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ter Schwefelsdure R versetzt und unter stindigem Riihren 10
min lang erwdarmt. Nach dem Abkiihlen wird die Mischung
filtriert. Werden 5 ml Filtrat mit ca. 1 ml konzentrierter Na-
triumhydroxid-Losung R versetzt, entsteht ein weiBer, gal-
lertartiger Niederschlag, der unter Schiitteln und Zusatz von
ca. 1,5 ml konzentrierter Natriumhydroxid-Losung R wieder
in Losung geht. Die Losung wird mit 0,5 ml Ammonium-
chlorid-Losung R gemischt und anschliefend mit 0,1 ml
Natriumsulfid-Losung R versetzt, worauf sich ein flockiger,
zusammenballender Niederschlag bildet.“

Priifung auf Reinheit
Verfestigungstemperatur: 34 bis 36 °C.

10 g Substanz werden durch Erwérmen auf 40 bis 45 °C in einem
25-ml-Becherglas verfliissigt. Unter langsamem Riihren mit einem
Thermometer wird abkiihlen gelassen. Die Verfestigungstempe-
ratur ist erreicht, wenn die Substanz beim Anheben des Thermo-
meters keine Faden mehr bildet, sondern kurz abreiBt.

Wasser (2.2.13): Mindestens 350 ml-kg™ und héchstens 430
ml-kg™, mit 5,00 g Substanz durch Destillation bestimmt.

Gehaltsbestimmung

Zinkoxid: 1,000 g Substanz wird in einem Weithalserlenmeyer-
kolben auf dem Wasserbad unter hdufigem Umschwenken mit
20 ml verdiinnter Salzsdure R so lange erwédrmt, bis sich das
Zinkoxid vollstandig gel6st hat. Nach dem Abkiihlen wird mit
Wasser R zu etwa 150 ml verdiinnt, nach Zusatz von 0,1 ml
Methylorange-Lésung R mit verdiinnter Natriumhydroxid-Losung
R neutralisiert, mit 10 ml Pufferlésung pH 10,9 R und 0,10 g
Eriochromschwarz-T-Mischindikator RN versetzt und mit Natrium-
edetat-Losung (0,1 mol-17") bis zum Farbumschlag nach Griin
titriert.

1 ml Natriumedetat-Losung (0,1 mol-1"") entspricht 8,14 mg ZnO.

Glycerol: 1,000 g Substanz wird in 50,0 ml Salzsdure (0,1 mol-1"")
unter Erwédrmen gelgst.

Die Losung wird nach Zusatz von 0,2 ml Bromcresolpurpur-
Losung R mit Natriumhydroxid-Lésung (0,1 mol-17") bis zur
Violettfarbung und anschlieBend mit 50 ml einer Losung von
Natriumperiodat R (50 g-1™') versetzt. Nach 30 min werden 10 ml
einer 50-prozentigen Losung (V/V) von Ethylenglycol R zuge-
geben, und nach 20 min wird mit Natriumhydroxid-Losung
(0,1 mol-1") titriert. Unter gleichen Bedingungen wird ein Blind-
versuch angesetzt. Aus der Differenz zwischen dem Verbrauch
im Haupt- und Blindversuch wird der Gehalt berechnet.

1 ml Natriumhydroxid-Losung (0,1 mol-1"") entspricht 9,21 mg
C,H,0,.

Lagerung

Dicht verschlossen.

Homdoopathisches
Arzneibuch

Bekanntmachung einer Mitteilung zum Homoo-
pathischen Arzneibuch (Empfehlungen der
Fachausschiisse der Deutschen Homdopa-
thischen Arzneibuchkommission)

Vom 28. Oktober 2010 (aus BAnz. Nr. 176 vom 19. November
2010, Seite 3897)

Auf Grund des §7 Absatz 5 der Geschéftsordnung fiir die Deut-
sche Homoopathische Arzneibuch-Kommission (HAB-Kommis-
sion) und deren Gremien vom 17. Juli 2009 (Bekanntmachung
vom 8. Oktober 2009, BIArM Homepage) sind Empfehlungen der
Fachausschiisse der HAB-Kommission den betroffenen Fach-
und Wirtschaftskreisen zur Kenntnis zu bringen.

