Inhaltsverzeichnis

Abkiirzungen ........................ XVI1
Kapitel 1
Einfiihrung in die Entwicklung von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und
indie Qualitédtssicherung ........ ... i e 1
1 Definitionen, Richtlinien und 2 Qualititssicherung ............... 4
Entwicklung .................... 1
Kapitel 2
Statistische Methoden zur Planung und Auswertung ................oooiiiiiiiiiiiiiiinnns 7
1 Fehlerrechnung ...................... 7 | 3.2 Erstellen von Hypothesen ........... 15
. 33 Fehlerl.und 2. Art .................. 16
2 Normal- bzw. GauB-Vertellupg ------ 8 | 3.4  Priifung auf signifikante Unterschiede
2.1 Klasseneinteilung und graphische von Varianzen (F-Test) ............... 16
Darstellung ... 8 | 35  Priifung auf signifikante Unterschiede
2.2 Normalverteilte Messwerte ......... 9 von Mittelwerten (t-Test) ............ 17
23  Grundgesamtheit, Stichprobe, . .
SChELZWETLE .\.vvveeenarrernennannes 9 | 4  Biodquivalenz-Priiffungen ........... 19
24 Prifung auf Normalverteilung ...... 10 |5 Inprozess-Kontrolle ................. 19
2.5 Konfidenzintervall einer Stichprobe )
und Vergleich mit dem Sollwert ..... 11 | 6 Endpriifungen ...............ocoeien 21
2.6  Lineare Regression und Korrelation 11 | 6.1  Prifung nach Variablen ............. 21
2.7  Statistische Versuchspianung ........ 12 | 6.2  Priifung nach Attributen ............ 21
6.3  Produzenten- und
3 Statistische Priifverfahren ........... 14 Konsumentenrisiko .................. 22
31 Qualitative Beurteilung mittels 6.4  Operationscharakteristik eines
Wahrscheinlichkeitspapier .......... 14 attributiven Priifplanes .............. 22
Kapitel 3
Geschwindigkeiten der Verdnderung von Systemeigenschaften ............................ 25
1 Kinetik, Allgemeines ................ 25 | 1.1.3 Vergleich der Geschwindigkeiten von
1.1 Lineare Kinetik ...................... 25 Reaktionen nullter, 1. und
1.1.1 Reaktionsordnung und -molekularitit 25 2.01dnung ...oooiiiiiiiiiiiiii 31
1.1.2 Reaktionen verschiedener 1.2 Nichtlineare Kinetik ................. 31
Ordnungen ..........ovveeeeeneennn... 26 | 1.3  Heterogene Reaktionen ............. 33
Reaktionen 1. Ordnung ............. 27
Reaktionen 2. Ordnung ............. 29 | 2 EinflussgroBen im Rahmen der
Reaktionen nullter Ordnung ........ 30 Reaktionskinetik .................... 33
Kapitel 4
Physikalisch-chemische Grundlagen fiir Arzneiformen ......................ccoiiiiiiee 37
1 Allgemeines, Definitionen ........... 37 | 2.1.2 Idealviskositdt .................ovee. 39
2.1.3 Bestimmungsmethoden fiir die Vis-
2 Einphasen-Systeme .................. 38 kositit idealviskoser Fliissigkeiten .. 40
2.1  Flissigkeiten .............cccevvennae 38 | 2.1.4 Strukturviskositdt.................... 41
2.1.1 Mechanische Eigenschaften von 2.1.5 Rheologische Untersuchungen
Fliissigkeiten, Viskositdt ............. 39 strukturviskoser Fliissigkeiten ...... 44

Bibliografische Informationen
http://d-nb.info/964547236

digitalisiert durch

R,


http://d-nb.info/964547236

2.1.6 StrOmungsarten ...................... 45
2.2 Feststoffe .........ooooiiiiiiiiiiinnn, 45
2.2.1 Innere Struktur ...................... 45
2.22 Spezielle Untersuchungsmethoden

fiir Festkorper ...........ccooviviii 49
2.2.3 Mechanische Eigenschaften von

Festkorpern .....oovveeviviiiiiiinnnn, 50
2.2.4 Viskoelastizitdt ..................eee. 52
23 LOSUNEEN ......eevvvvnneniieiiinnnnn. 53
2.3.1 Definitionen ..............ccoonnnne. 53
2.3.2 Konzentrationsangaben ............. 53
2.3.3 Thermodynamik der Losung ........ 54
234 Loslichkeit ..............ooooiiiia 57
2.3.5 Diffusion ............ooiiiiiiinee 58
2.3.6 Losungsgeschwindigkeit ............. 59
2.3.7 Kolligative Eigenschaften ........... 60
2.3.8 Wasser als Losungsmittel ............ 63
2.3.9 Losungsvermittlungen ............... 64
3 Phaseniibergénge zwischen Zwei-

