@ Tipps&Tricks @ PHARMATECHNIK

Monographie fiir die Ausgangsstoffpriifung anlegen

Mit dem Modul Dokumentationsverwaltung konnen Sie die gesetzlich vorgeschriebene
Dokumentation von Betaubungsmitteln, Blut- und Hamophilieprodukten, T-Rezepten,

Fertigarzneimitteln und Ausgangsstoffen bequem wund sicher direkt in IXOS
durchfihren.

Das kostenpflichtige Modul fiir die Prifung von Ausgangsstoffen unterstiitzt Sie durch die
automatische Ubernahme von potenziellen Priifkandidaten aus dem Wareneingang, das bequeme
Erstellen, Einsehen, Andern und Drucken der Priifprotokolle sowie durch die umfangreichen, im
System hinterlegten Monographien.

In diesem Artikel zeigen wir Ihnen, wie Sie eine eigene Priifvorschrift fir die Ausgangsstoffprifung
anlegen und wie sie Priifungen zu bestehenden Monographien hinzufiigen.

f Tipps zum Auffinden passender Monographien in IXOS und zum Durchfiihren der Ausgangsstoff-
prifung finden Sie in unserem Tipps&Tricks-Artikel Tipps fiir die Ausgangsstoffprifung.

Im Mend Biiro finden Sie das Modul Dokumentationsverwaltung.
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Wechseln Sie auf die Seite Ausgangsprodukte.

Im Reiter Priifkandidaten werden standardmaRig alle im Wareneingang verbuchten Artikel, die als
"Droge / Chemikalie" gekennzeichnet sind, automatisch zum Priifen vorgeschlagen.

Um mit der Bearbeitung des Prifprotokolls fiir einen Priifkandidaten zu beginnen, markieren Sie
diesen und wahlen Sie Kandidat priifen — F12.

f Sie kénnen auch mit Neu — F3 einen Artikel in der Artikelsuche zum Priifen auswahlen, falls der
gewlinschte Artikel nicht bereits in der Liste der Prifkandidaten angezeigt wird.
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Tipps&Tricks
@ Dokumentation @ [@; ‘;‘ 7 @ X
Suchbegriff

Filterkriterien

BtM

= Ausgangsprodukte

TFG-Produkte Priifkandidaten (2) H Offene Priifprotokolle (1) H Abgeschlosseng Priifprotokolle ‘

Tfemic Eingang ‘Artlkelbezemhnung ‘ Einheit ‘ PZN ‘Anbleter | Menge| Lieferant

18.09.2020 TRICLOSAN 5g 03078422 Euro OTC & Audor Pharma Ot

B 2
Ausgangsprodukte 4 =l E Caesar & Loretz GmbH

Eertigarzneimittel

1 GroBhandel 1
1 GroBhandel 3

Strg Suchen Neu Loschen Kandidat
prifen
Alt F2 F3 F4 F12

Nun sucht IXOS nach passenden Monographien fir den Artikel, immer ausgehend vom Artikelnamen.
Beim Beispielartikel ,,HERBA CISTUS INCANUS CONC“ muss die Suchfunktion den Artikelnamen bis auf
,HERBA CI“ kiirzen, um einen Treffer zu finden. Bei der gefundenen Monographie (Herba Cichorii)
handelt es sich jedoch offenbar nicht um die gesuchte Droge.

Wenn sich auch nach héndischer Suche mit verschiedenen Suchbegriffen (siehe Tipps zum Auffinden
der passenden Monographie ab Seite 8 im Artikel Tipps fiir die Ausgangsstoffpriifung) keine passende
Monographie finden lasst, kbnnen Sie nun eine eigene Monographie anlegen, um diese kiinftig beim
Prifen mit IXOS zu nutzen.

