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PRÜFUNG GALENISCHE ÜBUNGEN

B ei manchen Substan
zen reicht es nicht 
aus, einfach die auf 
dem Rezept angege

bene Wirkstoffmenge abzuwie
gen. Denn einige in der Rezep
tur verwendete Stoffe können 
chargenabhängig aufgrund 
eines niedrigen Ausgangsge
haltes oder eines hohen Was
seranteils einen Mindergehalt 
aufweisen. Betroffen sind bei
spielsweise viele Antibiotika, 
Vitamine und manchmal auch 
die Glucocorticoide. Prinzipiell 
nimmt man diese Einwaagekor

rektur nur bei Wirk und Kon
servierungsstoffen und auch 
erst ab zwei Prozent Gehalts
minderung vor. Einen Mehrge
halt würde man erst ab einem 
Wert von über 110 Prozent aus
gleichen.

Bekanntestes Beispiel Ery-
thromycin Die Anforderun
gen an das Antibiotikum Ery
thromycin sind in der Mono 
grafie im Europäischen Arz
neibuch festgelegt. Zugelassen 
sind eine Gehaltsspanne für die 
Ausgangssubstanz von 93,0 bis 

102,0 Prozent und ein Wasser
gehalt von bis zu 6,5 Prozent. 
Im Extremfall darf also eine 
Charge einen Gehalt von nur 
93,0 Prozent und einen Wasser
anteil von 6,5 Prozent aufwei
sen. Ohne Berücksichtigung der 
Einwaagkorrektur hätte die fer
tige Rezeptur nur durch den 
Mindergehalt des Ausgangsstof
fes einen um mehr als 13 Pro
zent zu niedrigen Wirkstoffge
halt.

EKF-Rechner im DAC/NRF 
Der Einwaagekorrekturfaktor f 
errechnet sich nach der Faust
formel Soll(gehalt) durch Ist
(gehalt) und wird auf drei Nach
kommastellen genau angegeben. 
Bei der Berechnung führt man 
im Prinzip einfache Dreisatz
rechnungen durch, bei denen je 
nach Grund der Gehaltsminde
rung verschiedene zusätzliche 
Faktoren zu berücksichtigen 
sind. Im DAC/NRF ist neben 
ausführlichen Erläuterungen 
zur Einwaagekorrektur im Ka
pitel „Allgemeine Hinweise 
I.2.1.1.“ auch eine ExcelWirk
stofftabelle mit Formeln zur Be
rechnung des Einwaagekorrek
turfaktors hinterlegt.
Mittlerweile ist der Faktor oft 
auch schon direkt auf dem Ana
lysenzertifikat zu finden (f=...), 

sodass man die angegebene 
Wirkstoffmenge nur noch mit 
diesem Wert multiplizieren 
muss, um die erforderliche Ein
waage zu erhalten. Die Gesamt
menge der Rezeptur ändert sich 
nicht. Die Mehreinwaage wird 
an der Menge Grundlage abge
zogen. Die für die Rezeptur ver
wendete Salbengrundlage oder 
weitere Rezepturbestandteile 
haben keinen Einfluss auf den 
Einwaagekorrekturfaktor.

Was muss aufs Etikett? Da 
sich der Einwaagekorrektur
faktor aus den chargenspezifi
schen Angaben auf dem Ana
lysenzertifikat errechnet, muss 
er für jede Charge neu ermit
telt werden. Dies geschieht am 
besten gleich bei der Ein
gangs prüfung des Stoffes. Das 
Standgefäß wird mit dem Fak
tor (f=...) beschriftet. Auf das 
Etikett des Abgabegefäßes 
schreibt man die in der Vor
schrift an gegebene Wirkstoff
menge (nicht die korrigierte 
Einwaage). Gleiches gilt für die 
Herstel lungsanweisung. Hier 
erfolgt lediglich ein Hinweis 
auf die EKFVerwendung. Nur 
im Herstellungsprotokoll steht 
die tatsächlich eingewogene 
Menge. Diese darf übrigens 
auch taxiert werden.  n©
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Beim Herstellen einer Rezeptur ist es nicht nur entscheidend, dass man richtig 
wiegt. Manchmal muss man auch einen Einwaagekorrekturfaktor berücksichtigen. 
Wieso eigentlich?

Darf es ein bisschen 
mehr sein?


