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EINLEITUNG

Das Osterreichische Arzneibuch (OAB) ist eine nationale Ergdnzung des Europdischen Arzneibuchs.

Zweck des Arzneibuchs

Zweck des Arzneibuchs ist die Forderung der offentlichen Gesundheit durch die Bereitstellung
anerkannter gemeinsamer Standards fiir die Qualitdt von Arzneimitteln und ihren Bestandteilen mit
dem Ziel die Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten. Regelungen, welche Osterreich betreffen und
durch das Europdische Arzneibuch nicht abgedeckt sind, sind im Osterreichischen Arzneibuch
festgehalten.

Der Inhalt beider Arzneiblicher ist so konzipiert, dass es den Anforderungen von Behorden, mit der
Qualitatskontrolle von Arzneimitteln betrauten Personen und Herstellern von Arzneimitteln und ihren
Bestandteilen gerecht wird.

Zustdndigkeit, Verbindlicherklarung und Veroffentlichung

Zustiandig fur die Be- und laufende Uberarbeitung das Osterreichische Arzneibuch ist die
Osterreichische Arzneibuchkommission. Sie besteht aus den zwei Gremien der i) OAB-Kommission und
der ii) OAB-Expertengruppe.

i) Die OAB-Kommission setzt sich aus Pharmazeut:innen, Arzt:iinnen, Jurist:innen und
Sozialpartner:innen zusammen. lhre Aufgaben sind:
e Allgemeine strategische Planungsarbeiten (z.B. Ernennung von Mitgliedern der OAB-
Expertengruppe u.a.)
e Formaler Beschluss der von der Expertengruppe erarbeiteten Monographien
ii) Die OAB-Expertengruppe setzt sich ausschlieRlich aus Vertreter:innen der pharmazeutischen
Wissenschaften sowie einem juristischen Experten zusammen zusammen. lhre Aufgaben sind:
e Entwicklung der Monographien
e Publikation der Monographievorschlage mit Kommentierungsfrist
e Bearbeitung der erhaltenen Kommentare und Ubergabe der fertigen Monographien an die
OAB-Kommission

Der bzw. die zustiandige Bundesminister:in flir Gesundheit erkldart durch Verordnung das
,Osterreichisches Arzneibuch, Amtliche Ausgabe“ als verbindlich.

Allgemeine Regeln

Allgemeine Regeln fiir die Auslegung der Texte des Arzneibuchs sind in den 1. General Notices der
Ph. Eur. zu finden. Diese sind auch fiir das Osterreichische Arzneibuch giiltig!



Veroffentlichung
Jedes Jahr wird eine aktuelle Version des Osterreichischen Arzneibuchs veréffentlicht.

Die Ausgabe 2024 enthélt rund x allgemeine Texte, y Monographien und z Magistrale und Offizinale
Zubereitungen.

Harmonisierung und Revision

Im Zuge der Revision des Osterreichischen Arzneibuchs wurden die neuen bzw. revidierten
Monographien auf Basis der Herstell- und Prifvorschriften des Ph.Eur. erstellt und beschlossen,
ebenso wurde der Allgemeine Teil einer Revision unterzogen.

In der folgenden Tabelle findet sich eine Gegeniiberstellung, welche Kapitel gestrichen werden,
welche erhalten sind und bei welchen auf die Vorschriften der giiltigen Fassung des Ph. Eur.
verwiesen wird:

Bis OAB 2019 Aktuelle Fassung OAB 2024
I. Nomenklatur und Formelbilder Gestrichen
II. MaBle und Gewichte 1. MaB3e und Gewichte (iiberarbeitet)
I1I. Atommasse, Molekiilmasse, Aquivalente II. Relative Atommasse, Molekiilmasse,

Aquivalentangaben (Verweis Ph. Eur.)

IV. Temperaturangaben, Temperaturmessung III. Temperaturangaben (Verweis Ph. Eur.)
V. Konzentrationsangaben und Lésungen IV. Konzentrationsangaben (Verweis Ph. Eur.)
VI. Bestimmungen iiber die Darstellungs- und V. Siebgrofen (iiberarbeitet)

Zubereitungsverfahren von Arzneimitteln

VII. Bestimmungen iiber die Durchfiihrung der VI. Bestimmungen iiber die Durchfiihrung der

Entkeimung Entkeimung (iiberarbeitet)

VIII. Bestimmungen iiber die Aufbewahrung und VII. Bestimmungen iiber Pharmazeutische

Abgabe der Arzneimittel Zubereitungen, Lagerung und Behiltnisse (Verweis
Ph. Eur.)

IX. Bestimmungen iiber die Untersuchung der Gestrichen

Arzneimittel

X. Bestimmungen der chemischen Kennzahlen Gestrichen

XI. Bestimmungen der physikalischen Kennzahlen Gestrichen

XII. Spezielle Priifungsverfahren fiir Drogen und VIII. Spezielle Priifungsverfahren fiir Drogen und

Arzneizubereitungen Arzneizubereitungen (Verweis Ph. Eur.)

