


Unterteilung von
halbfesten Zubereitungen:

" Salben

" Cremes

" Gele

" Pasten

| " Umschlagpasten

i " Wirkstoffhaltige Pflaster

Pharm. Eur. - Monographie



Definition — Pharm. Eur.:

bEEtehen aus einer einphasigen
Grundlage, in der feste oder fliissige

Substanzen dispergiert sein kbnnen.

"Hydrophobe Salben
"Wasseraufnehmende

Salben
"Hydrophile Salben

Salben



Hydrophobe Salben

sind Kohlenwasserstoffgele und

Lipogele, sie nehmen praktisch kein
Wasser auf, da sie keine

Emulgatoren enthalten.

" Vaseline
" Dipropar
" Ultralip

Hvdrophobe Salben



Ultralip® Fettsalbengrundlage

Inhaltsstoffe Funktion

Jojobaol Fettkomponente
Paraffin dickflissig Fettkomponente
Vaseline well3 Fettkomponente
Wachs mikrokristallin  |Konsistenzgeber

Ultralip ist wasserfrei und enthéalt deshalb keine Konservierungsmittel.

INTENDIS




Emulgatorfreie Lipogel-Grundlagen
Handelsgrundlagen

Dipropar® (Aesca) Basis der Diproderm-Salbe® (Betamethason)
Paraffindl KW-Grundlage
Weil3es Vaselin KW-Grundlage

Neriderm-Fettsalbe® (Intendis)

Dickflissiges Paraffin G KW

Weil3es Vaselin G KW

Mikrokristallines Wachs G HOherschmelzende KW (Konsistenz)
Rizinusaol hydriert G Konsistenzeinstellung

Nerisona-Fettsalbe®, Neriforte-Fettsalbe® (beide Diflucortolon 21-valerat) und
Ultralan-Fettsalbe® (Fluocortolon).




Unguentum simplex

Einfache Salbe

Bereitung

SCNWEINESCNMAIZ ... ree s 90 Teile
CtYIPAIMITAL .......eeiiiie e e e e e e e e e sar e e re e e 7 Teile

ZEtYIAlKONON ... 3 Teile

Die Bestandteile werden auf dem Wasserbad zusammengeschmolzen; dann koliert man die Mischung
und ruhrt bis zum Erkalten.

Beschreibung
Weille Salbe, die nach Schweineschmalz riecht.

Prifung auf Identitat

Kennzahlen:

Verseifungszahl: 182 — 188 (Ph. Eur. V.3.4.6), mit 2,00 g Substanz bestimmt.
Jodzahl: 40 — 60 (Ph. Eur. V.3.4.4).

Hydroxylzahl: 6,5 — 8,0 (Ph. Eur. VV.3.4.3).

Priifung auf Reinheit
Saurezahl: Hochstens 1,3 (Ph. Eur. V.3.4.1).
Peroxydzahl: Hochstens 5 (Ph. Eur. VV.3.4.5).

Aufbewahrung
Vor Licht geschitzt, in gut schlieBenden Behéltnissen, in Mengen tber 500 g an einem kuhlen Ort.



Neribas® Fettsalbe Intendis

Petrolatum, Paraffinum liqguidum, Cera microcristallina,
Hydrogenated castor oll.




Inhaltsstoffe (INCI)

|

Neribas® Creme
O/W-Emulsion*

Neribas® Salbe
W/O-Emulsion*

Neribas® Fettsalbe
wasserfreie hydrophobe
Salbe*

Aqua (68 %)

Petrolatum (Vaseline)

Petrolatum (Vaseline)

Petrolatum (Vaseline)

Aqua (30 %)

Paraffinum liquidum

Paraffinum liquidum

Paraffinum liquidum

Cera microcristallina

Stearyl alcohol

Dicocoyl Pentaerythrityl
Distearyl Citrate'

Hydrogenated Castor
Qil (Rizinusol)

PEG 40 stearate

Sorbitan Sesquioleate’

Polyacrylic acid

Cera Alba’

Disodium EDTA

Aluminium Stearates'

Sodium hydroxide

Methylparaben

Propylparaben

Kein Wollwachs

Keine Parfimierung

*Bei hygienischen Arbeiten und Lagerung im Kuhlschrank betragt die Aufbruchsfrist 1 Jahr.
" Emulgatormischung unter dem Namen ,,Dehymuls E“




Folgende Rezepturen sind in der angegebenen
(Hochst-)Konzentration in Neribas® Zubereitungen
kompatibel und uber 6 Wochen auf ihre galenische
Stabilitat gepruft

Teil A: Erstattungsféhige Rezepturen

* Neribas® Creme | Neribas® Salbe bt Fettgalbe
SAidiagen O/W-Emulsion W/Q-Emulsion Wersdhion
hydrophobe Salbe
Rezeptur-
Substanzen (%)
Acid. salicyl.' n. k. 10° 10°
20
ALA - (mind. 14 Tage; 4°C)
Erythromycin 27 1 1?
Gentamicin - 1 1
Harnstoff n.k. 107 10°
Liguor carb. det. 10°? 10 10
Metronidazol 2 22 22
Pix lithanthracis - 5 5!
Resorcin™ 3° 3® 3°
. 3#
Tetracyclin-HCI n. k. (<1 Woche) 32
Tretinoin - 0,1° 0,1°
(3 Wochen) !
n. k. = nicht kompatibel **Erstattungsfahigkeit von Resorcin nicht klar

- = nicht untersucht

Sollten Sie - entspr. §§ 11 Abs. 1,
6 Abs. 1 und 6 Abs. 3 S. 1 und
3 ApBetrO - fiir die Herstellung
lhrer magistralen Rezepturen mit
unseren Neribas® Grundlagen ein
chargenspezifisches Priifzertifikat
bendtigen, wenden Sie sich bitte - 5 % Sorbitanoleat
unter Angabe von Formulierung, ® vorher in gleicher Menge (3 %) Wasser
PackungsgréBe und Chargen-Nr. - 18sen
an uns (Fax: 030-700 11 59-21). ° Viskositat steigt an
" mit 1n Natriumhydroxidldsung q. s. auf
pH = 8 einstellen (6 Wochen bei 4°C/3 Wo.
bei Raumtemp. haltbar)

' Acid. salicyl: bei Psoriasis; Harnstoff: bei Ich-
thyosis und Neurodermitis erstattungsfahig

? Vormischung mit der Hélfte der
Formulierungsgrundlage

* Vorreibung mit Neribas® Salbe

* Zusatz von 5 % Polysorbat 80 oder

Folgende Rezepturen sind in der angegebenen
(Hochst-)Konzentration in Neribas® Zubereitungen
kompatibel und uber 6 Wochen auf ihre galenische
Stabilitat gepruft

Teil B: Nicht-GKV-erstattungsfahige*** Rezepturen

“**Ausnahme: Kinder unter 12 Jahren

. Neribas® Creme | Neribas® Salbe |N\erioas” Fettsalbe
Grindiagen O/W-Emulsion | W/O-Emulsion W
hydrophobe Salbe
Rezeptur-
Substanzen (%)
Acid. salicyl.® n.k. 10’ 10?
Clotrimazol i 1 10
Harnstoff® n. k. 10° 10°
Hydroxychinolin - 0,1 0,1
Ichthyol” n. k. 5 5
Resorcin** a7 3> 3°
Sulfur. praec. 10 10 10
Thesit® (Polidocanol) bt 5 5
Triclosan - 2 2!
Vioform® (Clioguinol) n.k. - -
Zinc. oxydat. 10 20 20
n. k. = nicht kompatibel ** Erstattungsfahigkeit von Resorcin nicht klar

- = nicht untersucht

Eine Lotio/Milch kann aus
Neribas® Creme unter Zusatz
von Aqua purificata q. s. (etwa
10-15 %) hergestellt werden;
die Kompatibilitaten sollten
dabei im Wesentlichen denen
der Creme entsprechen.

' Vormischung mit der Halfte der
Formulierungsgrundlage

? Vorreibung mit Neribas® Salbe

4 yvorher in gleicher Menge Wasser l6sen

* Viskositat steigt an

* Acid. salicyl: bei Psoriasis
Harnstoff: bei Ichthyosis und
Neurodermitis erstattungsfahig

* Bei hygienischen Arbeiten und Lagerung
im Kuhlschrank betragt die Aufbrauchfrist
1 Jahr.



