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O Ssichere Kapselherstellung

Wirkstoff

o > Ist die KorngroRe geeignet (mikronisierter Wirkstoff)?

] Oja 0 nein
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? S > Pulverférmig und Teilchen zerkleinernde Vorarbeit

B 4 notwendig?

€ o . .

la%g.' Oja Onein

3 > Einwaagekorrektur erforderlich (Analysenzertifikat)?
Oja Onein

N = . > Ist das Praparat zur Weiterverarbeitung geeignet?

s £ =\ (Uberziige, Retardierungen etc. beachten!)

2 = = ‘ \

2 E = \ Oja gnein

3 ‘s ( \

A= \ ‘ L,‘ \ . . . . . .

oo N \ C~ — > Reicht die Stlickzahl der kleinsten Packungseinheit aus

':'b 6o \ ‘ 3 (mind. 10, besser 201)?

g% e e“ Oja o nein

4 ES, — |

> Ist eine Umrechnung der Menge auf das vorliegende Salz
erforderlich, z. B. von Sildenafil auf Sildenafilcitrat?
Oja Onein

Berechnung der
Wirkstoffmenge

> Istein Wirkstoffzuschlag erforderlich?

Oja o nein

DAC/NRF Empfehlung:
> 5% (generell sinnvoll)
> 10 % wenn plausibel (z. B. Kapseldosierung <20 mg)
> ZL-Erfahrungen: siehe Tabelle

Herstellung

Wirkstoffzuschlag

> Geschult im Herstellungsverfahren und routiniert?
Oja onein

Herstellende
Person

> Kapselgrolie?

> Ansatzgrofe?
(Empfehlung: Mind. 60 Sttick)

Herstellungs-
ansatz

Weitere Hinweise und Tipps zu den einzelnen Positionen erhalten Sie durch Aufrufen der Kapselkarte unter ZL
www.zentrallabor.com und durch Anklicken der entsprechenden Piktogramme.
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Andere Utensilien

Unvertraglichkeit/Instabilitat mit Wirkstoff bekannt?
Oja dnein

Ausreichende Entleerbarkeit gewahrleistet
(insb. bei Kapseln fur die padiatrische Anwendung)?
Oja o nein

Unvertraglichkeit/Instabilitat mit Wirkstoff bekannt?
O ja O nein

PartikelgroRRe geeignet?
O ja O nein

Mannitol/Aerosil®: Bevorzugt Mannitol 35!
Herstellung und Prifung gemafd NRF S.38.
Schuttdichte OK, wenn 0,475 — 0,575 g/ml

Andere Flllstoffe: FlieBregulierungsmittel zugesetzt?
O ja O nein

Gravimetrisches Verfahren (DAC/NRF) bevorzugt!

Kalibriermethode (DAC/NRF) (nicht-standardisierte
Fillmittel, FAM-Verwendung oder hoher Wirkstoffanteil)

— Methode A: Wirkstoffanteil > ¥ des Kalibriervolumens
— Methode B: Wirkstoffanteil < % des Kalibriervolumens

Volumenerganzungsmethode (DAC/NRF)

Losemethode (DAC/NRF) nur fiir standardisierte
Zubereitung

Mindestlast / Mindesteinwaage der verwendeten Waage
ausreichend? Passt die Ablesegenauigkeit?
Oja onein

Wenn nicht: Einwaage erhdhen oder Verreibung herstellen!

Wageunterlage Material: bevorzugt Hart-PVC, Polystyrol
dunkel, um Riickstande zu erkennen

" 4

Gravimetrisches Verfahren: Schale glatt, ausreichend grof!

— Wirkstoff + Teil des Flllmittels sandwichartig in die Schale
— Mischen, mind. 3-mal Abschaben (Kartenblatt: Hart-PVC)
—restliches Fullmittel zugeben, Mischvorgang wiederholen

Kalibriermethode: Schale glatt, ausreichend grof3!

— Messzylinder fur Kalibriervolumen < 2,5-fache des
Gesamtfillvolumens aller herzustellenden Kapseln

Weitere Hinweise und Tipps zu den einzelnen Positionen erhalten Sie durch Aufrufen der Kapselkarte unter ZL
www.zentrallabor.com und durch Anklicken der entsprechenden Piktogramme.