und Mehrphasen-Systemen ......... 64
3.1 Phasendiagramme von einfachen

Stoffmischungen ..................... 64
3.1.1 Phaseniibergang fliissig/gasfor-

1117 [ 64
3.1.2 Begrenzte Mischbarkeit von Fliissig-

Keiten ........ocovvniiiinnnnnnnnnnn, 66
3.1.3 Mischungsliicke bei Feststoffen ..... 69
3.2  Grenzflichenphidnomene. ............ 70
Kapitel 5
Verfahren und Grundoperationen
1 Allgemeines, Definitionen ........... 104
2 Stofftrennung ...l 105
21 Zerkleinern ...............oooieiee 105
2.2 Versprithen und Zerstduben ........ 109
23 Sieben.......oiiiiiiiiiiiiiiinnnn, 110
24 Sichten ... 111
2.5 Filtrieren ........ccooviiiiiiiiiiiinnen, 111
2.5.1 Hiltriermethoden..................... 111
2.5.2 Filtertypen und Filtermaterialien ... 114
2.5.3 Filtriergerdte ............cooovveiinns 117
2.54 Filterpriifungen ...................... 120
2.6  Trocknen ..............ccoiiiiiiiia 121
2.6.1 Wasserdampf-Sorptionsisothermen

und A, x-Diagramm .................. 122
2.6.2 Trocknungsverlauf und Trocknungs-

abschnitte ...........ooeevv 126
2.6.3 Schrank- oder Hordentrockner ..... 127
2.6.4 Vakuumtrockner..................... 127

Grenzflichenspannung, Ober-

flichenspannung .....................
Messtechniken ............oooveeiien
Benetzungswinkel
Gewdlbte Grenzflachen .............

Kolloide ........c.ccvvvviiiiiiiinnnn,
Allgemeines, Definitionen ...........
Molekiilkolloide
Assoziationskolloide
Thermotrope Assoziationskolloide
Lyotrope Assoziationskolloide ......
Mizellbildung
Dreikomponenten-Mischungen,
Dreikomponenten-Phasen-
diagramme ...

Disperse Mehrphasen-Systeme
Allgemeines, Definitionen ...........
Viskositét disperser Mehrphasen-

Systeme
Sedimentation und Aufrahmung ....
Elektrostatische Erscheinungen .....
Koagulation ...............oooinnns.
Emulsionen
Allgemeines, Definitionen ...........
Stabilisierung
Ermittlung der Phasenlage
Herstellung
Suspensionen

........................

Wirbelschichttrockner und
Wirbelschicht

Spriihtrockner
Gefriertrockner .........covvvevinnn..

Stoffvereinigung .....................
Mischen ..o,
Mischung als entropischer Prozess ..
Beurteilung der Mischungsgiite
Entmischungen
Geordnete Mischungen
Mechanismen des Mischprozesses ..
Volumenkontraktion beim Mischen

Mischgeréite ..........cocvvveeiiinnnn.
Rithren ...ccooooviiiiiiiiniin

Wasseraufbereitung
Trinkwasser .........ooooeiciniinnnnns
Wasser fiir pharmazeutische Zwecke
Anlagen zur Wasseraufbereitung . ...