Wasseraufnehmende hydrophobe
Salben mit W/O Emulgatoren

(z.B.Cholesterol, Fettsaurepartialglyceride,
hohere aliphatische Alkohole)

* Cera Lanae

" Ung. Lanalcoli

" Eucerinum anhydricum
" Basunguent

Wasseraufnehmende Salben



Cyclische Alkohole

Cholesterol

25

'l HO
W/O

Nichtionogene Emulgatoren



Basunguent® (HMW)
Handelsgrundlage

Lanalcolum E W/0

Cetanolum E W/0

Cremophor FM neu E W/O, nichtionogen
Paraffinum solidum G KW

Paraffinum liquidum G KW

Vaselinum album G KW

Salbenwachs 1893 G KW, hdéher schmelzend

W/0O-Absorptionsgrundlage, wasserfrel




Eucerinum Anhydricum® (Beiersdorf)
Handelsgrundlage

Wollwachsalkohole E W/0
Cetylstearylalkohol E W/0
Vaselinum album G KW

W/0O-Absorptionsgrundlage




Wasseraufnehmende

hydrophobe Salben mit
O/W Emulgatoren

" Ung. emulsificans (O/W)
" Ung. Cordes (O/W und W/O 3==¢=
Emulgatoren

" Excipial Liposalbe (O/W
Emulgatoren)

Schematische Darstellung des Aufbaus der
hydrophilen Salbe

Wasseraufnehmende Salben



Alkylsulfate

H,C /\/f\/\/\/\/\

G o
O -SOIG Na

Natriumdodecylsulfat

O/W

Anionogene Emulgatoren



Unguentum Cordes® (Ichthyol)
Handelsgrundlage

Macrogolstearat 400 E O/W- Komponente des Komplexemulgators

Glyc.monostearat 40-55,
Sorbitanmonostearat E W/O- Komponente des Komplexemulgators

Vaselin weil3,
Paraffin dickflu. G KW

Wasserfreie Komplexemulgatorsalbe mit nichtionischem
Emulgatorenmix




UNGUENTUM CORDES (ICHTHYOL)

UNGUENTUM CORDES® ist eine ambiphile, hypoallergene
Salbengrundlage mit hohem Wasser- und Fettaufnahmevermogen. Sie
Ist frer von Wollwachs, Wollwachsalkohol,
Konservierungsmitteln und Parfimstoffen und daher auch zur
Behandlung empfindlichster Haut geeignet.

Durch Zusatz von bis zu 30 % Wasser zu UNGUENTUM CORDES®
erhalt man eine W/O-Emulsion, wahrend nach Zugabe von 50 - 60 %
Wasser eine O/W-Emulsion mit kilhlenden Eigenschaften entsteht. Der
Bereich um 40 % Wasser sollte wegen der Phasenumkehr gemieden
werden.

Eine Auffettung von UNGUENTUM CORDES® mit verbesserter
Streichfahigkeit ist durch Einarbeiten von bis zu 20 % Ol (z.B.
Mandeldl, Avocadodl, Nachtkerzensamendl) erreichbar. Der
feuchtigkeitsspendende Effekt einer O/W-Creme auf Basis von
UNGUENTUM CORDES® kann durch die Zugabe von bis zu 10 %
Harnstoff, Natriumchlorid und / oder Glycerin erhoht werden. Durch
Einbringen von je 10 % Zinkoxid und Maisstarke entsteht eine
wasseraufnehmende Paste.




KOMPATIBILITATSTABELLE UNGUENTUM CORDES

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN)

AVOCADOOL
BETAMETHASONVALERAT
CAPSAICIN
CLOTRIMAZOL
DEXPANTHENOL
DITHRANOL

HARNSTOFF
HYDROCORTISON
ICHTHYOL
LEUCHKICHTHOL
MENTHOL
NACHTKERZENSAMENOL
NATRIUMCHLORID
NYSTATIN (5000 I.E./mg)
OLIVENOL

POLIDOCANOL (Thesit ®)
SALICYLSAURE
TRIAMCINOLONACETONID
TRICLOSAN
GEREINIGTES WASSER
GEREINIGTES WASSER

%0

10,0 - 20,0
0,1

0,025 - 0,075
1,0-2,0
2,0 -5,0
0,05 -2,0
3,0 -10,0
0,25-1,0
5,0 -20,0
0,5-10,0
5,0

10,0 - 20,0
5,0 -10,0
1,0-2,0
10,0 - 20,0
0,5-10,0
2,0 -10,0
0,025 -0,1
0,1-3,0
10,0 - 30,0
50,0 - 60,0




Excipial Liposalbe
ambiphile Fettbase, fur extrem trockene Haut

Beschreibung:

Wasserfreie Salbe mit ambiphilen Eigenschaften. Das Produkt
eignet sich als Grundlage fur die magistrale Rezeptur, und pflegt
extrem trockene Haut.

Inhaltsstoffe:

Petrolatum, PEG-40 Sorbitan Peroleate, PEG-40 Stearate,
Polysorbate 80




Hydrophile Salben

Es handelt sich um hydrophile
wasserfreie Grundlagen, sie kbnnen
zusatzlich Wasser aufnehmen (ca.
15-20%), wird mehr Wasser
zugesetzt, tritt Verflliissigung ein.

" Ung. Polyaethylenglycoli

1500 ~ 30 PEG 4000 + 400
e AR
: 5 2, U U
20 < k1
| I %
U]
lile

Hyvdrophile Salben




ONGUENT

Darreichungsform: Salbe

PZN: 3918744

Inhalt: 100 ml

Eigenschaften:

- Hervorragendes Losungsvermdogen fir hydrophile und lipophile Substanzen.

- Sehr gutes Freisetzungsvermoégen aller Substanzen.

- L&sst sich mit Wasser ohne zusatzliche Anwendung von Hautreinigungsmitteln

problemlos und vollstandig entfernen.

- Ohne Lanolin.

- Ohne Duft- und Konservierungsstoffe.

Indikationen:

- Grundlage zur Rezeptur von Produkten fiir Hautveranderungen im akuten und

subakuten Stadium, die eine Zubereitung mit fettfreien und leicht abwaschbaren

Inhaltsstoffen erforderlich macht.

- Besonders als Grundlage fiir Rezepturen, die bei Hautverdnderungen auf der

Kopfhaut, auf stark behaarten Korperteilen sowie bei ndssenden

Hautveranderungen angewandt werden.

Volldeklaration nach INCI:

- PROPYLENE GLYCOL, PEG-6, PEG-32, PEG-75, POLYSORBATE 80,
AQUA




Definition — Pharm. Eur.:

Cremes sind mehrphasige
Zubereitungen, die aus einer lipophilen
und einer waBkrigen Phase bestehen.

"Hydrophile Cremes

"Lipophile Cremes

Cremes



Ol in Wasser O/W Wasser in O W/O

. Wasser

o1 ,Bancroft-Regel

Emulsionen



Grenzflachen aktive Verbindungen

COO Na  COO Na COO Na

Emulgatoren



lipophil hydrophil

Tensidmolekil Mizelle

Schematische Darstellung eines Tensides und einer Mizelle.



Hydrophile Cremes

Emulgatoren: Mischungen von
nichtionogenen O/W-Emulgatoren
mit aliphatischen Alkoholen

" Nichtionogene hydrophile
Creme NFA

® Ultrasicc

L " Diprosicc
" Eucerin O/W
Hydrophile Cremes



Ultrasicc® O/W-Cremegrundlage

Inhaltsstoff

Funktion

Gereinigtes Wasser

wassrige Komponente

Macrogolstearat 2000

Emulgator

Natriumedetat

Komplexbildner fur Schwermetallionen
(Schutzfunktion)

Natriumhydroxid

zur pH-Einstellung

Paraffin dickfllssig

Fettkomponente

Polyacrylsaure

lonischer Hydrogelbildner

Stearylalkohol

Konsistenzgeber

Vaseline weil}

Fettkomponente

iyl Konservierungsmittel

hydroxybenzoat J

Propyl-4- : :

hydroxybenzoat Konservierungsmittel

Parfumol Parfium INTENDIS




Diprosicc® (Aesca)
Handelsgrundlage

Cetomacrogol 1000 2.3% E
(PEG-Monocetylether)
Cetylstearylalkohol (Stearolum) 7.2% E

Vaselinum album 15% G
Dickflissiges Paraffin 6% G
Natriumdihydrogen- 1% Z

phosphat-Dihydrat
Phosphorsaure (85%) 3% Z

Chlorkresol (frither:Benzylalkohol) K
Aqua dest. 65.5(70)% W

Nichtionische O/W-
Komponente des Komplexem.
W/O-Komponente des
Komplexemulgators

KW

KW

Saueres Salz zur Enstellung
eines schwach sauren
pH-Wertes

Saure zur Einstellung eines
schwach sauren pH

0,1% (0.002%)

AuRere Phase

der corticoidhaltigen Diproderm®-Creme

Wasserhaltige, nichtionische Komplexemulgatorsalbe, O/W-Creme. Basis




Cetomacrogol

syn. Polyethylene Glycol Cetyl Ether; Brij 52; Brij 56; Brij
58; Brij-58; Cetomacrogol 1000; Polyethylene Glycol
Monohexadecyl Ether; alpha-Hexadecyl-omega-
Hydroxypoly(oxy-1,2-Ethanediyl); n-Hexadecane
Polyoxyethylene Glycol Monether; Brij58

Non-ionic surfactant of the polyethylene glycol family. It is
used as a solubilizer and emulsifying agent in foods,
cosmetics, and pharmaceuticals, often as an ointment base,
and also as a research tool.




