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Herstellung in kleinen Mengen ub

Referentin: Vorlesung

Isabelle Constantin

Berufliche Erfahrung

> 2002-2006: Offentliche Apotheke Genf

> 2006-2009: FPH Spital Yverdon-les-Bains
> Seit 2009: Inselspital Bern, Produktion

> Seit 2014:. Bereichsleiterin Produktion, Inselspital Bern

Qualifikationen

> 2002: Diplom Universitat Lausanne
> 20009: FPH in Spitalpharmazie

> 2011: DIU Pharmacotechnie Paris



Herstellung in kleinen Mengen

Referentin: Laborbetreuung

Andrea Janickova

Berufliche Erfahrung

> 2012-2017:
2017-2018:
2019-2021:
2021 :

Seit 2022:

vV V V V

Qualifikationen
> 2012:
> 2021:

Zahringer Apotheke, Bern
Kantonsspital Liestal
Apotheke Roter Ochsen, Schaffhausen
Bahnhof Apotheke, Zirich

Leitung Zahringer Apotheke Ballinari AG, Bern

/

Diplom Universitat Bratislava (SK)
FPH in Offizinpharmazie
FPH Phytotherapie
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Lernziele
Die Studierenden...
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- konnen eine Verordnung validieren

- kennen die relevante galenische Arzneiformen
- kennen die GMP-Anforderungen

- kennen die GMP-konformen Arbeitstechniken

- konnen das Herstellungs- und Verpackungsprotokoll korrekt
dokumentiere und die Etiketten korrekt beschriften

- kennen die wichtigsten Eigenschaften, Dosierungs- und
Konzentrationsbereiche der haufig eingesetzten Wirk- und
Hilfsstoffe

- konnen die hergestellte Arzneimittel gemass ALT taxieren

- kennen die wichtigsten Literatur- und Informationsquellen
sowie die rechtlichen Grundlagen im Bereich
Arzneimittelherstellung in kleinen Mengen



Herstellung in kleinen Mengen

Inhalt

- Vorlesung vor der Blockwoche (Labor) (12h)
- Herbst

- Laborwoche vor dem Assistenzjahr (Blockwoche)
- Herbst

- Vorlesung und Seminare (8h)
- Frahling

- Wiederholung im Labor (4h)
- Frahling
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Vorlesung

- Einfihrung

- Gesetzliche Grundlagen (Kapitel 20.1 der Ph. Helv, Protokoll,
Etikette, Selbstinspektion...)

- Kapseln

- Suppositorien

- Halbfeste Arzneiformen zur kutanen Anwendung (inkl. Gel)
- Losungen und Suspension

- Augentropfen

- Inkompatibilitat bei halbfesten Arzneiformen

- Preisberechnung nach ALT

- Repetition — wichtige Informationen (z.B. Umgang mit Waagen,
Konservierungsmittel, etc.)
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- Praxisrelevante galenische Formen - Musterrezepturen
- Kapseln
Suppositorien
Halbfeste Formen
Salbe
Creme
Gel
- Paste
- Ligquida
Augentropfen
Nasentropfen

Tropfen zum Einnehmen
Suspension



Praktikum

Uben von:

Herstellung (inkl. korrekte Verwendung der Geratschaften)
Inprozessprufungen

Freigabeprifungen

Dokumentation

Preisberechnung

Verpackung und Etikettierung
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Seminare
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- Repetition der Vorlesung
- RlUckmeldung von Hausaufgaben
- Ubungsaufgaben



Arzneimittelherstellung in kleinen Mengen - Intro ub

Assistenzjahr: Hausaufgaben :
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Jede/r muss im Frihling:
- eine Liste mit 11 Herstellungen abgeben (Vorlage zur Verfligung)

- 1 Herstellungsprotokoll komplett erstellen und im Seminar inklusive
dem Produkt abgeben

Sind fur den Erwerb der ECTS zwingend abzugeben

- Ubung in der Offizin

- Durchfihrung von Ublichen Herstellungsformen (siehe Liste in der
Beilage)

- Dokumentation gemass GMP

- Schwierigkeiten oder Problemen bei den Herstellungen werden im
Seminar besprochen
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Hausaufgaben
Vorlage
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Menge | Visum | Visum

Galenische Form Datum Name des Préparats stud. | Ausb.

Kapseln

Hartfett
Suppositorien

Suppositorien aus
Macrogol

Halbfest Gel aus
Cellulose

Halbfest - Salbe

Halbfest - Creme

Halbfest - Paste

Lésung oder
Tropfen

Suspension

L6sung extern

Augentropfen /
Nasenspray oder
Nasentropfen
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Erwartung an Ausbildungsstatte und
Ausbilder

— Apotheke verflgt Gber aktuelle Literatur (mind. Ph. Helv. und
Ph.Eur)

— Ausbildner verfugt ber Kompetenzen in der Galenik oder
delegiert die Aufgabe

— Zugang zum Labor inkl. Gerate, Fachliteratur und nétige
Chemikalien und Hilfsstoffen (ansonsten Alternativiosungen
organisieren z.B. in einer Partnerapotheke)

~ Uben lassen

— Studierende sollen mdglichst jede Form herstellen
— Hausaufgaben erledigen

—  Dokumentation gemass Ph. Helv.
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Eidgendssische Prufungen -
Herstellung in kleinen Mengen

- Priufungsdauer: 3 Stunden

—~ Umfang der Prifungsaufgabe:

— Praktischer Teil: Herstellung 1 galenischen Form inkl. Protokoll
und ALT-Berechnung

— Theoretischer Tell
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Danke fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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