140
140



43.1 Anlagen zur Enthértung und
Demineralisierung von Wasser ...... 141
4.3.2 Wasserreinigung mit Hilfe von
Membranen .........coceiiiiiiinnnnn, 143
4.3.3 Anlagen zur Destillation von
WasSer «..ooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 144
43.4 Entfernung organischer
Verunreinigungen ................... 146
43.5 Zusitzliche MaBnahmen zur
Verminderung der Keimzahl ........ 146
5 Sterilitdt und Sterilisation ........... 147
5.1  Sterilisationsverfahren .............. 147
5.1.1 Definitionen und Grundlagen ....... 147
5.1.2 Die Sterilisationsverfahren der
Pharmakopden ...................... 149
Kapitel 6
Hilfsstoffe
1 Allgemeines .............covvvvivennn 166
2 Anforderungen an Hilfsstoffe ....... 167
3 Beschreibung wichtiger Hilfsstoffe .. 167
31  Zucker und Zuckeralkohole ........ 167
3.2  Makromolekulare Hilfsstoffe ....... 169
Oligo- und Polysaccharide ........... 172
Kapitel 7
Biopharmazie
1 Pharmakokinetische Grundlagen ... 192
11 LADME-Modell .................... 192
12 Kompartimente ...................... 193
1.3 Pharmakokinetische Grundbegriffe 196
2 Zur Anatomie und Physiologie der
Applikationsorte .................... 198
2.1  Der Gastrointestinaltrakt ........... 198
21.1 DieMundhéhle ...................... 198
2.1.2 Magen, Diinn- und Dickdarm ....... 199
213 DasRektum ............oovvvvveennns 200
2.2 Die Vagina und der Uterus .......... 201
23 DasAUEE .....coeiiiiiiiiiiiii 201
24 DieNase .....oovvviiiiiiinnniiiinnnn. 203
25 Dielunge .....ccoovviiiiniiiiinn, 203
26 DasOhr.........oovvviiiiiiiinaannne. 204
27 DieHaut .......coooiviiiiiiiinnnnn. 204
2.8  Der parenterale Applikationsweg ... 205
3 Der Resorptionsprozess ............. 207
4 Bioverfiigbarkeit und Biodquivalenz 207
4.1 Definitionen ..............ccoiiiinn. 207
42  Bestimmung der Bioverfiigbarkeit .. 208

52

33
34

35

Aseptische Herstellungsverfah-

07 1 153
Desinfektion .....................ee 154
Konservierung und mikrobielle
Reinheit ......ccoovviiiiiiiiiiinnn... 157
Mikrobielle Reinheit ................ 157
Konservierungsmittel ................ 157
Qualitétskontrollen .................. 160
Steuerungs- und Regelungstechnik . 160
Grundlagen, Allgemeines ........... 160
Steuerung .......cooeiiiiiiiiiiiiia.. 160
Regelung ..........oooviviiiinnnnn. 162
166
Synthetische und halbsynthetische
makromolekulare Hilfsstoffe ........ 175
Gelatine .........coooeiiiiiiiiiiin 181
Amphiphile oder oberflichenaktive
Hilfsstoffe ..o, 182
Losungsmittel, organische Sauren,
Basenund Salze ..................... 188
Anorganische Hilfsstoffe ............ 188
192
Grundlagen und Methoden ......... 210
Beeinflussungsmoglichkeiten der
Bioverfiigbarkeit durch pharmazeu-
tisch-technologische Faktoren ....... 214
Weitere Beeinflussungsmoglichkeiten
der Bioverfiigbarkeit ................ 221
Arzneiform und Nebenwirkungen .. 224
In-vitro-Priifungen zur Untersuchung
der Wirkstoff-Freisetzung — In-vitro/
In-vivo-Korrelationen ............... 224
Ziele und Aufgaben ................. 224
Bestimmung der Lésungsgeschwin-
digkeit .....oooiiiiiiii 225
Methoden und Gerite ............... 225
Probeentnahme ...................... 226
Validierung ...........ccoviinnnnnnnn 226
Auswertung der Ergebnisse ......... 227
In-vitro/In-vivo-Korrelation ......... 228
Kritische Wertung der In-vitro-Auf-
16sungs-Priifungen zur Voraussage
des In-vivo-Verhaltens .............. 231