Excipial Hydrocreme

Hydrophile Creme (=O/W-Typ), 66% Wasser, 33% Lipide.

Beschreibung:
Excipial Hydrocreme regeneriert und pflegt normale Haut und
Mischhaut. Ohne Duftstoffe.

Inhaltsstoffe:

Aqua, Paraffinum Liquidum, Ethylhexyl Stearate, Glycol
Palmitate, Glyceryl Stearate, Cetyl Palmitate, PEG-40 Stearate,
Dimethicone, Steareth-2, PEG-8 Distearate, Triclosan,
Chlorhexidine Dihydrochloride, Disodium EDTA.




Neribas® Creme Intendis

Aqua, Petrolatum, Paraffinum liquidum, Stearyl alcohal,
PEG 40 stearate, Polyacrylic acid, Disodium EDTA,
Sodium hydroxide. Kons.mittel: Methylparaben,
Propylparaben.

O/W-Emulsionssystem mit 68% Wasserantell




Balneum Intensiv Creme

Ol-in-Wasser-Emulsion mit hohem Lipidgehalt (ca. 30%)
rickfettend und feuchtigkeitsspendend.

Urea 5%,
Ceramid 3,
physiologische Lipide




PHYSIOGEL® A.l. Creme mit PEA

Aqua,

Olea Europaea,
Glycerin,

Pentylene Glycol,
Palm Glycerides,

Olus,

Hydrogenated Lecithin,
Squalane,

Betaine,

Palmitamide

MEA,

Acetamide MEA,
Sarcosine,
Hydroxyethylcellulose,
Sodium Carbomer,
Carbomer,

Xanthan Gum

— frei von:
Parfiim, Konservierungsmitteln, Farbstoffen, Emulgatoren, Silikon, Mineraldl

(Paraffin)




PHYSIOGEL® Creme mit DMS®

enthalt die hautverwandte Derma-Membran-Struktur (DMS®).
DMS® ist dem nattrlichen lamellaren Aufbau der Haut-Lipid-
Barriere nachempfunden. Sie enthalt ausschliel3lich
hautverwandte Lipide und Ceramide, die dadurch leichter in
die Epidermis (Oberhaut) transportiert werden und den
Feuchtigkeitsverlust der Haut ausgleichen.

Aqgua, Caprylic/Capric Triglyceride, Glycerin, Pentylene
Glycol, Cocos Nucifera, Hydrogenated Lecithin,
Butyrospermum Parkii, Hydroxyethylcellulose,
Squalane, Sodium Carbomer, Xanthan Gum, Carbomer,
Ceramide 3




PHYSIOGEL® Intensiv Creme

Aqua, Caprylic/Capric Triglyceride, Butyrospermum
Parkii, Glycerin, Pentylene Glycol, Hydrogenated
Lecithin, Ceramide 3, Cocos Nucifera,

Hydroxyethylcellulose, Squalane, Xanthan Gum,
Sodium Carbomer, Carbomer




Excipial® U Hydrolotio

Aqua,

Urea,

Paraffinum Liquidum,
Dimethicone,

PEG-6 Stearate, PEG-40 Stearate,
Polyaminopropyl Biguanide,
Citric Acid, Sodium Citrate,
Disodium EDTA,

Amyl Cinnamal,

Benzyl Salicylate,

Eugenol,

Limonene,

Linalool,

Alpha-Isomethyl lonone,
Parfum.




Linola Milch enthit:
Aqua,

Decyl Oleate,

Isopropyl Myristate,
Polyglyceryl-2 Dipolyhydroxystearate,
PEG-7-Hydrogenates Castor Qll,
Carthamus Tinctorius,
Hexadecyl Laurate,
Hexyldecanol,

Glycerin,

Ceresin,

Zinc Stearate,

Phenoxyethanol,

Parfum,

Magnesium Sulfate,

Glyceryl Stearate,

Lecithin,

Tocopheraol,

Ascorbyl Palmitate,

Citric Acid,

Benzyl Salicylate,

Citronellol,

Hexyl Cinnamal,
Hydroxyisohexyl 3-Cyclohexene Carboxaldehyde,
Butylphenyl Methylpropional,
Linalool,

Alpha-Isomethyl lonone.




Neriderm-Creme® (Intendis)
Handelsgrundlage

Vaselinum album G KW

Paraffinum perliquidum G KW, zur Konsistenzeinstellung

Macrogolstearat 2000 E Nichtion. O/W-Komponente des
Komplexemulgators, PEG-Ester,
Polyoxyl(40)-stearat (z.B. Myrj® 52)

Stearylalkohol E Nichtion. W/O-Komponente des
Komplexemulgators

Polyacrylsaure (Na-Salz) Z Anion. Verdickungsmittel d.

Wasserphase

EDTA (Na-Salz) Z Komplexbildner fur mehrwertige
Kationen

Natriumhydroxid Z Zur Neutralisation von Polyacrylsaure
und Edetinsdure - Na-Salze

Wasser, demin. W  AuRere Phase

It. VIDAL 2005 mit Nipaester konserviert

Komplexemulgatorsalbe mit nichtionischen Emulgatoren und

anionischem Gelbildner, O/W-Creme
Basis der corticoidhaltigen Nerisona-Creme® (Diflucortolon21-valerat)




MILCH CORDES (ICHTHYOL)
O/W-Emulsion

» Gereinigtes Wasser

» Glycerol- und Propylenglycolfettsaureester (pl.)
»Macrogolether (pl.)

»dickfltssiges Paraffin

»Sorbinsaure

»Propylenglycol

»Butylhydroxytoluol

»Palmitoylascorbinsaure

»Glycerolmonostearat

»Citronensaure.




MILCH CORDES®

Ist eine kUhlende, leicht fettende O/W-Emulsion, die schnell in
die Haut einzieht. Sie kann als Rezepturgrundlage oder
unverandert zum Schutz, zur Pflege und zur Regeneration der
Haut eingesetzt werden.

MILCH CORDES® ist frei von Wollwachs,
Wollwachsalkohohl und Parfimstoffen. Aufgrund des hohen
Wassergehaltes enthalt die Milch zum Schutz vor schnellem
Verderb das Konservierungsmittel Sorbinsaure sowie die
Antioxidantien Butylhydroxytoluol und Palmitoylascorbinsaure.
Bel der Einarbeitung von basisch reagierenden
Wirkstoffen ist darauf zu achten, dass Sorbinsaure bei
einem pH-Wert Uber 6 ihre Wirksamkeit verliert.

MILCH CORDES® kann zur Erhdhung des
feuchtigkeitsspendenden Effektes mit bis zu 10 % Glycerin
und/oder 3 - 5 % Harnstoff versetzt werden.




KOMPATIBILITATSTABELLE MILCH CORDES

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN)

BETAMETHASONVALERAT
DEXPANTHENOL
DITHRANOL
ERYTHROMYCIN
GLYCERIN
HYDROCORTISON
HARNSTOFF
LEUCHKICHTHOL
METRONIDAZOL
NATRIUMCLORID
POLIDOCANOL (Thesit ®)
TRIAMCINOLONACETONID
TRICLOSAN

%0

0,1
2,0-5,0
0,05-1,0
1,0-2,0
5,0 -10,0
0,25-1,0
3,0 -10,0
0,5-2,0
0,75/ 2,0
5,0 -10,0
0,5-10,0
0,025 -0,1
0,1-3,0




Hydrophile Cremes

O/W Systeme mit Wasser
unbegrenzt mischbar

Emulgatoren: Mischungen von

anionischen Alkylsulfaten mit
aliphatischen Fettalkoholen

" Ung. emulsificans aquosum
" Doritin

Hydrophile Cremes
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a+b: hydrophile Gelphase; ¢: Bulk Wasserphase;
d: lipophile Gelphase; e: disperse lipophile Phase

Aufbau von Ung. Emulsificans aguosum



Doritin® (Chemofux)
Handelsgrundlage

Natriumcetylsulfat E Anion. O/W-Komponente
des Komplexemulgators

Methylenoxylierter Oleylcetylalkohol E Nichtion. O/W-Komponente
des Komplexemulgators

Oleum Arachidis G Olphase

Wasser W  Wasserphase

O/W-Creme, Komplexemulgatorsalbe mit anionischen und nichtioni-
schen Emulgatoren. W/O-Komponente des Komplexemulgators von
Herstellerfirma nicht bekannt gegeben. Ad O/W: Vermutlich ethylenoxylierter
Oleyl-cetylalkohol (nicht methylenoxylierter). = Fettalkoholether des
Polyoxy-ethylens. Hinsichtlich Wechselwirkung mit AS ist die Grundlage eine
kritisch zu bewertende Kombination. Schwerlosl. Komplexe mit
phenolischen AS kdnnen entstehen. Auch kationische AS kénnen Salze mit
dem anionischen Emulgator bilden, ohne dass die Salbe bricht (manifeste
Inkompatibilitat durch nichtionischen Emulgator verhindert - larvierte
Unvertraglichkeit).




