinischen gepragt. So
wurden seit dem 12. Jahrhundert wurden viele solche Texte ins
Lateinische  Ubersetzt. ,Eine  Reihe  unbekannter arabischer
Bezeichnungen blieb unibersetzt und wurde nur in lateinischen
Buchstaben wiedergeben, weshalb sich einige dieser arabischen
.Fachworter” zum Teil bis heute erhalten haben.” Darlber hinaus pragte
der mittelalterliche  Sprachgebrauch aber auch eine Vielzahl neuer
lateinischer Begriffe (z.B. Clavicula = Schlusselbein; Duodenum =
Zwolffinderdarm; Retina = Netzhaut), die mehr oder minder den Regeln
der lateinischen Grammatik entsprachen und nicht zuletzt in der
Pharmazie einen wesentlichen Teil des Wortschatzes ausmachen (z.B.

viele der Substantive auf —io oder der Adjektive auf —ivus). (Ebd., S. 16)

Nach Dilg (1975:17) ist das griechisch-lateinische Vokabular fur die
Begriffsbildung spezifischer Fachausdriicke deshalb besonders gut
geeignet, weil es Wortzusammensetzungen erlaubt, die Sachverhalte
exakt erfassen. Die bevorzugte Verwendung des Griechischen und
Lateinischen liegt auch darin, ,dass ,tote’ Sprachen ihren Wortsinn nicht
mehr &ndern und so den wechselnden Einflissen auf die jeweilige

Bedeutung entzogen sind.” (Ebd.)

5.1.2 Sachliche Zusammensetzung

.Die Verschiedenartigkeit der pharmazeutischen Fachausdriicke beruht im
wesentlichen auf der Uneinheitlichkeit der Pharmazie selbst, die im
Gegensatz zu inhaltlich festgelegten Wissenschaften, wie Medizin,
Botanik oder Chemie Kkein eindeutig abgegrenztes Gebiet darstellt.
Vielmehr bezieht sie ihr sachliches und damit auch sprachliches Material

aus denjenigen Wissenschaften, die ihren Gegenstand — das Arzneimittel.
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in seinen Eigenschaften als Wirkstoff, Arzneiform und Heilmittel naher
bestimmen.” (Ebd.) Dazu gehdren die Chemie, die Botanik, die
pharmazeutische Chemie, sowie die pharmazeutische Technologie und
die Medizin, die durch die Pharmakologie und die Pharmakologie
unmittelbar mit der Pharmazie verbunden ist (vgl. ebd.).

Bis zum Beginn der Neuzeit pragte die Botanik den arzneilichen
Wortschatz ganz besonders. Er verdnderte sich im Zuge der grof3en
Entdeckungsreisen, ,als eine Fulle neuer Pflanzen bekannt und damit
teilweise die im jeweiligen Herkunftsland gebrauchlichen Bezeichnungen
Ubernommen wurden®. (Ebd.)

Nicht zu Ubersehen waren auch landessprachige, mehr oder weniger
volkstimliche Pflanzen- und Drogennamen, ,die (...) in der
pharmazeutischen Praxis gelegentlich noch erscheinen (z.B. Fliedertee)”.
(Ebd.)

Seit dem 16. Jahrhundert wurden chemische Stoffe verstarkt zur
Arzneibereitung herangezogen, die somit die Sprache des Fachgebiets
um einige Bezeichnungen erweiterten. Benennungen der neu entdeckten
Stoffe  und Verbindungen enthielten dabei griechische, lateinische,
arabische, aber auch landesspezifische Elemente (vgl. ebd., S.19).

Jene Benennungen wurden von den Arzneibtchern und zugleich von der
sich allméhlich entwickelnden pharmazeutischen Chemie lbernommen

und manche von ihnen sind bis heute noch erhalten.

Inzwischen sind in einigen Gebieten der Pharmazie die
~Stoffbezeichnungen landessprachig bzw. durch Benennungssysteme
eindeutig bestimmt* (ebd.) — es handelt sich hierbei um die ,offiziellen d.h.
durch das Arzneibuch amtlich festgelegten lateinischen Bezeichnungen®
(ebd.).