Durch den Ausschuss Herstellungsregeln und den Ausschuss
Analytik der HAB-Kommission wurden Entwiirfe zu revidierten
Herstellungsvorschriften (aufgrund deren Aufnahme in das
Europdische Arzneibuch 7.0) und einer revidierten Monographie
erstellt. Diese Entwiirfe sollen in das Homoopathische Arznei-
buch aufgenommen werden, sie werden hiermit zur Kenntnis
gebracht.

Revidierte Herstellungsvorschriften

Vorschrift 5a
Vorschrift 5b
Vorschrift 6
Vorschrift 7
Vorschrift 8a
Vorschrift 8b
Vorschrift 40a
Vorschrift 40b
Vorschrift 40c
Vorschrift 41a
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Vorschrift 41b
Vorschrift 41c
Vorschrift 41d
Vorschrift 42a
Vorschrift 42b

Revidierte Monographie
Graphites

Stellungnahmen zum Entwurf dieser Monographien des Homo-
opathischen Arzneibuches sind bis spétestens 19.-Januar 2011
einschlieBlich an die Geschiftsstelle der Arzneibuch-Kommis-
sionen im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, zu richten.

Bonn, den 28. Oktober 2010
65.1.06 - 3662 - H7425 - 361797/10

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Prof. Dr. med. Lower

Anlage
Vorschrift 5a: Losungen

Die Vorschrift Nummer 3.1.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homo6opathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europdischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Vorschrift 5b: Wissrige Losungen

Die Vorschrift Nummer 3.1.2 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europdischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 5b tragen in der Bezeichnung nach
der Potenzangabe den Zusatz ,,aquos.*.

Vorschrift 6: Verreibungen

Die Vorschrift Nummer 4.1.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europdischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Vorschrift 7: Verreibungen .

Die Vorschrift Nummer 4.2.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homgopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Vorschrift 8a: Fliissige Zubereitungen aus Verreibungen

Die Vorschrift Nummer 3.2.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homgopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Vorschrift 8b: Wissrige Zubereitungen aus Verreibungen

Die Vorschrift Nummer 3.2.2 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homgopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 8b tragen in der Bezeichnung nach
der Potenzangabe den Zusatz ,,aquos..

Vorschrift 40a: Gemeinsam potenzierte Mischungen

Die Vorschrift Nummer 5.1.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Es muss angegeben werden, iiber wie viele Potenzstufen die
Mischung gemeinsam potenziert wurde.

Vorschrift 40b: Gemeinsam potenzierte Mischungen

Die Vorschrift Nummer 5.1.2 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homdopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Es muss angegeben werden, iiber wie viele Potenzstufen die
Mischung gemeinsam potenziert wurde.

Vorschrift 40c: Gemeinsam potenzierte Mischungen

Die Vorschrift Nummer 5.1.3 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europédischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den. )

Beschriftung

Es muss angegeben werden, iiber wie viele Potenzstufen die
Mischung gemeinsam potenziert wurde.

Vorschrift 41a: Gl-Urtinkturen und deren fliissige Verdiinnun-
gen

Die Vorschrift Nummer 2.2.1 der Monographie Vorschriften zur
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Herstellung homgopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europédischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 41a tragen in der Bezeichnung
den Zusatz ,,G1“.

Vorschrift 41b: Gl-Urtinkturen und deren fliissige Verdiinnun-
gen
Die Vorschrift Nummer 2.2.2 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homdopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Europédischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 41b tragen in der Bezeichnung
den Zusatz ,,G1“.

Vorschrift 41c: Gl-Urtinkturen und deren flissige Verdiinnun-
gen
Die Vorschrift Nummer 2.2.3 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 41c tragen in der Bezeichnung
den Zusatz ,,G1“.