Verwenden Sie hierzu nach der erfolglosen Suche die Funktion Neu — F3.

d Dokumentation » Monografie auswahlen @ QA ;' 7 @ X
Bezeichnung / Synonym ‘ HERBA Cl| |
Produkttyp -
Artikelbezeichnung DAR Einheit PZN
HERBA CISTUS INCANUS CONC 250g 09620023
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nummer
Herba Cichorii conc. Wegwartenkraut, Zichorienkraut, Cichorii herba, Cichorium intybus herba Droge HAB 2000 687
Strg Suchen Neu Details Ubernehmen
Alt F2 F3 F8 F12
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Es 6ffnet sich das Fenster Monografie.
Tragen Sie auf der Seite Produktdaten die passenden Daten ein. Klicken Sie dafiir in die FuRzeilen
<Neuer Eintrag> oder direkt in die Textfelder, um lhre Angaben einzutippen.

e Bezeichnung und Synonyme: Hier sollten Sie die Artikelbezeichnung des gewiinschten Artikels
hinterlegen, sowie ggf. zusatzliche deutsche und lateinische Namen, damit die Monographie
spater leicht zu finden ist.

e Gefahrstoffkennzeichnung: Verwenden Sie den [:] Browse-Button, um die zutreffenden
Gefahrstoffpiktogramme auszuwahlen, falls es sich um einen Gefahrstoff handelt.

e Produkttypen: Tragen Sie hier, wenn gewiinscht, einen oder mehrere Produkttypen ein, z. B.
Wirkstoff, Hilfsstoff, Zubereitung oder Droge.

e Lagerung: hier kann ein Lagerungshinweis hinterlegt werden, z. B. ,vor Licht geschitzt” oder
,unter 25 °C“

e Hinweise: Dieses Feld dient fiir zusatzliche Hinweise aller Art, z. B. , Wirkstoff verschreibungs-
pflichtig”

e Quelle Primarvorschrift: Hier konnen Sie die Quelle lhrer Prifvorschrift hinterlegen. Bei
Ausgangsstoffen, die noch nicht im Modul fiir die Ausgangsstoffpriifung enthalten sind, sind haufig
keine Arzneibuchmonographien in Ph. Eur., DAB oder DAC vorhanden. In vielen Fallen kann man
dann auf Prifvorschriften des Herstellers zurlickgreifen. Manche Hersteller, wie z. B. Caelo, bieten
Prifvorschriften zu ihren Substanzen auch im Internet zum Download an.

e Sonstiges: Legen Sie hier fest, ob ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich und vorhanden ist (bei
Gefahrstoffen), ob es sich um ein Betdaubungsmittel handelt und ob ein Verfalldatum fiir den
Gebrauch zu beachten ist.

< Dokumentation > Monografie Hoatd? e x
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr. (a] 1
=
Produktdaten
Zertifikatskontrolle Bezeichnung und Synonyme Produkttypen
Guipolngidenina | <Neuer Eintrag> |
Lagerung
I <Neuer Eintrag> I Hinweise

Strg
Alt

Gefahrstoffkennzeichnung

Quelle Primérpriifvorschrift

Sonstiges
Sicherheitsdatenblatt | Nein -
Betaubungsmittel |Nein -

Verfall |Nein -

Wenn Sie alle gewilinschten Angaben hinterlegt haben, bestatigen Sie mit Speichern — F1.
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<& Dokumentation > Monografie @ rg Q '? @ X
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr. B 1
=
Produktdaten
Produktdaten
A Produl en
Zertifikatskontrolle Bezeichnung und Synonyme ety
N Droge
Zistrosenkraut

) '
Prufung auf ldentitat Herba Cistus incanus <Neuer Eintrag>
Graubehaartes Zistrosenkraut
Lagerung

Vor Licht geschiitzt

<Neuer Eintrag> Hinweise

Gefahrstoffkennzeichnung

Quelle Primérpriifvorschrift

Caelo -
Sonstiges

Sicherheitsdatenblatt | Nein <

Betaubungsmittel Nein -

Verfall Ja <

Strg Speichern
Alt F1

Wechseln Sie dann auf die Seite Priifung auf Identitat.
Mit Prifung einfiigen — F6 kdnnen Sie nun die durchzufiihrenden Priifungen und deren Quelle
hinterlegen. Empfehlenswert ist es, mit der Prifung der organoleptischen Eigenschaften (Aussehen

der Substanz / Droge, Loslichkeitsverhalten, Geruch u. d.) zu beginnen. Bestatigen Sie lhren Priftext
mit OK - F12.