5.1.3 Nomenklatur
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Nach Dilg (1975:21) verfiugt die Pharmazie Uber keine eigene
Nomenklatur. ** Grund dafiir sei die ,sachlich bedingte Uneinheitlichkeit’
des Fachgebietes und deswegen fehlen ,eine zusammenfassende
Theorie’ und ,eine allgemeine Systematik’. Samtliche bereits im 19.
Jahrhundert  unternommenen  Versuche, eine pharmazeutische
Nomenklatur zu schaffen scheiterten bislang. (vgl. ebd.)

Es wir zwar von einer so genannten ,Arzneibuchnomenklatur’ gesprochen
— die jeweiligen Arzneibucher enthalten ,amtlich festgelegte und damit
gewissermallen  normierte  Bezeichnungsweise der  chemischen
Arzneistoffe, Drogen und Arzneiformen* (ebd.) — die Arzneiblcher
beschréanken sich allerdings nur auf ein bestimmtes Land, daher ist ,die
Forderung der internationalen Verbindlichkeit — wie man sie fur Europa
jetzt durch die Pharmacopea Europea anstrebt — noch nicht erfullt. Zum
anderen ist die allgemeine Verstandlichkeit der im deutschsprachigen
Raum dblichen lateinischen Benennungen nicht gegeben, da die
lateinische Arzneimittelnomenklatur romanischer Pragung von der in
Deutschland gebrauchlichen oft erheblich abweicht (...). SchlieRlich
verfigen die einzelnen Namen keineswegs Uber die ebenfalls geforderte
Einheitlichkeit, da viele Monographien der Pharmakopé&en (...) zwei und
mehr Namen fir eine Substanz anfiihren.” (Ebd., S. 22)

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die pharmazeutische
Fachsprache ein komplexes Gebilde und Ergebnis einer langen
Entwicklung und vielfaltiger Einflusse darstellt — dazu gehéren Ubernahme
von Fremdwodrtern, LehnUbersetzungen, Ableitungen nach alten
Vorbildern, griechisch-lateinische Neuschépfungen und vor allem sich
verandernde wissenschaftliche Erkenntnisse. (vgl. ebd.)

Die pharmazeutischen Fachausdriicke waren standig und sind zum Tell

immer noch wechselnden Verdnderungen unterworfen.

2 Nomenklatur = ein fachspezifisches kinstliches Namensystem, das den Forderungen
der Einheitlichkeit, Eindeutigkeit, internationalen Verstandlichkeit und Verbindlichkeit

genugen soll. (zit. nach Dilg 1975:21).
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Aufgrund ihrer geschichtlichen Entwicklung verfigt die pharmazeutische
Terminologie Uber die ,Eigenschaft, Tradition und Aktualitat in gleicher

Weise zu vergegenwartigen®. (Ebd.)
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5.2 Schlusswort

Das Ziel dieser Diplomarbeit war, das gewahlte Fachgebiet, die
pharmazeutische Technologie, in groben Zigen darzustellen. Es war auch
ein Versuch, die wichtigsten Fachbegriffe ausgewéhlter Bereichen in der
deutschen und der polnischen Sprache zu vergleichen. Aus dem Vergleich

ergeben sich folgende Erkenntnisse:

» Das behandelte Fachgebiet ist in den beiden Sprachen ausfihrlich
beschrieben und Ubersichtlich, obwohl nicht nach denselben Kriterien,
systematisiert. Die zugangliche polnischsprachige Fachliteratur liefert
beispielsweise keine Ubersichtliche Systematik der technologischen
Grundoperationen. Sehr ausfihrlich werden hingegen die einzelnen

Arzneimittelformen behandelt.

* Es ergaben sich keine Schwierigkeiten mit der Auswahl der notwendigen
Benennungen in der Ausgangssprache, im Gegenteil — sie waren in
Uberzahl vorhanden, und es erwies sich auch als nicht schwierig,
aquivalente Benennungen in der Zielsprache zu finden. Bei den
transparenten Definitionen decken sich die Inhalte bzw. sind vergleichbar.
Benennungen, die weniger relevant scheinen, unterscheiden sich die
vorgefundenen Definitionen voneinander im Inhalt, wobei die
deutschsprachige Fachliteratur in der Regel viel ausfihrlicher Begriffe
beschreibt. Man kodnnte auch wiederum annehmen, dass dies keine
allgemein geltende Tendenz ist, sondern lediglich an der zuganglichen

Literatur liegt.