Lipophile Cremes

— W/O Systeme , mit fettartigen
Produkten mischbar

" Cera Lanae cum Aqua

" Ung.Lanalcoli aguosum

" Eucerin cum Aqua

" Basunguent cum Aqua

" Diprobas

" Ultrabas

i— " Ung.leniens (,,Quasiemulsion®)

Cremes



Strukturmodell

o

Wassertropfchen

b: UberschuBkristallisat von
Emulgatoren

c. lipophile fliissige Phase mit
gelosten Emulgatormolekiilen
d: lipophile Gelphase (Vaselin)

dominierender Gelbildner
= Vaselin (Lipophile Gelphase d)

Emulgatoren hauptsichlich an
Grenzflachen,

evtl. kristalliner Uberschuf3
(Cholesterol + CetStAlk getrennt!)
konnen Gelgeriist verstirken!




Transmissionselektronenmikroskonische Darstellung einer CremeNgs Typs W/O.

Die wilrige Phase ist in Tropform in der kontinuierlichen lipophilen'Rhase dispergiert.
Die Phasengrenze ist mehrschichtig, wobei jede Schicht aus einer

Doppelschicht hydratisierter Emulgatormolekiile besteht. Balkenldnge 500 nm.



Diprobas-Salbe® (AESCA)
Handelsgrundlagen

Vaselinum album G KW

Paraffinol G KW, zur Konsistenzeinstellung
Mikrokristallines Wachs G  hoher schmelzend, Konsistenzeinstellung
(Ozokerit)

Glycerinoleat E  WI/O, nichtionogen
Wollwachsalkohole E WO

Isopropylmyristat Z flussiges Wachs, fordert Spreitbarkeit
Glyzerin Z emulsionsstabilisierend
Magnesiumsulfat z emulsionsstabilisierend
Benzylalkohol K

Wasser ger. W innere Phase (30%)

W/O-Creme (-Emulsionsgrundlage)
Basis der corticoidhaltigen Diproderm-Creme® (Betamethason)




Ultrabas® W/O-Salbengrundlage

Inhaltsstoff Funktion
Dehymuls E Emulgator
Paraffin dickfllssig Fettkomponente
Vaseline well3 Fettkomponente
Wasser gereinigt 30% \ll(vsrisgic?r?en te
Cera alba Emulgator
Parfiumol Parfum

Ultrabas ist selbstkonservierend und enthalt deshalb keine Konservierungsmittel.
INTENDIS




Dehymuls E

Dioctadecylcitrat-
Pentaerythritdicocosfettsaureester-
Bienenwachs-Aluminiumstearat-Gemisch




Selbstkonservierende Wirkung von Ultrabas

- Tropfchendurchmesser
der Wasserphase etwa

- Keime sind zu groR,
um sich in der hochdis-
persen Wasserphase ver-
mehren zu konnen.

- Nach Einbringen von Kei-
‘men in Ultrabas
sterben diese rasch ab.

Somit ist es allerdings erforderlich, beider Verarbeitung von Ultrabas
unbedingt Verarbeitungsschritte zu unterlassen, welche die hohe Dispersitat
der Wasserphase herabsetzen oder im Extremfall in der Salbe zu partiellem
Brechen fihren konnten.

Diese Schritte sind:

- Erwéarmen tber 25°C

- extrem starke Scherung mit Hochleistungshomogenisatoren

(Langes Ruhren in der Patene ist hingegen problemlos maoglich!)

INTENDIS




Neribas® Salbe Intendis

Petrolatum, Aqua, Paraffinum liquidum, Dicocoyl
Pentaerythrityl Distearyl Citrate, Sorbitan Sesquioleate,
Cera Alba, Aluminium Stearates.

W/O-Emulsionssystem mit 35% Wasseranteill




Neriderm-Salbe® (Intendis)
Handelsgrundlage

Dickflissiges Paraffin G KW

Vaselinum album G KW

Gebleichtes Wachs Z konsistenzerhdhender Zusatz
Emulgator??

Wasser demin. 30% W Innere Phase

W/O-Emulsionsgrundlage
Basis der Nerisona Salbe®(Diflucortolon-21-valerat)




Excipial Lipocreme

Fettcreme, Lipophile Creme (W/O-Typ).
43% Wasserphase, 54% Lipidphase

Beschreibung:
Excipial Lipocreme pflegt und schiitzt trockene, empfindliche
Haut. Anwendung auf kleinen bis mittelgroRen Hautarealen.

Inhaltsstoffe:

Aqua, Paraffinum Liquidum, Paraffin, Sorbitan Isostearate,
Petrolatum, Sorbitan Laurate, PEG-25 Hydrogenated Castor
Oil, Hydrogenated Castor Oil, Cera Alba, Polysorbate 20,
Magnesium Sulfate, Stearic Acid, Triclosan, Chlorhexidine
Dihydrochloride, Amyl Cinnamal, Benzyl Benzoate, Benzyl
Salicylate, Limonene, Alpha-lsomethyl lonone, Parfum.




LIPODERM OMEGA

Aqua,

Paraffinum Liquidum,

Caprylic/Capric Triglyceride,

Oenothera Biennis,

Myristyl Lactate,

Dimethicone,

Methoxy PEG-22/Dodecyl Glycol Copolymer,
PEG-7 Hydrogenated Castor Qll,
Sorbitan Isostearate,

PEG-2 Hydrogenated Castor Qll,
Ozokerite,

Hydrogenated Castor Qll,

Tocopherol,

Olus,

Chlorhexidine Dihydrochloride, Triclosan,
Lactic Acid, Sodium Lactate,

Parfum.




Excipial® U Lipolotio

Aqua,

Urea,

Paraffinum Liquidum,

Caprylic/Capric Triglyceride,

Myristyl Lactate,

Dimethicone,

Methoxy PEG-22/Dodecyl Glycol Copolymer,
Sodium Lactate,

PEG-2 Hydrogenated Castor Oil, PEG-7 Hydrogenated Castor Oil,
Sorbitan Isostearate,

Ozokerite,

Hydrogenated Castor Oll,

Chlorhexidine Dihydrochloride, Triclosan,
Lactic Acid,

Benzyl Benzoate,

Citronellol,

Coumarin,

Geraniol,

Hexyl Cinnamal,

Hydroxycitronellal,

Linalool,

Parfum.




Cold Cream Naturel (La Roche-Posay)

Paraffinum liquidum,
Cera Alba,

Cetyl Palmitate,
Agua




Linola Fett
enthalt:

0,815g ungesattigte Fettsauren (C18:2—Fettsauren) pro
100g Creme (Typ W/O Emulsion).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aluminiumstearat, Betacaroten (E 160a),
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321), Cetylstearylalkohol
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Decyloleat, raffiniertes und
hydriertes Erdnussol, Hartfett, Hartparaffin, aliphatische
Kohlenwasserstoffe (C40-C60), Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich] (E 572), dickflissiges Paraffin,
Sorbitanstearat (E491), Sonnenblumendl, well3es Vaselin,
gebleichtes Wachs, gereinigtes Wasser, Wollwachs,
Wollwachsalkohole, 2-(4-tert-Butylbenzyl)propanal
(Geruchsstoff).