Vorschrift 41d: Gl-Urtinkturen und deren fliissige Verdiinnun-
gen
Die Vorschrift Nummer 2.2.4 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homéoopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Zubereitungen nach Vorschrift 41d tragen in der Bezeichnung
den Zusatz ,,GI“.

Vorschrift 42a: Urtinkturen und deren fliissige Verdiinnungen

Die Vorschrift Nummer 2.1.1 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homtopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Wird die 2. Dezimalverdiinnung (D2) mit Ethanol 15% (m/m)
hergestellt, ist dies anzugeben.

Vorschrift 42b: Urtinkturen und deren wissrige Verdiinnungen

Die Vorschrift Nummer 2.1.2 der Monographie Vorschriften zur
Herstellung homdopathischer konzentrierter Zubereitungen und
zur Potenzierung des Européischen Arzneibuchs ist anzuwen-
den.

Beschriftung

Wassrige Verdiinnungen nach Vorschrift 42b tragen in der Be-
zeichnung nach der Potenzangabe den Zusatz ,,aquos.*.

Graphites
Verwendet wird das natiirlich vorkommende Mineral Graphit.
Beschreibung

Metallisch gldnzende, dunkelgraue bis schwarze, derbe, blattrig-
schuppige, auch stdngelige, radialstrahlige oder erdige Massen
oder Kristallaggregate. Der Habitus der Kristalle ist hexagonal.

Die Harte nach Mohs betrégt 1.

Das pulverisierte Mineral ist dunkelgrau bis schwarz und locker.
Es farbt schon bei leichtem Druck auf Papier oder Porzellan-
flachen ab. Beim Verreiben mit den Fingern bildet sich ein gut
haftender, sich fettig anfiihlender, metallisch glinzender Uber-
zug. Es ist in Wasser, Sduren und organischen Losungsmitteln
unléslich. Der in einer mit der pulverisierten Substanz gefiillten
Magnesiarinne gemessene spezifische elektrische Widerstand be-
trdgt weniger als 300 Q - cm.

Priifung auf Identitét

A. 50 mg Substanz werden mit 250 mg Kaliumdichromat R ge-
mischt. Die Mischung wird in ein Rea%:nzglas gegeben und
mit 100 mg Kaliumdichromat R iiberschichtet. Das Reagenz-
glas wird mit einem durchbohrten Stopfen mit U-férmig ge-
bogenem Uberleitungsrohr verschlossen. Das andere Ende
des Uberleitungsrohres wird in etwa 5 ml Bariumhydroxid-
Losung R eingetaucht. Wird das Reagenzglas mit der Substanz
iiber der offenen Flamme erhitzt, entsteht in der Barium-
hydroxid-Losung ein weiBer Niederschlag.

B. 0,200 g pulverisierte Substanz (90) werden bei etwa 600°C
30 min lang gegliiht. Der Masseverlust darf hochstens 30 Pro-
zent betragen.

Priifung auf Reinheit

Sédureldsliche Verunreinigungen: Hochstens 2,0 Prozent. 1,000 g
Substanz wird mit 10 ml Salzsdure R versetzt. Die Mischung wird
unter Riickflusskiithlung zum Sieden erhitzt und anschlieBend
durch einen PVDF-Spritzenaufsatzfilter (0,45 pm) filtriert. 5,0 ml
des Filtrates werden zur Trockne eingedampft. Der Riickstand
wird bei 100 bis 105°C bis zur Massekonstanz getrocknet.