» Die herangezogenen Fachtexte, und das betrifft die beiden Sprachen,
weisen allerdings sehr wohl ein unterschiedliches Schwierigkeitsgrad auf —
manche sind so anspruchsvoll, dass sie fir die Laien schwer verstandlich
sind, da sie komplizierte Verfahren oder Sachverhalte beschreiben, fur die

Hintergrundinformationen bzw. Fachwissen notwendig sind.
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Das Problem wurde durch Heranziehen von anderen Fachtexten und

genaues Einlesen gel6st.

* Auf der Ebene der Grammatik fallt auf, dass z.B. die meisten
technologischen Verfahren, sowohl im Deutschen als auch im Polnischen,
neutral sind, bzw. durch synonyme Ausdricke mit der Endung —ung
ersetzt werden konnen, z.B. Granulieren/Granulierung, granulowanie/

granulacja.

* Bezeichnungen der einzelnen Arzneiformen kommen in der Fachliteratur
in den beiden Sprachen meistens im Plural vor: Granulate, Tabletten,
usw.; kapsutki, leki pozajelitowe usw. Bei der Verwendung im Singular

bekommt z.B. die Benennung Pille eine zusatzliche Bedeutung.

» Die meisten Benennungen enthalten fremdsprachige Wortelemente
(Wortstamme, Préafixe, Suffixe, Endungen, Buchstabenfolgen). Historisch
begrindet gehoren hierzu Einflisse der lateinischen, griechischen,
arabischen, aber auch franzdsischen und englischen Sprache. Das
Phanomen ist sowohl im Deutschen, als auch im Polnischen zu
beobachten, wobei im Polnischen viel 0&fter Lehnibersetzungen

vorkommen, z.B. dt. Dragée, pIn. drazetka.

» Manche polnische Benennungen flir bestimmte Sachverhalte, vor allem
Arzneiformen, bestehen aus zwei bis viel Wortern, da im Polnischen
Zusammensetzungen nach ,deutschem Sprachmuster’ nicht gebildet
werden, stattdessen werden sprachspezifisch Genitivergdnzungen und

Préapositionalgruppen verwendet.

Da die pharmazeutische Technologie ein sehr umfangreiches Gebiet
darstellt, war die Beschaftigung mit dem ausgewahlten Thema sehr
zeitaufwendig und erstreckte sich Uber mehrere Monate. Ohne
personliches Interesse und Ausdauer ware es nicht moéglich gewesen, ein

so komplexes Gebiet zu erfassen. Ein solcher Einsatz hat natirlich auch
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die Tatsache als Vorteil, dass man nach dem Motto ,lebenslanges Lernen”
wieder etwas dazu lernen und sein Wissen erweitern konnte.

Das Fachgebiet enthillt zahlreiche interessante Einzelheiten Uber das
Wesen und die unterschiedlichen Herstellungsmethoden unserer kleinen

Alltagsbegleiter’, der Arzneimittel.
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9 Zusammenfassung

Die vorliegende Diplomarbeit befasst sich mit der Darstellung
ausgewahlter Bereiche der pharmazeutischen Technologie, sowie mit
einem Terminologievergleich des beschriebenen Fachgebietes in der
deutschen und der polnischen Sprache.

Ausgegangen wird von einem kurzen Uberblick tUber die Geschichte der
Arzneimittel, die so alt sind, wie die Menschheit selbst.

Dem geschichtlichen Ruckblick folgt die Darstellung der physikalisch-
chemischen Grundlagen fur die Arzneiformung, welche in bestimmten
mehr oder weniger komplexen und zum Teil komplizierten
Verfahrenstechniken erfolgt.

Jene Verfahrensschritte werden als technologische Grundoperationen in
zwei Gruppen (Stofftrennung und Stoffvereinigung) aufgeteilt und
beschrieben.