<& Dokumentation > Monografie > Prafung bearbeiten @ g |;| '? @ X
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr. B 1
Zistrosenkraut Zistrosenkraut, Herba Cistus incanus, Graubehaar Droge 10.000 B 1

Produktdaten

Priifung auf Identitét

Zertifikatskontrolle PR ey Prufung bearbeiten m 2 | Quelle |
Priifung auf ldentitit« Soll-Eigenschaften/Priifung

Laubblatter lanzettlich griin bis graugrin, 3 - 15 mm lang, platter oder
gewellter Rand. Bluten rosarot, einzeln oder in Dolden. 5 Kelchblatter,
eiférmig-lanzettlich, lang zugespitzt und behaart. 5 Kronblatter,
rosarot und zerknittert. Schnittdroge griin bis griinbraun. Leicht
wdrziger Geruch und stark adstringierender Geschmack.

Quelle =
Léschen OK Abbrechen
F4 F12 Esc
Strg Speichern Neu Maonografie Prifung Ubernehmen
laschen einfigen
Alt F1 ] F4 F6 F12
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Der Priiftext erscheint nun als erste Priifung in der Monographie. Fliigen Sie mit Priifung einfiigen — F6
die weiteren Prifungen entsprechend Ihrer Prifvorschrift hinzu.

Sobald alle Priifungen hinterlegt sind, kénnen Sie mit Ubernehmen — F12 direkt mit dem Priifen
beginnen — oder mit Esc zuriick in die Monographie-Auswahl springen.

< Dokumentation > Monografie I_TfI & |;| '7 @ B X
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr. B 2
Zistrosenkraut Zistrosenkraut, Herba Cistus incanus, Graubehaar Droge Caelo 10.000 B 2

Produktdaten

Priifung auf Identit&t

Lertifikatskontrolle ‘ |SUII-Eigenschaﬁ/ Priifung Quelle
TEEEEEESTEEE Laubblatter lanzettlich griin bis graugrin, 3 - 15 mm lang, platter oder gewellter Rand. Bllten Caelo
Fl ? rosarot, einzeln oder in Dolden. 5 Kelchblatter, eifarmig-lanzettlich, lang zugespitzt und behaart. 5
e =4 Kronblatter, rosarot und zerknittert. Schnittdroge griin bis grinbraun. Leicht wirziger Geruch und

stark adstringierender Geschmack.
 Gerbstoffnachweis: 1,0 g pulv. Droge + 10 ml Ethanol 60 % R, 15 min schitteln, filtrieren, 0,1 ml Caelo
i ’,,*9 Filtrat + 5 ml Ethanol 60 % R + 10 pl Eisen(lll)-chlorid-L&sung R1 - graubraun-violette Farbung, nach
Iangerem Stehen gleichfarbiger Niederschlag moglich.

}’%} Mikroskopie mit Chloralhydrat-Losung R - zahlreiche Sternhaare, Calciumoxalatdrusen gehauft Caelo
=4 entlang der Blattnervatur.
DC: FM: wasserfreie Ameisensaure + Wasser + Ethylformiat 1:1:8. Pruflos.: Extraktfiltrat aus Caelo

“ | ’;? Gerbstoffnachweis. Refl6s.: 30 mg Tannin + 5 mg Gallussaure in 5 ml Ethanol 60 %. Detektion: 10 min
trocknen bei 105 °C, erkalten, UV 254 nm, UV 365 nm.

Strg Neu Monografie Prufung Prufung Ubernehmen
IGschen bearbeiten einfigen
Alt F3 F4 F5 F6 F12

Die neue Prifvorschrift wird nun bei der Monographie-Auswahl fiir die Beispieldroge sofort gefunden
und steht lhnen damit jederzeit zur Ausgangsstoffpriifung zur Verfiigung.