Schwefel: 0,100 g pulverisierte Substanz (90) wird in einem
Metalltiegel mit 1 g einer pulverisierten Mischung gleicher Teile
wasserfreies Natriumcarbonat R und Kaliumnitrat R gemischt.
Die Mischung wird mit etwa 0,5 g der Natriumcarbonat-Kalium-
nitrat-Mischung tiberschichtet. Der bedeckte Tiegel wird bei etwa
600°C 1 Stunde lang gegliiht. Nach dem Erkalten wird die Schmel-
ze in 10 ml destilliertem Wasser R gelost und die Losung in ein
100-ml-Becherglas iiberfiihrt. Die Losung wird mit verdiinnter
Salzsdure R unter Verwendung von blauem Lackmuspapier R
angesduert, 1 bis 2 min lang zum Sieden erhitzt und mit ver-
diinnter Natriumhydroxid-Losung R unter Verwendung von
rotem Lackmuspapier R neutralisiert. Die Losung wird in einen
100-ml-Messkolben filtriert und mit destilliertem Wasser R zu
100,0 ml verdiinnt. 5,0 ml der Losung werden mit destilliertem
Wasser R zu 15 ml verdiinnt. Diese Losung muss der Grenzprii-
fung auf Sulfat (2.4.13) entsprechen (1 Prozent).

Blei: 2,0 g Substanz werden mit 20 ml Essigsdure 99% R ver-
setzt. Die Mischung wird unter Riickflusskiithlung zum Sieden
erhitzt und nach dem Erkalten filtriert. Werden 2,0 ml des Fil-
trates mit 0,1 ml Kaliumchromat-Losung R versetzt, darf sich die
Losung weder tritben noch darf ein gelber Niederschlag entste-
hen.

Asche (2.4.16): Hochstens 5,0 Prozent, bei etwa 800 °C bestimmt.
Arzneiformen

Die 1. Dezimalverreibung enthilt mindestens 9,5 und hochstens
10,5 Prozent Graphit.

Herstellung

Verreibungen nach Vorschrift 6 aus der pulverisierten Substanz
(90). Die 1. Dezimalverreibung wird so lange verrieben, bis sie
anndhernd den Farbton der Substanz hat.

Eigenschaften
Die 1. Dezimalverreibung ist ein grauschwarzes Pulver.
Priifung auf Identitit

A. Der Riickstand der ,,Gehaltsbestimmung” gibt die Identitéts-
reaktion A der Substanz.

B. 2 g der 1. Dezimalverreibung werden 4-mal mit je 10 ml
Wasser R geschiittelt und die Mischung jeweils zentrifugiert.
Der bei 120°C 2 Stunden lang getrocknete Riickstand gibt die
Identitdtsreaktion B der Substanz.

Gehaltsbestimmung

1,000 g der 1. Dezimalverreibung wird mit 100 ml Wasser R zum
Sieden erhitzt. Nach dem Abkiihlen wird die Mischung durch
einen Glassintertiegel Nummer 4 (2.1.2) filtriert und anschlie-
Bend mit 50 ml heiBem Wasser R gewaschen. Der Tiegel wird bei
100 bis 105 °C bis zur Massekonstanz getrocknet.

BAYERN

Erster, Zweiter und Dritter
Abschnitt der Pharmazeuti-
schen Priifung

Die drei Bekanntmachungen iiber die Durchfiihrung des Ersten,
Zweiten und Dritten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung
nach der Approbationsordnung fiir Apotheker (AAppO) im
Frithjahr 2011 sind auf der Homepage der Regierung von
Oberbayern unter www.regierung.oberbayern.de/Stichwort-
suche/Landespriifungsamt/Pharmazie abrufbar.

HAMBURG

Weiterbildungsordnung
der AK Hamburg

Anderung der Weiterbildungsordnung der Apo-
thekerkammer Hamburg vom 28. Juni 2010

Die Weiterbildungsordnung der Apothekerkammer Hamburg
vom 29. Mai 2006, zuletzt gedndert am 30. Juni 2009, wird
durch Beschluss der Kammerversammlung am 28. Juni 2010
und mit Genehmigung der Behorde fiir Soziales, Familie, Ge-
sundheit und Verbraucherschutz vom 28. Oktober 2010 wie
folgt gedndert:
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