Mit kristallinem Gelgerust
Ubergangsform W/O zu O/W

Emulgatortypen unterschiedlich
zu W/O

' Glycerolmonostearate
! Fettalkoholether mit PEG

Ambiphile Systeme



e Strukturmodell
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a: kohidrente Wasserphase durch Einlagerung :E’ZE —0 ég—__
in hydrophile Gertistphase mit :oéo: 3 /g_—_
unbegrenzter Quellbarkeit — 7= = /2:
(PEG-glycerolmonostearat + CetStAlk) oil '_:}; /5_: Ez: /?_:
b: kohérentes, steifes Gelgeriist, bedingt :3/ o— _:g/ &
durch begrenzte Quellbarkeit 3%% —_—9?0:
(Glycerolmonostearat + CetStAlk) b 70—

c. kohirente lipophile Phase

e



Sie stellen eine Ubergangsform
zwischen hydrophoben Cremes und
hydrophilen Cremes dar

Bel Zugabe von Wasser entsteht eine
O/W Creme

Bei Zugabe von Ol entsteht eine W/O-
Creme

" Decoderm-Basis

" Cordes RK

" Excipial Lipocreme
" Ultraphil

Ambiphile Cremes



Ultraphil® ambiphi

e Cremegrundlage

Inhaltsstoff

Funktion

Gereinigtes Wasser

wassrige Komponente

Glycerindistearat

Konsistenzgeber

Glycerinmonostearat

Konsistenzgeber

Paraffin dickfllssig Fettkomponente
Polyethylenglykol-100-stearat | Emulgator
Polyoxyethylen-2-

stearylalkohol Sl EEiolr
Polyoxyethylen-21-

stearylalkohol STlefEnels
Vaseline weil3 Fettkomponente

Benzylalkohol

Konservierungsmittel

Parfumol

Parfim




Decoderm-Basiscreme® (Hermal)

Handelsgrundlage

Vaselinum album 32%
Dickflissiges Paraffin 3%
Polysorbat 40 8%
Cetylstearylalkohol 9%

Glyc.monostearat 40-55 3%
Miglyol 812 Neutralol 2%
Kieselsaure hochdisp. 0.1%

1,2-Propylenglykol 5%
Sorbinsaure 0.2%
Crematest

Wasser 40%

NNMMMGO @

Z
K
A

KW

zur Konsistenzeinstellung
Nichtion., O/W-Komponente d. Komplexem.
W/O-Komponente des Komplexemulgators
W/O-Komponente des Komplexemulgators
Flissige mittelkettigeTriglyceride

(z.B. Aerosil) Verdickungsmittel,
Verminderung der fettigen Eigenschaften
Losungsmittel fr AS, Feuchthaltemittel
Konservierungsmittel

Geruchsstoff, ParfUim

W Wasserphase

Wasserhaltige, nichtionische Komplexemulgatorsalbe (bikoharent,
ambiphil). Basis der Decoderm-Creme® (Flupreniden-21-acetat),
Decoderm compositum-Creme® (Flupreniden-21-acetat,
Gentamicinsulfat) und Decoderm trivalent-Creme® (Flupreniden-21-
acetat, Gentamicinsulfat, Cloxiquin)




Basiscreme DAC besteht aus:

4,0 g Glycerolmonostearat 60

6,0 g Cetylalkohol

7,5 g Mittelkettige Triglyceride

25,5 g Wellies Vaselin

7,0 g Macrogol-1000-glycerolmonostearat
10,0 g Propylenglycol

40,0 g gereinigtes Wasser

durch Einarbeiten weiterer Stoffe kann sich sowohl
eine O/-in-Wasser (O/W)- als auch eine Wasser-in-O/
(W/0O)-Emulsion bilden (= ambiphil)




BASIS CORDES® RK (ICHTHYOL)

»Weiles Vaselin

»gereinigtes Wasser
»Propylenglycol

»mittelkettige Triglyceride
»Macrogol-20-glycerolmonostearat
» Cetylalkohol

» Glycerolmonostearat 40-55

BASIS CORDES® RK ist eine ambiphile Grundlage, aus der unter Zusatz weniger
Hilfsstoffe wie Wasser, Zinkoxid und / oder Maisstarke die in der Dermatologie
gebrauchlichsten Darreichungsformen Creme, Lotion und Paste hergestellt werden
konnen. Bei dem CORDES® RK-System handelt es sich somit um eine Art
“Baukastensystem”, das die Herstellung von dermatologischen Rezepturen
hervorragender Qualitdt ermaoglicht.

Durch Einarbeitung von bis zu 30 % Wasser entsteht eine W/O-Emulsion, wahrend
nach Zugabe von 50 - 80 % Wasser eine O/W-Emulsion resultiert. Die Einarbeitung
von ca. 40 % Wasser sollte wegen der Phasenumkehr gemieden werden.




REZEPTURKONZENTRATE
CORDES RK SYSTEM

Das CORDES® RK-System besteht aus der Grundlage
BASIS CORDES® RK und verschiedenen
wirkstoffhaltigen CORDES® Rezepturkonzentraten, die
mit der Grundlage zu verdinnen sind. Sofern es
therapeutisch sinnvoll ist, lassen sich auch mehrere
Rezepturkonzentrate zusammen verarbeiten.




Die mit diesem CORDES® RK "Baukastensystem"
hergestellten Rezepturen bieten folgende Vorteile:

v'feinste, homogene Wirkstoffverteilung im fertigen
Arzneimittel

v'exakte Dosierung auch in nur minimalen Mengen
bendtigter Wirkstoffe

v’ geprufte Haltbarkeit und

v'mikrobiologische Stabilitat der empfohlenen Rezepturen
v'keine Gefahrdung des Apothekenpersonals beim
Abwiegen toxischer Wirkstoffe (wie z.B. Methoxsalen)
v'eine pharmazeutische Qualitat, die quasi der von
Fertigarzneimitteln entspricht.




ZUR ZEIT SIND FOLGENDE CORDES® REZEPTUR-
KONZENTRATE IM HANDEL:

Rezepturkonzentrate mit mikronisiertem Wirkstoff:

BETAMETHASON-V 1,22 % CORDES® RK
(1,22 % Betamethasonvalerat, entspr. 1 % Betamethason)

CLOBETASOL 0,5 % CORDES® RK
(0,5 % Clobetasol-17-propionat)

CLOTRIMAZOL 10 % CORDES® RK
(10 % Clotrimazol)

Rezepturkonzentrate mit geldostem Wirkstoff:

GENTAMICIN 1 % CORDES® RK
(1,67 % Gentamicinsulfat, entspr. 1 % Gentamicin)

METHOXSALEN 0,006 % CORDES® RK
(0,006 % 8-Methoxypsoralen)




KOMPATIBILITATSTABELLE BASIS CORDES RK

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN)

DITHRANOL
HYDROCORTISON
HARNSTOFF

ICHTHYOL
LEUCHKICHTHOL
METRONIDAZOL
NATRIUMCLORID
POLIDOCANOL (Thesit ®)
PREDNISOLON (-ACETAT)
SALICYLSAURE

TANNIN

TRETINOIN
GEREINIGTES WASSER
GEREINIGTES WASSER

%0

0,05 -1,0
0,25-1,0
3,0 - 10,0
1,0 -5,0
0,5-5,0
0,75/ 2,0
5,0 - 10,0
0,5-10,0
0,2-0,5
5,0

5,0

0,025 - 0,05
10,0 - 30,0
50,0 - 80,0




Definition — Pharm. Eur.:

Gele bestehen aus gelierten
Fllissigkeiten. Die Gele werden mit Hilfe
geeigneter Quellmittel hergestelit.

"Hydrophile Gele
"Lipophile Gele

Gele



Hydrophile Gele: Hydrogele

entstehen durch begrenzte
Quellung von
makromolekularen
organischen Stoffen oder
anorganischen
Verbindungen.

L Gelbildner: Zellulosedrivate,
Polyacrylate

Hvdrophile Gele



Zellulose Derivate:
durchschnittliches Substitutionsgrad: +1

CHzOR

R = Ethyl

R = Methyl

R = Hydroxyethyl

R = Na Carboxmethyl

R = Hydroxypropylethyl

halbsynthetisch

CHEDR

Ethylzellulose
Methylzellulose
Hydroxyethylzellulose

Na Carboxmethylzellulose
Hydroxypropylethylzellulose

Gelbildner



Liquibas® wassrig/alkoholische Lésung fir die
magistrale Rezeptur, speziell geeignet zum LOosen von
Erythromycin (Base)

Inhaltsstoffe Funktion
Ethanol Losungsmittel
Glycerin Losungsmittel
Hydroxypropylcellulose Hydrogelbildner

Kokosfettsaurediethanolamid |Losungsvermittler

Polysorbat 80 Losungsvermittler
Propylenglykol Losungsmittel
Wasser gereinigt Losungsmittel

INTENDIS




Cordes Basis® (Ichthyol)
Handelsgrundlage

Isopropanol GB Flissige Gelphase

Cellulosederivate GB Hydrogelbildner

Propylenglykol Z Weichmacher fur angetrockneten
Hydrogelfilm

Fettsaurealkylolamid Z Zur Verhinderung von zu starker
Hautentfettung

Polyoxyethylensorbitan-
fettsaureester Z, E Zur Verbesserung der
Tiefenwirkung

Geruchskorrigentien A
Wasser, demin. W Bestandteil der flussigen Gelphase

Alkoholisches, emulgatorhaltiges Hydrogel




Synthetische Gelbildner:

® Polyvinylalkohol (PVA)

" Polyvinylpyrrolidon (PVP)

" Copovidon
(Copolymerisat aus 1-Vinylpyrrolidin-2-
on und Vinylacetat)

" Crospovidon
(vernetztes Homopolymer von
Vinylpyrrolidin-2-on)

" Polyacrylsaure

Gelbildner



Polyacrylsaure
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Polvacrylsaure