<ﬂ Dokumentation > Monografie auswahlen [ﬁj & ‘;' ') @ b4
Bezeichnung / Synonym [IENIS IS
Produkttyp -
Artikelbezeichnung DAR Einheit PZN
HERBA CISTUS INCANUS CONC 250g 09620023
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nummer
Zistrosenkraut Herba Cistus incanus, Graubehaartes Zistrosenkraut Droge Caelo 10.000

Sie kénnen auf die gleiche Weise eigene Monographien auch fiir solche Substanzen anlegen, die
bereits im Modul hinterlegt sind. Dies kann sinnvoll sein, wenn Sie nach einer alternativen
Prifvorschrift prifen mochten oder lGber besondere technische Ausriistung fir aufwandigere

Prifungen verfiigen.
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Hinzufiigen von Priifungen zu vorhandenen Monographien

Sie kdnnen bereits vorhandene Priifmonographien durch neue Prifungen erweitern. Dabei knnen Sie
auch festlegen, welche Prifungen standardmaRig beim Priifen angeboten werden sollen.

Dies kann beispielsweise von Nutzen sein, wenn Sie apothekeniibliche Identitatsprifungen durch eine
IR-Spektroskopie erganzen oder ersetzen mochten.

Beginnen Sie dazu mit dem Priifen eines Priifkandidaten, wie auf Seite 1 unten beschrieben. Im Fenster
Monographie auswahlen markieren Sie die Monographie, die Sie bearbeiten méchten, und wahlen Sie
Details — F8.

BLoE?e@ExX

& Dokumentation > Monografie auswahlen

Bezeichnung / Synonym BETAMETHASON
Produkttyp <

Artikelbezeichnung DAR Einheit PZN

BETAMETHASON DIPROPIO MIKR PUL 19 02238964
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nummer
Betamethason Betamethasonum, Betnesol, Celestan, Flubenisolon Wirkstoff, Stoff Ph. Eur. 9.0 223
Betamethasonacetat Betamethasoni acetas, Betamethasonum aceticum, Betamethasonazetat Wirkstoff, Stoff Ph. Eur. 9.0 224
Betamethasondipropionat Betamethasoni dipropionas Stoff, Wirkstoff Ph. Eur. 9.3 y
Betamethasonvalerat Betamethasoni valeras, Betamethasonum valerianicum, Betamethason-17-vak Wirkstoff, Stoff Ph. Eur. 9.0 225
Betamethasonvalerat-Verreibung 1 Pre Betamethasonvalerat-Verreibung 1% mit Basiscreme Stammverreibung, Zubereitung DAC/NRF 2020/1 2.220
Betamethasonvalerat-Verreibung 1 Pre Betamethasonvalerat-Verreibung 1% mit WeiBem Vaselin Zubereitung, Stammverreibung DAC/NRF 2020/1 2.221
Betamethasonvalerat-Verreibung 10 Pr Betamethasonvalerat-Verreibung 10% mit Mannitol Stammverreibung, Zubereitung DAC/NRF 2020/1 2.223
Betamethasonvalerat-Verreibung 10 Pr Betamethasonvalerat-Verreibung 10% mit Starke Zubereitung, Stammverreibung DAC/NRF 2020/1 2.222
Strg Suchen Neu Details Ubernehmen
Al F2 F3 F8 F12

Im Beispielfall Betamethasondipropionat sind im Modul die Priifungen der zweiten Identifikationsreihe
des Europdischen Arzneibuchs (A, C, D, E) sowie die Priifungen der Alternativen Identifizierung des DAC
aufgefiihrt. Die erste Identifikationsreihe des Europdischen Arzneibuchs sieht statt der Priifungen A, C,
D, E die Priifung B, eine IR-Spektroskopie, vor. Wenn Sie lber ein IR-Spektrometer verfiigen, bietet es
sich an, statt der zweiten Identifikationsreihe fiir Apotheken eine IR-Spektroskopie durchzufiihren.