Im Weiteren beschaftigt sich die Diplomarbeit mit den einzelnen
Arzneiformen. lhre Vielfalt wird in vier Hauptgruppen erfasst: feste,
halbfeste, flissige sowie gasférmige Arzneiformen.

Dartiber hinaus bietet die Arbeit auch eine Ubersicht iber die wichtigsten
rechtichen Regelungen bei der Arzneimittelherstellung, wobei
Deutschland, Osterreich und Polen betrachtet werden.

Den Hauptteil dieser Diplomarbeit bildet ein zweisprachiges Glossar,
welches aus drei Teilen besteht — dazu gehdren Termini zu physikalisch-
chemischen Grundlagen der Arzneiformung, Termini zu pharmazeutischen
Grundoperationen, Terminologie der Arzneiformen.

Zum Schluss werden die wichtigsten Ergebnisse des
Terminologievergleichs zusammengefasst — es wird der Frage
nachgegangen, inwieweit man in den beiden behandelten Sprachen bei
den Definitionen des dargestellten Gebietes von Aquivalenzen,

Gemeinsamkeiten bzw. Unterschieden sprechen kann.



10 Abstract

This diploma thesis describes selected fields of pharmaceutical technology
and compares the terminology of the specific field in both German and
Polish.

At the outset a brief overview of the history of pharmaceuticals is given,
this history being as old as mankind itself.

Following this historical retrospect the physicochemical fundamentals for
the formation of pharmaceuticals are described, a procedure that occurs in
certain more or less complex and partially complicated technology.

As technological basic operations those procedural steps are divided in
two groups (separation of materials and connection of materials) and
described.

Subsequently the diploma thesis deals with the individual pharmaceutical
forms. The variety of those is defined into four main groups: solid, semi-
solid, liquid and gaseous pharmaceutical forms.

This paper offers furthermore an overview on the most important legal
regulations on production of pharmaceuticals with the following countries
examined: Germany, Austria and Poland.

The main part of this diploma thesis contains a bilingual glossary, which
consists of three parts — terms for physicochemical fundamentals for the
formation of pharmaceuticals, terms for pharmaceutical basic operations
and terminology on pharmaceutical forms.

Finally, the most important results of the terminology comparison are
summarised — the thesis explores the issue to what extent it is possible to
talk about equivalences, similarities or differences in definitions of the

pharmaceutical field examined in these two languages.



Geburtsdatum/-ort
Staatsangehdrigkeit
Familienstand

Seit 28.1.2008

21.1.2008 - 20.3.2008

4.6.2007 — 13.12.2007

Mag.* Monika Steinfeld

LEBENSLAUF
September 2009

31.08.1973, Lublin (Polen)
polnisch
verheiratet

BERUFLICHE LAUFBAHN

DaF-Trainerin am bfi Wien

Tatigkeitsbereich: DaF-Unterricht far
arbeitssuchende Migrantinnen im Rahmen von
AMS-Projekten (Vorbereitung auf die OSD-
Prifungen Al bis Bl sowie administrative
Tatigkeit im  Zusammenhang mit der

Kursleitung)

DaF-Trainerin bei ibis acam GmbH Wien

Tatigkeitsbereich: DaF-Unterricht far
arbeitssuchende Migrantinnen im Rahmen von
AMS-Projekten sowie administrative Tatigkeit
iIm Zusammenhang mit der Kursleitung, wie
Fuhrung von Tagesprotokollen Zu

Unterrichtsinhalten und Anwesenheitslisten

DaF-Trainerin am  Privatinstitut  Venetia
Erwachsenenbildung GmbH Wien

Tatigkeitsbereich: DaF-Unterricht far
arbeitssuchende Migrantinnen im Rahmen von
AMS-Projekten sowie administrative Tatigkeit

im Zusammenhang mit der Kursleitung



12.3.2007 — 31.1.2008

4.4.2006 — 31.3.2007

2000 — 2006

September 2008

Marz 2008

seit SS 2000

Mitarbeiterin im Marketing-Bereich bei
DeutschAkademie Wien

Tatigkeitsbereich: Internetmarketing, Werbung
im  Bildungsbereich, Kontaktaufnahme mit
branchenéhnlichen Einrichtungen und
Sprachschulen im Ausland, diesbezigliche