Aminomethyl propanol (AMP) Aminomethyl propanediol

CH,OH (AMPD)
[ CH;,
CH, — C—CH,0OH |
| HOCH, — {I:—CHEUH
MW =89 N2 * B =T g
pKa = 9.8 * PK,=8.8

Triethanolamine (TEA)

Trometanol (Tris® amino, Tris
buffer)

C:—IEGH CIHEEHEGH
HDGHI—{I:—CHEDH /N""CH -
HOCH.CH SR
NHE 2 2
= MW =121 « Mw =149
N []I{Et:431 = PKE:?B

Organische Basen



Naturliche Gelbildner:

" Traganth

" Arabisches Gummi (Acaciae Gummi)

" Sprihgetrocknetes Arabisches Gummi
(Acaciae gummi dispersione desiccatum)

= Starke (Mais, Kartoffel, Reis, Weizen)

" Dextran 40 (60, 70)

" Dextrin

" Gelatine

" Natrium Alginat

" Hyaluronsaure

Gelbildner



Anorganische Gelbildner:

B Bentonit

" Aerosil

Gelbildner



Lipophile Gele: Oleogele

— Die Gelbildung erfolgt aus Paraffinol
und 5% Polyethylen (MG 21000) als
Gerustbildner (industrielle Herstellung)

» Plastibase (Ersatz fur Vaseline)

— Die Gelbildung erfolgt aus Paraffinol
und hochdisperser Kieselsaure
(Aerosil) als Gerustbildner (industrielle
und magistrale Herstellung)

i + Silic.diox.disp. ca.7% in Ol

Hvdrophobe Gele



ad Oleogele

Grundlage: fette Ole, z.B. Lebertran, Olivenol
Paraffin

Gelbildner: hochdisperses Siliziumdioxid (rauh!),
Bentonite (Eigenfarbe)

= Copolymere aus
Ethylene/Propylene/Styrene (and)
Butylene/Ethylene/Styrene
(Versagele®)



Versagele® als besondere Oleogele
(als ein Additiv zur Lipidphase)

Oleogele reduzieren den TEWL,
bestehen aus lipophiler fli. Phase +
Gelbildner

Versagele zeigen Dilatanz, die Viskositat
nimmt aber mit steigender Temp. stark ab.



GEL CORDES (ICHTHYOL)

ZUSAMMENSETZUNG:

Gereinigtes Wasser
Poloxamer 407
Propylenglycol

Citronensaure
Di-Natriumhydrogenphosphat




GEL CORDES

HYDROGEL ZUR DERMATOLOGISCHEN REZEPTUR

Das alkoholfreie GEL CORDES® bietet die Moglichkeit der
Herstellung wirkstoffhaltiger Hydrogele. Das kristallklare Gel ist
galenisch ansprechend, kriimelt nicht und trocknet die Haut
nicht aus. Es ist auch fur die Anwendung auf der behaarten
Kopfhaut geeignet.GEL CORDES® ist frei von und Parfim-
stoffen und Parabenen. Das enthaltene Propylenglycol schitzt
das wasserhaltige Gel gegen mikrobielle Kontamination.
Zitronensaure und Natriummonohydrogenphosphat dienen der
pH-Wert-Korrektur, um sich dem im sauren Bereich liegenden
pH-Optimum der Glucocorticoide anzunahern. Durch Einar-
beiten von Erythromycin in GEL CORDES® steigt der pH-Wert
auf ca. 8,5 bis 9,0. Somit ist der Wirkstoff in dem Gel Uber 8
Wochen stabil.




KOMPATIBILITATSTABELLE GEL CORDES

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN)

ALUMINIUMCHLORID-HEXAHYDRAT

BETAMETHASONVALERAT
CLINDAMYCIN-HCI
CLOBETASOLPROPIONAT
CLOTRIMAZOL
DEXAMETHASON
DEXPANTHENOL
ERYTHROMYCIN
HYDROCORTISONACETAT
METRONIDAZOL
POLIDOCANOL (Thesit ®)
PREDNISOLON (-ACETAT)
SALICYLSAURE
TRIAMCINOLONACETONID
TRETINOIN

%0

20,0

0,1

1,2

0,05
1,0-2,0
0,01-1,0
2,0-5,0
1,0-4,0
0,025 -0,1
0,75/ 2,0
0,5-5,0
0,2-0,5
10,0

0,025 -0,1
0,05




LOTIO CORDES (ICHTHYOL)

Schittelmixtur flr die Rezeptur

» Gereinigtes Wasser

»Propylenglycol

» Titandioxid

»Maisstarke

»Eisenoxide und - hydroxide
»Macrogolglycerolricinoleat
»Macrogol-5-oleylether

»emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
»Natriumhydroxid

»Milchsaure




ad LOTIO CORDES

LOTIO CORDES® ist eine hautgetonte, fettfreie
Schuttelmixtur mit geringer Sedimentationsneigung. Die
Rezepturgrundlage entspricht im Typ der indifferenten Lotio
alba. LOTIO CORDES® ist frei von Konservierungsmitteln,
Antioxidantien, Parfumstoffen und Parabenen. Das
enthaltende Propylenglycol sorgt fur die mikrobielle
Stabilitat.

Rezepturen mit LOTIO CORDES® kdnnen durch Zusatz von
Eisenoxiden (Farbstoff E 172, erhaltlich tber Fagron,
Barsbuttel) individuell dunkler getont werden. Zur ErhGhung
der Hautfeuchte lassen sich der LOTIO CORDES® bis zu 10
% Harnstoff zusetzen; bei sebostatischem Hautzustand
empfiehlt sich die Anreicherung mit ca. 10 % Ol (z.B.
Olivendl, Avocadool, Mandeldl). Eine getonte Paste erhalt
man durch Zugabe von 30 % Feststoff wie Maisstarke
und/oder Titandioxid.




KOMPATIBILITATSTABELLE LOTIO CORDES

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN)

ERYTHROMYCIN
HYDROCORTISON
HARNSTOFF

GLYCERIN

ICHTHYOL
LEUCHKICHTHOL
METRONIDAZOL
NYSTATIN (5000 I.E./mg)
OLIVENOL

POLIDOCANOL (Thesit ®)

%0

1,0-2,0
0,25 -1,0
3,0-5,0
5,0

1,0 -5,0
0,5-5,0
0,75
1,0-2,0
10,0
0,5-5,0




® Hochkonzentrierte
Suspensionen

" Bereitung: Pulver werden
gemischt, gesiebt und
notigenfalls mit geschmolzener
Grundmasse verarbeitet.

" Die Verarbeitung erfolgt in der
Reibschale oder in einer Knet-
oder Walzmaschine

" Pasta Zinci
" Pasta Zinci salicylata

Pasten



PASTA CORDES (ICHTHYOL)

ZUSAMMENSETZUNG:

»Weliles Vaselin
»Wollwachs

» Talkum

» Titandioxid
»dickflUssiges Paraffin
»Wollwachsalkohol

» Cetylstearylalkohol

PASTA CORDES® ist eine abdeckende, nicht abwaschbare,
emulgatorhaltige Fettpaste mit hohem
Wasseraufnahmevermdgen. Bei Einarbeitung von bis zu 200
% Wasser bleibt der W/O-Charakter der Paste erhalten.




PASTA CORDES (ICHTHYOL)

PASTA CORDES® kann als Rezepturgrundlage oder
unverandert zum Schutz, zur Pflege und Regeneration
beanspruchter Haut verwendet werden. Da die Paste viel
Wasser aufnehmen kann, eignet sie sich insbesondere zur
Anwendung bei nassenden Ekzemen oder im Bereich von
Hautfalten sowie auf dem Kinderpo. Auch zum Schutz der
Lippen vor starker Sonneneinstrahlung ist PASTA CORDES®
geeignet.

PASTA CORDES® ist frel von Konservierungsmitteln und
Parfimstoffen.

Rezepturen mit PASTA CORDES® konnen durch Zugabe von
Eisenoxiden und -hydroxiden (Farbstoff E 172, erhaltlich tber
Fagron, Barsbuttel) individuell getont und damit der Hautfarbe
angepasst werden. Dies kann beispielsweise bei der
Behandlung perioral auftretender Erkrankungen wie Herpes
labialis erwinscht sein.




KOMPATIBILITATSTABELLE PASTA
CORDES

WIRKSTOFFKONZENTRATION(EN) %0
CHLORTETRACYCLIN-HCI 1,0 - 3,0
CLOTRIMAZOL 1,0-2,0
ICHTHYOL 2,0-10,0
LEUCHKICHTHOL 0,5 - 10,0
NYSTATIN (5000 I.E./mg) 1,0-2,0
OLIVENOL 10,0 - 20,0
SALICYLSAURE 2,0-5,0

GEREINIGTES WASSER 20,0 - 50,0




Umschlagpasten speichern feuchte Warme,
die durch Reizung sensibler Rezeptoren der
Haut eine Anderung der DurchblutungsgroRe
bewirken und reflektorisch tiefergelegene
Strukturen beeinflussen. Die gesteigerte
Blutzirkulation transportiert beschleunigt

Stoffwechselprodukte ab und fuhrt dem
erkrankten Gewebe vermehr Nahrsubstanzen

und Sauerstoff zu.