Springen Sie auf die Seite Prifung auf Identitat und wahlen Sie Priifung einfligen — F6 aus. Fligen Sie
eine passende Soll-Beschreibung und die Quelle fiir die neue Prifung hinzu und bestatigen Sie mit OK
- F12.
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@ Dokumentation > Monografie » Prifung bearbeiten @ Q_, L__J 7 @ ﬁ X
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr. B 3
Betamethasondipropionat B h di Betameth i diprog Stoff, Wirkstoff Ph.Eur.9.3 222 E] 8

Produktdaten
Priifung auf Identitit

Zertifikatskontrolle Soll-Eigenschaft b sk ? ‘Quelle

.; WeibBes bis fast wd Ph. Eur. 8.3
v

Dichlormethan, wf ~ Sell-Eigenschaften/Priifung

- Identitatsprafung Identitstspriifung B: IR-Spektroskapie (2.2.24): Vergleich: Ph. Eur. 93
intensive rotlich bf | Betamethasondipropionat CRS)
_. Alternative ldent. DAC/NRF 2020/1
v -
min rotbraune Far
Identitatsprifung g Ph. Eur. 9.3

== in RG mit Schliffst
abkuhlen, Absorp
Identitatsprifung Ph. Eur. 9.2
mg Substanz warr
PruiflGs. b: 2 ml St
Kaliumhydrogenc hd
45 °C, erkalten. Re
ethanol. Schwefel
Identitatsprifung s Ph. Eur. 9.3
Rickstand fast we|  Quelle Ph. Eur. 9.3 - Europdisches Arzneibuch 9.3 -
== ml verd. Salzsaure]

R + 0,1 ml Zirconi

b

Bedingungen rot. Laschen OK Abbrechen
Alternative ldent. DAC/NRF 2020/1
s Substanzin 5ml { F4 F12 Esc
v
= Lufttrocknen, UV A
UV 365 nm (orangebraunliche Flecke) + Tageslicht (graue Flecke).
Strg Sp e lifung Prifung Ubernehmen
Gsched ea einfiigen
Alt F1 F3 F4 F6 F12

Bearbeiten Sie nun die Checkboxen *| in der ersten Spalte, um festzulegen, welche Priifungen beim
Prifen der Substanz standardmaRig angezeigt werden sollen.

Im Beispiel sollen die Priifungen A, C, D, E sowie die Alternative Identifizierung des DAC deaktiviert
werden, es verbleiben die Priifung der Substanzeigenschaften und die neu hinzugefiigte IR-
Spektroskopie entsprechend den Vorgaben des Europaischen Arzneibuchs.

Speichern Sie mit F1.

@ Dokumentation » Monografie @ @d g 7 @ X
Bezeichnung Synonyme Produkttypen Quelle Nr.
Betamethasondipropionat Betamethasondipropionat, Betamethasoni diprof Wirkstoff, Stoff Ph.Eur.9.3 222

Produktdaten

Priifung auf Identitit

Lertifikatskontrolle ‘ | Soll-Eigenschaft / Priifung Quelle

7 E WeiBes bis fast weiBes, kristallines Pulver. Praktisch unl@slich in Wasser, leicht |6slich in Aceton und ~ Ph. Eur. 9.3
Py ng auf Identitat i Dichlormethan, wenig loslich in Ethanol 96 %.