Xl

Kapitel 8
Fliissige Arzneiformen ......... ... s 233
1 Allgemeines, Definitionen ........... 233 | 6 Himodialyselosungen,
2 Entwicklungskriterien ............... 233 Hamofiltrationslsungen ............ 236
3 Herstellungsverfahren ............... 235 | 7 Sirupe.....ooviii 236
4  Zubereitungen fiir die Nase ......... 235 | 8  Biopharmazeutische Probleme ...... 236
5 Zubereitungen fiir das Ohr .......... 236 | 9 Qualitétspriifung ...........ccccoele 236
Kapitel 9
Parenteralia, einschlieBlich Blutzubereitungen, Sera und Impfstoffe ....................... 238
1 Allgemeines, Definitionen ........... 238 | 6 Radioaktive Arzneimittel, Rontgen-
2 Herstellung von Parenteralia ........ 238 und Magnetresonanz-Diagnostika .. 248
3 Behiltnisse .......ooveviiiiiiiininnns 244 | 7 Blutzubereitungen, Plasmaersatz-
4 Biopharmazeutische Probleme ...... 245 mittel ......cooiiiiiiiii e 248
5 Qualitétspriiffung .................... 245 1 8 Sera und Impfstoffe ................. 251
Kapitel 10
Darreichungsformen zur Anwendung @am AUge ...............ooviiiiiiiiiiiiiiiiniiiiianaes 254
1 Allgemeines, Definitionen ........... 254 | 5 Spezielle Darreichungsformen ...... 259
2 Biopharmazeutische Probleme ...... 254 | 6 Behiltnisse .........occviii 261
3 Anforderungen an Augenarzneien .. 255 | 7 Qualitétspriifung ...............oooe 262
4 Allgemeine Herstellungsvor-
schriften ... 257
Kapitel 11
Inhalationen, Aerosole ................o.oiiiiiiiiiiiii i 263
1 Allgemeines, Definitionen ........... 263 | 3 Pulver-Inhalatoren .................. 268
2 Zubereitungen in Druckgas-Dosier- 4 Inhalatoren mit Zerstiuber ......... 269
inhalatoren ...............oovvvnnia. 263
21 Treibgase .........cooiiiiiiiiiiiinnn. 264 | 3 Biopharmazeutische Probleme ...... 270
22 Abfiillen von Aerosol- 6 Priifung von Druckgasaerosolen,
zubereitungen ................oouen. 267 Pulverinhalatoren und Verneblern .. 271
Kapitel 12
Halbfeste Arzneiformen ... e 273
1 Allgemeines, Definitionen ........... 273 5 Cremes, wasserhaltige Salben ....... 283
2 Hydrophobe Salben ................. 275 | 6 Gele ..oveiniiiiiieiiee 285
2.1  Kohlenwasserstoff-Grundlagen ..... 275
22  Triglycerid-Grundlagen ............. 278 7 Pasten ..........ooiiiiiiiiiiiiiiian, 286
3 Hydrophile Salben (Macrogol- bzw. 8  Herstellung von Salben, Cremes,
PEG-Salben) ............cocovvvunans 279 Pasten und Hydrogelen ............. 286
4 Xaﬁif,i;‘iféffg?fﬂi g‘gg;nfi}é‘gfl_l_m ,g0 | O  Biopharmazeutische Probleme...... 287
41 W/O-Absorptionsgrundlagen ....... 280 | 10  Qualitatspriifung von halbfesten
42  O/W-Absorptionsgrundlagen ....... 281 Arzneiformen ............ooeeinine, 289