" Aluminiumnatriumsilikat
" Aluminium acetotartrat

Umschlagpasten



Kompatibilitatstabelle INTENDIS




Stoff % Ultrabas Ultrasicc Ultraphil Ultralip
Allantoin 1 + + + +
Benzoesaure 10 + 3x%5 + +
Borretschol 25 (+) + + H%6
Dexpanthenol 5 + + +) -
Erythromycin 2 +*4 +%%8 + #*5
Erythromycin 4 +*4 Hxd + H*5
Estriol 0,1 + + + 4 HK5
Ethanol -7 + + + .
Glykolsaure 1 + HHA3 + rxd
Glykolsaure 5 + HHA3 + Ak
Glykolsaure 10 + xx3 + rkd
Harnstoff 10 + + + Ak
Hydrochinon 5 +%5 4%%5 (+)* xxd
LidocainHCI 2 + (+) + HH8
Milchsaure 1 + - + -
Natriumchlorid 10 + - + Hd
Polidocanol 5 HHH*3 + + 4 HA5
Propylenglykol 1 + + + H*6
Propylenglykol 5 + + + 4 HK5
Propylenglykol 10 + + +) %3
Salicylsaure 10 + rHRA + HK8
Tannin 10 + - - +
Zinkoxid 30 + +x%3 + +

Intendis




Symbolerklarung zur vorangestellten Folie

fir den Beobachtungszeitraum von 8 Wochen 5

+ kompatibel

- inkompatibel

+ Optisch stabil, im Mikroskop Phasentrennung erkennbar

(+) Konsistenz eher flissig

+*n kompatibel, Verfarbung nach n Wochen

+**n kompatibel, Abscheidung von FlUssigkeit nach n Wochen
+**40 kompatibel, Ausfallung nach n Wochen

* gelost in Propylenglykol



Ultrasicc/Ultrabas-Mischungen (Intendis/Schering)

70% | 30% OMW |57% (43% | 5000 8 Wochen O/W-Creme
50% | 50% Oo/W 49% | 51% | 4500 8 Wochen |[fette O/W-Creme
40% | 60% Oo/W 46% | 54% | 5000 8 Wochen |[fette O/W-Creme
schwer
Phasen- herstellbar,
35% | 65% 43% | 57/% | 5500 <7 Tage schlecht
umkehr )
reproduzierbarr,
instabil!
30% | 70% W/O 42% | 58% | 6500 4 Wochen W/O-Salbe
209% | 80% W/O 38% | 62% | 7000 8 Wochen W/O-Salbe
10% | 90% W/O 34% | 66% | 8000 8 Wochen W/O-Salbe

* bei Raumtemperatur




NACHTRAG

Die Asche Basis Salbe ist eine hochwertige Wasser-in-Ol-Emulsion.
Sie ist eine Fettcreme. Inhaltsstoffe: Wasser, weil3es Vaselin,
dickflissiges Paraffin, gebleichtes Wachs, Wollwachs, Amphocerin K,
Geruchsstoffe.

Wolff-Basis Creme

Zusammensetzung: Aqua, Decyl Oleate, Glyceryl Stearate, Stearic
Acid, Ceteareth-3, Linoleic Acid, Tromethamine, Cera alba, Parfum,
Methylparaben, Sodium Ethylparaben.

Dermatop Basiscreme

2-Octyldodecanol, gereinigtes Wasser, weil3e Vaseline, dufl. Paraffin,
1-Octadecanol (Stearylalkohol), 1-Hexadecanol (Cetylalkohol),
Polysorbat®60, 1-Tetradecanol (Myristylalkohol), Sorbitanstearat,
Benzylalkohol.



Rezepturen mit

Asche Basis®

Grundiage » Asche Basis® | Asche Basis® | Asche Basis® | Asche Basis®
beigefiigte Creme Salbe Fettsalbe Lotio

Komponente ¥
jedes

Asche Basis® nicht 40 % Mischungs-

Creme empfehlenswert 2 verhaltnis
moglich
. ® = F
Asche Basis nicht 50 % nicht

Salbe

empfehlenswert

empfehlenswert

Asche Basis®

Fettsalbe 60 % 50 % nicht kompatibel
o jedes
Asche Basis Mischungs- nicht : :
Lotio verhaltnis empfehlenswert It Kompatbe

mdglich




{’% Asche
Chiesi

Folgende Rezepturen sind in der angegebenen Konzentration (in Asche Basis®) kompatibel

Rezepturen mit

Asche Basis®

und liber 6 Wochen auf ihre galenische Stabilitat gepriift.

Rezeptursubstanz ASC’_"% Asch% ASC!‘% Asc!‘% Rezeptursubstanz ASC!‘% Asch% Asc!\% Asc!l%

+ Grundlagen ad 100 g Basis™ | Basis® |Basis Basis + Grundlagen ad 100 g Basis® | Basis® |Basis Basis
Creme | Salbe |Fettsalbe | Lotio Creme | Salbe |Fettsalbe | Lotio

Benzocain g n. k. n.g. 10,0 n. k. Metronidazol g 3,0' 2,0 3,0' 2,5'

Betamethasonvalerat g 0,1 0,1 0,1 0,1 Milchsdure g n. k. 15,0 15,0 n. k.

Chloramphenicol g n. g. 2,0 2,0 0,85 Nachtkerzendl g 10,0 10,0 10,0 10,0

Clobetasolpropionat g 0,025 n.g. 0,025 0,10 Neomycinsulfat g n. k. 0,5 0,5 n. k.

Clotrimazol g 2,0’ 2.0 5,0' 3,0' Olivensl g 5,0 n.g. 20,0 20,0

Dexamethason g 0,02 0,1 0,02 0,02 Paraffin, dickflissig g 20,0 n.g. 25,0 30,0

Dexpanthenol g 3,0 n.g. 3,0 3,0 Polidocanol * g 10,0 n. k. 50 5,0

Dithranol g n. k. n.g. 0,75 n. k. Prednisolon q n.g. 05 n.g. n.g.

Erythromycin g 2,0° 2,0 2,0 1,0 Salicylsaure g n. k. 10,0 5,0' n. k.

Gentamicinsulfat g n. k. 0,5 0.5 n. k. Titandioxid g 10,0 n.g. 10,0 10,0

Gramicidin g 0,05 n. g. 0,05 0,2 Triamcinolonacetonid g 0,1" 0,1 01’ 01’

Harnstoff g 10,0 10,0 40,0 20,0 Triclosan g n. k. 2,0 2,0 n. k.

Hydrocortisonacetat g 1,0 1,0 1,0 1,0 Vioform (Clioguinol) g 10,0 n.g. 10,0 10,0

Ichthyol g n. k. n. k. 5,0 n. k. Zinkol g n. k. n.g. 20,0 n. k.

Lidocainhydrochlorid g n. k. n.g. 5.0 n. k. Zinkoxid g 1.0 n.g. 20,0 1,0*

Liquor carbonis detergens g 10,0 10,0 10,0 10,0

n.g. nicht getestet

n. k. nicht kompatibel

1 Wirkstoffstabilitat nach 6 Wochen auch chemisch bestéatigt

2 Wirkstoffstabilitdt mittels mikrobiologischer Wertbestimmung nachgewiesen

3 Polidocanol geschmolzen einarbeiten

4 vor Gebrauch schtteln

L) der Harnstoff ist vorher in der gleichen Menge gereinigtem kalten Wasser zu l&sen

Asche Chiesi GmbH 7. Auflage

Gasstralle 6 - 22761 Hamburg Hamburg, Mai 2008 Seite 2 von 2




Kompatible Mischungen von Vehikel-Systemen

Komponente 1

Komponente 2

Kohlenwasserstoffgele

Kohlenwasserstoffgele

Kohlenwasserstoffgele

Lipogele

W/0O-Absorptionssalben

Kohlenwasserstoffgele
Lipogele

W/0O-Absorptionssalben

W/O-Absorptionssalben

W/0-Creme

W/0O-Absorptionssalben

W/0-Creme

W/0-Creme

Ambiphile Creme

Kohlenwasserstoffgele
Lipogele

Ole/Fette

Wasser

O/W-Creme

O/W-Absorptionssalben

Kohlenwasserstoffgele
Lipogele
O/W-Absorptionssalben

O/W-Creme

O/W-Absorptionssalben
O/W-Creme

Wasser
Zinkoxid-Schuttelmixtur (NRF
11.22))

Hydrogele

Hydrogele

Hydrogele

Hydrogele

Wasser




Fett- und Wasser-Anteile in Grundlagen des OAB, DAB, DAC und NRF

Feitr'f%zrlalt Was?r?rogoehalt Grundlagen
100 0 Vaseline, weil3 DAB
95 0 Hydrophobes Basisgel DAC
93,5 0 Wollwachsalkoholsalbe DAB (= Eucerin. anhydric.)
57,5 10 Ungt. molle (Weiche Salbe) DAC
80 20 Lanolin DAB
60 25 Kuhlsalbe (Ungt. leniens) DAB, OAB = 20% WG
46.75 50 Wassgrhaltige Wollwachsalkoholsalbe DAB (=
Eucerin. cum aqua) + OAB
27 64,3 Lipophile Cremegrundlage (NRF 11.104.)
33 40 Basiscreme DAC
70 0 Hydrophile Salbe (Ungt. emulsificans) OAB + DAB
50 0 Nichtionische hydrophile Salbe DAC
25 50 Nichtionische hydrophile Creme DAB
21 20 Wasserhgltige hydrophile Salbe (Ungt. emulsific.
aquos.) OAB + DAB
10 63.8 Nightipnische hydrophile Creme SR (NRF S.26.)
’ Anionische hydrophile Creme SR (NRF S.27.)