Identitatsprifung D: 2 mg Substanz unter Schitteln in 2 ml Schwefelsaure R I6sen - innerhalb 5 min  Ph. Eur. 9.3
intensive rétlich braune Farbung. Lésung + 10 ml Wasser R - Farbung verblasst, Lésung bleibt klar.
_.Alternative Ident. DAC: 2 mg Substanz unter Schutteln in 2 ml Schwefelsaure R IGsen - innerhalb 5 DAC/NRF 2020/1
min rotbraune Farbung. Lésung + 10 ml Wasser R - Farbung verblasst zu hellgrau, Lsung klar.
Identitatsprifung A: 10,0 mg Substanz + wasserfreies Ethanol R zu 100,0 ml 16sen, 2,0 ml der L&sung Ph. Eur. 9.3
== in RG mit Schliffstopfen + 10,0 ml Phenylhydrazin-Schwefelsaure R, 20 min Wasserbad 60 °C,
abkihlen, Absorption (2.2.25) bei 419 nm: héchstens 0,10.
Identitatsprifung C: DC: FM: Wasser + Methanol + Ether + Dichlormethan 1,2:8:15:77. Pruflos. a: 25 Ph. Eur. 9.3
mg Substanz warm in Methanol zu 5 ml (Stammlos. A), 2 ml davon + Dichlormethan zu 10 mi,
a_ Priflés. b: 2 ml Stammids. A in RG mit Schliffstopfen + 10 ml gesatt. methanol.
Kaliumhydrogencarbonat-Los. R, 5 min Stickstoffstrom, RG verschlieen, 2 h Lichtschutz + Wasserbad
45 °C, erkalten. Reflds.: authent. Substanz analog Priiflgs. Detektion: Lufttrocknen, UV 254 nm, dann
ethanol. Schwefelsaure R, 10 min 120 °C, erkalten, Tageslicht + UV 365 nm.
Identitatsprifung E: Etwa 5 mg Substanz in Tiegel + 45 mg schwerem Magnesiumoxid R, glthen bis Ph. Eur. 9.3
Rickstand fast weiB (< 5 min), erkalten, + 1 ml Wasser + 0,05 ml Phenolphthalein-L&s. R1 + etwa 1
ml verd. Salzsaure R - Los. farblos. Lés. filtrieren, 1,0 ml Filtrat + Mischung von 0,1 ml Alizarin-S-Los.
R + 0,1 ml Zirconiumnitrat-L&s. R, 5 min stehen lassen - Farbung gelb, Blindl&sung gleiche
Bedingungen rot.
Alternative Ident. DAC: DC: FM: Ethylacetat + Dichlormethan + Wasser 64:35:1. Praflos.: 5 mg DAC/NRF 2020/1
4. Substanzin 5 mi Ethylacetat R. Refl6s.: 5 mg authent. Substanz in 5 mi Ethylacetat R. Detektion:
= Lufttrocknen, UV 254 nm, dann ethanalische Schwefelsaure R, 120 °C bis Farbentwicklung, erkalten,
UV 365 nm (orangebraunliche Flecke) + Tageslicht (graue Flecke).

)}

v | ? Identitatsprifung B: IR-Spektroskopie (2.2.24): Vergleich: Betamethasondipropionat CRS. Ph. Eur. 9.3
Strg Speichern Prufung Ubernehmen
einfigen
Al F1 F6 F12
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Nun werden lhnen beim Prifen von Betamethasondipropionat standardmaRig nur noch die beiden

gewliinschten Prifungen angezeigt.

(3 Mit Priifungen auswahlen — F5 kdnnen Sie dennoch bei jeder individuellen Priifung auf alle in
der Monographie hinterlegten Prifungen zurtickgreifen und die Auswahl fiir den Prifvorgang

nach Wunsch anpassen.

ol ?68x

Prufnr. Prifdatum Artikelbezeichnung PZN Monografiebezeichnung / Synonyme Bearbeiter(in) E] 1
12.10.2020 BETAMETHASONDIPROPION MIKR 09530142 Betamethasondipropionat, Betamethasoni dipropionas Faber, Vivien B 1

@ Dokumentation » Priufprotokolldetails

Kopfdaten
Priifung auf Identit&t

Produktdaten Soll-Eigenschaft / Prifung entspr. | Bemerkung
WeiBes bis fast weiBes, kristallines Pulver. Praktisch unléslich in Wasser, leicht I6slich in Aceton und
Zertifikatskontrolle Dichlormethan, wenig I8slich in Ethanol 96 %.

Identitatsprifung B: IR-Spektroskopie (2.2.24): Vergleich: Betamethasondipropionat CRS.

Prifung auf Identitat

Abschluss
Soll-Eigenschaft/Priifung
WeiBes bis fast weiBes, kristallines Pulver. Praktisch unldslich in Wasser, leicht I6slich in Aceton und Dichlormethan, wenig I8slich in Ethanol 96 %.
o=
— Ist-Eigenschaft/Ergebnis
T .
a entspricht B Bemerkung
Strg Speichern Prifungen
auswahlen
Alt F1 F5
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