Kapitel 13
Suppositorien, Zubereitungen zur vaginalen und intrauterinen Anwendung ..........
Allgemeines, Definitionen ........... 291 | 3 Spezielle Freisetzungssysteme zur
2 u S vaginalen und intrauterinen
erstellung von Suppositorien und
; Anwendung ... 2.
Vaginalovula ...............ooo 293
Biopharmazeutische Probleme ...... 294
Qualitatspriifungen .................. 295
Kapitel 14
Feste Arzneiformen ........ ...ttt i e v v e 298
1 Allgemeines, Definitionen, feste 43  TablettengroBen und Tabletten-
Arzneiformen als disperse Systeme . 298 o E- L1 1 S 322
2 PUIVEL oo oo 298 | 44  Tablettenmaschinen ................. 322
2.1  Messtechnik pulvertechnologischer 45 H_erstellupg von Tabletten ........... 326
Eigenschaften ............coevvunnn.. 300 | 45.1 BindunginTabletten ............ - 327
2.1.1 FlieBeigenschaften ................... 300 | 452 Verfolgung des Druckverlaufs bei
2.1.2 PartikelgroBe und PartikelgroBen- der Herstellung von Tabletten ... 328
verteilung ...l 300 | 453 Dispersitit von festen Arzneiformen 332
213 Pgrtlkelform ......................... 305 | 5 I:Jberzogene feste Arzneiformen .... 334
214 chh'te7 ............ [RETIPRTRRPPRRRRPY 306 | 51 Uberziige mit Zucker ................ 334
2.1.5 Spezifische Oberfliche .............. 308 | 52  Ulberzichen mit Polymeren .......... 336
%';6 ;Vz;sserf%ehqlt Y. 218 53  Gerite zum Uberziehen ............. 341
) uiveriormige Arzneizuberentungen 6 Kapseln ........covvviiiiiiiiinann... 344
3 Granulgte ..... RELERTTTRR LR TT PP 311 6.1 Hartgelatinekapseln ................. 345
3.1  Granuliertechniken und Granulat- 62 Weichgelatinekapseln ............... 350
h(?rstellur}g ........................... 311 6.3  Nachbehandlung von Gelatine-
3.2 Bindungin Granulaten .............. 316 KAPSEIN «..ovvvveeeeeiiieeeeeenannns 355
4 Tabletten ........coovviiiiieniinnn... 319 . .
41 Hilfsstoffe zum Tablettioren und Biopharmazeutische Probleme ...... 355
Granulieren .................cooveee 319 Qualitétspriifungen von festen
4.2  Basisrezepturen fiir Tabletten ....... 319 Arzneiformen ...................ll 356
Kapitel 15
Mikropartikeln, Nanopartikeln und Liposomen als partikuldre Wirkstofftrdgersysteme .. 361
1 Allgemeines, Definitionen ........... 361 | 3.1 Herstellung von Liposomen ......... 364
2 Mikrokapseln. Mikrospharulen 3.2  Einschluss der Wirkstoffe ........... 365
psemn, P ’ 3.3 Stabilitit liposomaler Prédparate .... 366
Nanokapseln, Nanosphérulen ....... 361 34  Praktische Verwendun 366
2.1  Herstellungsverfahren ............... 362 ’ ¢ B rreeeeenen
2.2 Praktische Verwendung ............. 364 | 4 Biopharmazeutische Aspekte ....... 366
3 Liposomen ..o 364 | 5 Qualitatspriifung .................... 368
Kapitel 16
Darreichungsformen mit kontrollierter Wirkstoff-Freisetzung -
Retard- und Depotarzneiformen ......................oii i 370
1 Allgemeines, Definitionen ........... 370 | 4 Wirkstoffkriterien ................... 372
2 Therapeutische Ziele, Vor- und 5 Verlin .
. gerung der Wirkungsdauer
Nachteile ..........ooevviiiiiniann., 37N vOn WArkStOFFen . ... v v oneeoonnn, 373
3 Biopharmazeutische Grundlagen ... 371 { 5.1  Einfluss von Applikationsort und -art 373



XIv

5.2  Eingriff in das pharmakokinetische
Verhalten ............ccoeeiinnnnnnnn. 374
5.3  Chemische Verinderung des
Wirkstoffes ............ooeennninnnn 374
54  Galenische MaBBnahmen ............. 374
Arznei- bzw. Darreichungsformen
und ihre Herstellung ................. 379
6.1 Depot-Parenteralia .................. 379
6.2  Retardarzneiformen zur peroralen
Verabreichung ................oo. 382
6.2.1 Aufbau und Herstellung ............. 382
6.22 Uberzugsformen,
magensaftresistente Uberziige ...... 383
6.2.3 Einbettungsformen .................. 383
Kapitel 17
Wirkstoffhaltige Pflaster
1 Allgemeines, Definitionen ........... 391
2 Wirkstoffhaltige Pflaster zur lokalen
Therapie .........ccoovviinnnnnnnnnn, 391
3 Therapeutische Systeme ............. 392
Kapitel 18
Pflanzliche Arzneizubereitungen
1 Allgemeines, Definitionen ........... 397
2 Arzneizubereitungen aus Frisch-
pflanzen ............oovviiii 398
3 Arzneizubereitungen aus Drogen
und Drogenteilen .................... 400
31 Ganzdrogen.............coooiinnnnnns 400
3.2  Zerkleinerte Drogen ................ 400
Kapitel 19

Homdopathische Zubereitungen und Darreichungsformen

1

Was sind homoopathische Arznei-

mittel? ... 413
Homoopathische Arzneigrundstoffe,
Arzneitriger und Hilfsstoffe ........ 414
Zubereitungen und Darreichungs-
formen ... 414

6.2.4

6.2.5
6.2.6

6.3.1
6.3.2

6.4

6.6

331
332

333

4
5

Mehrschichtentabletten, Mantel-
tabletten
Retard-Pellets
Depot-Weichgelatine-Kapseln
Osmotische Systeme .................
Prinzip der Osmotischen Pumpe ....
Orales Osmotisches System
(OROS) ..iiiiiiiiiiiiiiiie
Implantierbare Infusionspumpen ...
Externe, tragbare Infusionspumpen .
Darreichungsformen mit pulsatiler
Wirkstoff-Freisetzung

Qualitatspriifung

Therapeutische Systeme zur lokalen
Therapie der Haut ...................
Transdermale Therapeutische

Systeme (TTS) ...ovvvvvviiienennnnns,

Fliissige Arzneiformen aus Drogen
und Drogenteilen ....................