¥Yerhalten mit Wasser Galenisches System

Abwaschbar (dussere Phase ist |Hydrogele Emulgel
hydrophil)

Schidkkelmixkur (Lokio)

2 -Lakion (Hydrolakion)

QW -Creme (Hydrophile Creme)

QW -Cremepaste [Cremepaske)

Wasserabstossend {dussere W fO-Laokion (Lipolokion

Phase ist lipophil
ase ist lipophil) WC-Creme (Fettcreme)

Fettpaste Pudersalbe

Fettsalbe




Therapeutische Bedeutung der Grundlagen:

Eigenwirkung, sind therapeutisch nicht indifferent, sondern haben mal3geblichen Anteil an der Therapie.

e Konz. : e Penetrationsvermogen
e Léslichkeit in der Grundlage irkesiort e Wirkungsintensitat

Effekt

e Hautareal
. Eigenwirkung,e( e Hautzustand

Grundlage Haut

Wech€elbeziehungen zwischen Wirkstoff,
Grundlage und Haut



Die Wahl der Arzneiform (Grundlage, Vehikel) flr die
Anwendung auf der Haut ist mitentscheidend flr den
Erfolg einer topischen Pharmakotherapie.

Deshalb missen bei der Wahl

»die Akuitat der Effloreszenz,

»die Lokalisation und Ausdehnung der Affektion,
»der Hauttyp,

»die kosmetischen Anspriche des Patienten, sowie
»die Abwaschbarkeit,

»der Kuhl- und

» Okklusiveffekt der Arzneiform

berlcksichtigt werden.

Angepasste Therapie- und Anwendungsmodalitaten
unterstltzen die Therapie und fordern die Compliance.




Grundlage und Hauttyp
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Art der
Grundlage

Wasser-

gehalt

Eigenschaften der Grundlage
Fettgehalt | Tiefen- | Wirkstoff-
wirkung | abgabe in
die Haut

anti-
exsudativ

Wirkungen der Grundlage auf die Haut

aus-
trocknend

kiihlend

quellend

mazerie-

rend

Zustand
der
Dermatose

feuchter
Umschlag

Fllssigkeit

Schiittel-
mixtur

O/\W-
Emulsion

W/0-
Emulsion

Paste
Fettsalbe

Lipogel

akut
nassend

akut

subakut

sub-
chronisch

chronisch

chronisch-
hyperkera-
totisch




Fiir die Therapie lassen sich folgende einfachen Grundregeln ableiten:

Sebostatische Haut (trockene Haut) - = eher lipophile Grundlagen
Seborrhoische Hauk (Fettige Haut) - = eher beedrophile Grundlagen
Alute Zustande - = eher hydrophile, kihlende Grundlagen
Chronische Zustdnde - = eher lipophile Grundlagen

"Feucht auf Feucht” - = w, a, wichtig bei moderner Wundbehandlung
Keine Okklusion bei inkertrigindser Anwendung

Ckklusion skeigert idR, die Permeation 8 Penetration wvon Wirkstoffen



Therapeutische £weckbestimmung
und Hinweis zur Anwendung und
Indikation

Eigenschalten

Arzneiform
«gebriuchliche» Bezeichnung /
«galenischess» System

Behandlung akuter nissender Lisionen
oder behaarter Regionen

hydrophil, nicht fettend, besonders

mit Alkohol austrocknend, bisweilen
Juckreiz verursachend, gut abwaschbar,
kiihlend

Lisung
{wiissrige oder alkoholische Lisung,
feuchter Verband)

Behandlung akuter bis subakuter
niissender Lisionen oder Schleimhiiute,
geeignel [Ur grobllichige Anwendung

hydrophil, nicht fettend, besonders

mit Alkohol austrocknend, bisweilen
Juckreiz verursachend, gut abwaschbar,
kiihlend

Hydrogele
iwiissrige oder alkoholische Gele)

Behandlung akuter bis subakuter
nissender Lisionen, geeignet fiir
eroBflichige Anwendung

hydrophil, kaum fettend,
gut abwaschbar, leicht kiihlend

Hyvdrolotio, Schanm
i flilssige, wasserhaltige Systeme
mit wenig Lipidanteil )

Behandlung subakuter Lisionen,
weniger geeignet fiir grofiflichige
Anwendung, geeignet flir Basis- und
Begleittherapie

hydrophil, lewcht fettend, beschriinkl
abwaschbar, kaum kiihlend

Creme

{halbfllissige bis gut streichfiihige,
wasserhaltige Systeme mit miissigem
Lipidanteil)




Therapeutische Zweckbestimmung
und Hinweis zur Anwendung und
Indikation

Eigenschafien

Arzneiform
«gebriuchliche» Bezeichnung /
«galenisches» System

Behandlung akuter bis subakuter

nissender Lisionen im
Intertrigobereich

hydrophil, nicht okkludierend,
fliissigkeitsabsorbierend,
ul abwaschbar, kithlend

Cremepaste

istreichfihige, wasserhaltige Systeme
mit wenig Lipidanteil und mit
groliem Feststoffantell)

Behandlung chronischer, trockener
Lisionen, geeignet fiir grofflichige
Anwendung

lipophil, fettend, sowohl leicht
hydratisierend wie leicht okkludierend,
missig gut abwaschbar, kaum kiithlend

Lipolotio
i flissige, lipidhaltige Systeme
mit wenig Wasseranteil)

Behandlung chronischer, trockener
Lasionen, vorwiegend kleinflichig,
beschriinkt geeignet flir groBflichige
Anwendung

lipophil, fettend, sowohl leicht
hydratisierend wie leicht okkludierend,
schlecht abwaschbar, mcht kithlend

Fettcreme

i halbfliissige bis streichfihige.
lipidreiche Systeme mit wenig
Wasseranteil)

Behandlung chronischer, xerotischer,
hyperkeratotischer Lisionen, als

Hautschutz gegen hydrophile Agenzien,

vorwiegend kleinflachig, selten
oroBilichig

lipophil, stark fettend, okkludierend,
sehr schlecht abwaschbar, nicht kithlend

Fettsalbe, Oleogel, Lipogel
istreichfihige, lipidreiche Systeme)



¥

NFA FH NRF
Neues Formularium | Formularium Neues
Austriacum Helveticum Rezeptformularium
(A) (CH) ®)

Herausgeber Osterreichische Schweizenischer ABDA-Bundesver-
Apothekerkammer Apothekerveremn einigung Deutscher
oL s Apothekerverbinde

Stammlieferung 1988 1984 1983

Aktualisierung Keine 1991 i Jihrlich

Anzahl Rezepturen |53 45 211%

(davon 94 Dermatika)

Ubersicht der verfiigbaren Rezeptursammlungen im deutschen Sprachraum

*Tendenz steigend



http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=dacnrf




Empfehlung zur Qualitatssicherung

Wirkstoffdossiers fur
externe dermatologische
Rezepturen

GD Gesellschaft fur Dermopharmazie
Gustav-Heinemann-Ufer 92
50968 Koln



Spezialisierte Hersteller von dermatologischen Grundlagen

> Osterreich: Intendis Austria HandelsGmbH, Wien

»Deutschland: Ichthyol-Gesellschaft Cordes
Hermanni & Co., Hamburg

»Schweiz: Spirig AG, Egerkingen (Vertretung A:
Linz)

geben ebenfalls fundierte Informationen zur Verarbeitung und
Anwendung ihrer Grundlagen (Basispraparationen) mit
einer Reihe von wichtigen dermatologischen Wirkstoffen.