Korrespondenz, Fuihrung einer Datenbank

Ubersetzerin und Redakteurin fir die Sprachen
Deutsch und Polnisch bei Meta
Communications in Wien

Tatigkeitsbereich: Beobachtung der polnischen
Presse, Ubersetzung von wirtschaftlichen
Fachtexten ins Deutsche, Erstellung von

Pressespiegeln

diverse Tatigkeiten zur Finanzierung des
Studiums

AUS- UND WEITERBILDUNG

2-tagiges Seminar ,Diversity Management flr
Trainerlnnen im  AMS-Bereich® an der

Akademie fur Holistisches Counseling in Wien

Seminar ,Gender Mainstreaming“ an der

Volkshochschule Donaustadt in Wien
Ubersetzerausbildung  (Sprachenkombination:

Deutsch/Polnisch/Russisch) am Zentrum fir

Translationswissenschaft der Universitat Wien

10



WS 2004 bis SS 2005

September 2000

WS 1994 bis SS 2000

WS 1998/1999

SS 1998

Juni 1992

Polnisch
Deutsch

Russisch

Postgradualer 2-semestriger Lehrgang
,Bibliothekswesen und wissenschaftliche
Information* an der Hochschule fir Wirtschaft

und Innovationen in Lublin (Polen)

Diplomprufung und Erwerb des Titels Magistra
der deutschen Philologie

Diplomarbeit zum Thema ,Das
impressionistische Lebensgefihl und
literarischer Stil bei Peter Altenberg”, Benotung:

sehr gut

Studium der deutschen Philologie an der Maria-

Curie-Sktodowska-Universitat in Lublin (Polen)

Auslandssemester:  DAAD-Stipendium  zur
Erstellung der Diplomarbeit an der Freien

Universitat Berlin

Studienreise im Rahmen eines DAAD-Projekts
mit dem Schwerpunkt ,Theaterlandschaft in

Berlin“

Abitur am allgemein bildenden Lyzeum in Lublin

(Polen), Abschlusszeugnis mit Auszeichnung

PERSONLICHE FAHIGKEITEN

SPRACHEN

Muttersprache

Arbeitssprache

gute Kenntnisse in Wort und Schrift

11



Englisch aufbaufahige Schulkenntnisse

Schwedisch Basiskenntnisse

SOCIAL SKILLS

- Kommunikationsfahigkeit, erworben durch die Tatigkeit als Trainerin
und Kursleiterin in oben genannten Bildungsinstituten, sowie
wahrend der Ubersetzerausbildung

- Leben und Arbeiten und einem multikulturellen Umfeld und
menschliche Kontakte, erworben ebenso durch die berufliche
Tatigkeit

- Gute Fahigkeit zur Anpassung an ein multikulturelles Umfeld,
erworben durch die Studien- und Berufserfahrung im Ausland

- Teamfahigkeit, erworben in einem Ubersetzerteam bei Meta
Communication International GmbH

- Kenntnis Uber Prinzipien der interkulturellen Kommunikation,
erworben im Rahmen der Ubersetzerausbildung

- Freude am Umgang mit Menschen, erworben durch die
Berufstatigkeit

- Interkulturelle Offenheit, Toleranz, sowie Gastfreundlichkeit und
Hilfsbereitschaft, erworben sowohl im familiaren Kreis, als auch

durch die Auslandsaufenthalte und Berufstatigkeit

KOORDINATIVE FAHIGKEITEN

- Zielorientierung, schnelle Auffassungsgabe und Selbstandigkeit,
erworben in der Ausbildungszeit, sowie verantwortungsvolles

Erfullen von Auftragen (unter Zeitdruck) in einem Ubersetzerteam

SONSTIGE FAHIGKEITEN

- EDV-Anwenderkenntnisse
- Bedienung von elektronischen Geraten

- Fidhrerschein Klasse B

12