Extraktionsmittel ....................
Extraktionsverfahren und Extrak-
tionsprodukte ............oeiiiiina..
Beschreibung der Extraktionsver-
fahren .......ooviiiiiiiiiiiiii i,

Qualitétspriifung

Herstellungsvorschriften

Lagerung/Haltbarkeit/
Verwendbarkeit



Kapitel 20
Verbandstoffe als Medizinprodukte ...............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiriiiccreeceeee
1 Allgemeines, Definitionen ........... 421 | 3.2.2 Interaktive (hydroaktive)
2 Rohstoffe ............cocriiinenn. 021 Wundauflagen ...........cooooeee.
21  Cellulose ........ooovviiinnnnnnnnnnn. 421 | 4 Fixierverbandstoffe ..................
22 Polymere ...........ceviiiiiaieennnnn 422 | 41 Binden ..........cociiiiiiiiiiiinnn
2.3  Zwischenprodukte ................... 423 | 4.2  Schlauch-, Stiilp- und Netzverbinde
43  Pflaster .........coeviiiii
3 Wundauflagen S 424 44 Kompressions-, Stiitz- und Starrver-
3.1  Ausgangsmaterialien ................ 425 bandstoffe
32  Wichtige Typen von Wundauflagen . 425 [ 77 7 T rrrrrrerrrmmneresesseenreess
3.2.1 Inaktive Wundauflagen .............. 425 15 Chirurgisches Nahtmaterial .........
Kapitel 21
Primdrpackmittel ......... ... .
1 Allgemeines, Definitionen ........... 434 | 2.4  Porzellan und glasiertes Steingut . ...
2 Beschreibung von Priméirpackmitteln Spezielle Primérpackmittel ..........
bzw. Behéltnismaterialien ........... 435 4 Vor- und Nachteile von Primarpack-
21 Glas .ot 435 mitteln
2.2 Kunststoffe, Polymere ............... 1
23 Metalle ..., 441 | S Qualititssicherung bei Packmitteln .
Kapitel 22
Kompatibilitat und Stabilitat ............ ... e
1 Allgemeines, Definitionen ........... 444 | 5 Ermittlung der Haltbarkeit ..........
1.1  Kompatibilitat und Inkompatibilitdit 444 | 5.1  Alternativen zur Vorhersage der
1.2 Stabilitdt und Instabilitdt ............ 445 Haltbarkeit ................ccooevien.
. 5.1.1 Normale Lagerungsbedingungen ...
2 Ursacl}en von Inkompatibilititen ... 446 | 545 gyrzzeitversuche bei erhhter
21  Chemische Ursachen ................ 446
29 hvsikalisch h 448 Belastung .............ccooiiiiiin
: Physikalische Ursachen ............. 5.2  Praktische Stabilitatsprifung ........
3 Ursachen von Instabilitdten ......... 448 | 5:2.1 Analyti-sch? Voraussetzungen .......
3.1 Chemische Ursachen ................ 449 | 522 Langzeitprifung .....................
32  Physikalische Ursachen.............. 449 | 523 Beschleunigte Prifung ..............
33  Mikrobiologische Ursachen ......... 451 | 5.3  Folgestabilitdt .................. ...
4 Dauer der Haltbarkeit, definierte 6 Gegenmafnahmen ..................
Lagerungsbedingungen .............. 451 | 6.1  Vermeiden von Inkompatibilitdten .
41 Klimazonen ...........cveeeeveennnnn. 451 | 6.2  Stabilisierung ..............cocevnnen.
4.2 Kinetische Durchschnittstempera- 6.2.1 Hydrolysen ...............coovveennns
11 452 | 6.2.2 Ogxidationen ...............ceevvnnnen
4.3  Relative Luftfeuchte ................ 452 | 6.2.3 Physikalische Verdanderungen .......




Xvi

Kapitel 23

Arzneiformen der Zukunft

1
2

Organspezifischer Wirkstofftrans-
port — Drug-Targeting ............... 460

Darreichungsformen fiir Peptide und
Proteine ... 463

Sachregister ......................... 467

Weiterentwicklung von Darrei-
chungsformen mit kontrollierter
Wirkstoff-Freisetzung ............... 464

Optimierung vorhandener Darrei-
chungs- bzw. Arzneiformen —
Neue Applikationswege ............. 464