XVIII. Relative Atommassen IX. Relative Atommassen (Verweis Ph. Eur.)




Bis OAB 2019

Aktuelle Fassung OAB 2024

XIX. Reagentien und Losungsmittel zur Priifung der
Arzneimittel

X. Reagenzien (Verweis Ph. Eur.)

XX. Titerlosungen zur Priifung der Arzneimittel

XI. MaBlosungen (Verweis auf Ph. Eur.)

XXI. Indikatoren zur Priifung der Arzneimittel

XII. Indikatoren (Verweis auf Ph. Eur.)

XXII. Tropfentabelle

XIII. Tropfentabelle (liberarbeitet)

XXIII. Venena Gestrichen
XXIV. Separanda Gestrichen
XXV. Maximaldosen der Arzneistoffe in g Gestrichen

XXVI. Isotonische Losungen von Arzneistoffen

XIV. Isotonische Losungen von Arzneistoffen

XXVIL Dichte wissriger Losungen von Sauren und Gestrichen
Basen in Abhéngigkeit von Konzentration und

Temperatur

XXVIII. Dichte wissriger Kaliumazetatlosungen in Gestrichen
Abhiéngigkeit von Konzentration und Temperatur

XXIX. Dichte fliissiger Arzneimittel in Abhédngigkeit | Gestrichen

von der Temperatur

XXX. Dichte von Wasser-Ethanolmischungen in
Abhingigkeit von Konzentration (in
Gewichtsprozent) und Temperatur

XV. Dichte von Wasser-Ethanolmischungen
(Verweis Ph. Eur.)

XXXI. Tabelle zur Umwandlung von
Gewichtsprozent in Volumprozent bei Wasser-
Ethanolmischungen

XVI. Tabelle zur Umwandlung von Gewichtsprozent
in Volumprozent bei Wasser-Ethanolmischungen
(Verweis Ph. Eur.)

XXXII. Tabelle zur Ermittlung des Gehaltes an Gestrichen
Invertzucker, Rohrzucker, Fruktose und Glukose in

SiiBwein

XXXIII. Tabelle zur Ermittlung des Extraktgehaltes in | Gestrichen

SiiBwein
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Allgemeiner Teil

I. Maf3e und Gewichte

Siehe Ph. Eur. 1.6 Internationales Einheitensystem und andere Einheiten
Tropfen, guttae (gtt), Normaltropfenzihler: Siehe Ph. Eur. 2.1.1 Normaltropfenzihler

Fir Losungen und nicht wésserige Flissigkeiten sind die Tropfengewichte, sofern sie von denen des
Wassers abweichen, aus OAB.: XIII zu ersehen.

Einnehmgldser miissen eine Einteilung nach ml aufweisen.

I1. Relative Atommasse, relative Molekiilmasse, Aquivalentangaben

Die im Europiischen Arzneibuch (Ph. Eur. 1.4) aufscheinenden Angaben beziiglich Relative Atommasse, relative
Molekiilmasse und Aquivalentangaben gelten auch fiir das Osterreichische Arzneibuch.

II1. Temperaturangaben

Die im Europédischen Arzneibuch (Ph. Eur. 1.2) aufscheinenden Angaben beziiglich Temperaturangaben gelten
auch fiir das Osterreichische Arzneibuch.

IV. Konzentrationsangaben

Die im Europiischen Arzneibuch (Ph. Eur. 1.2) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische
Arzneibuch.

V. Siebgrofien

Siebgrofien

Der Zerkleinerungsgrad der Arzneistoffe wird durch die Nummer des Siebes angegeben, welches fiir die
zerkleinerte Substanz noch vollstdndig durchlissig sein muss. Der Zerkleinerungsgrad der Arzneistoffe wird durch
die Nummer des Siebes angegeben, welches fiir die zerkleinerte Ziffer, die dem Namen der Substanz in Klammern
beigefiigt ist. Das Gewebe der Siebe muss aus nicht rostendem Material bestehen.

Der Zerkleinerungsgrad der Drogen ist dem jeweiligen Verwendungszweck anzupassen, wobei die bei den
verschiedenen Arten von Arzneizubereitungen (Decocta, Infusa, Macerata, Species usw.) angegebenen Siebgro3en
gemil Pharmacopoea Europaea einzuhalten sind.

Gegeniiberstellung der Bezeichnungen der SiebgroBen Ph. Eur. — OAB (soweit zutreffend)

Nominelle Maschenweite Vormals Maschenweite Zerkleinerungsgrad
Siebnummer OAB
Ph. Eur.
8000 8,0 mm I 8.000 pm grob zerschnitten
5600 5,6 mm II 6,000 um mittelfein zerschnitten
4000 4,0 mm I 4.000 pm fein zerschnitten
710 710 pm v 750 pm grob gepulvert




355 355 um A% 300 pm mittelfein gepulvert

180 180 pm VI 150 pm fein gepulvert

Die Siebe 8000, 5600, 4000, 710, 355 und 180 werden anstatt der in etwa entsprechenden Siebe I, 11, III, IV, V,
bzw. VI verwendet. Die bei der Herstellung einer zerschnittenen Droge entstehenden feineren Anteile sind durch
Absieben (Siebnummer 355) zu entfernen, wenn die zerschnittene Droge als solche abgegeben wird oder zur
Bereitung von Teegemischen Verwendung findet. Wenn eine zerkleinerte Droge zur Weiterverarbeitung z. B.
durch Mazeration oder Perkolation dient, dann sollen von ihr im Allgemeinen nicht mehr als 40% durch das
iiberndchst feinere Sieb getrieben werden konnen. Bei der Herstellung der Pulver in den verschiedenen
Feinheitsgraden sind die Arzneimittel, unter moglichster Vermeidung zu weitgehender Zerkleinerung, restlos in
die vorgeschriebene Korngrofe zu bringen. Die dabei entstehenden feineren Anteile diirfen nicht entfernt werden.

VI. Bestimmungen iiber die Durchfiihrung der Entkeimung

Die Durchfithrung der Entkeimung ist prinzipiell nach sdmtlichen im Europidischen Arzneibuch unter 5.1.
(Allgemeine Texte zur Sterilitdt und mikrobiologischen Qualitdt) angefiihrten Verfahren zuléssig, soferne durch
das gewihlte Verfahren die Qualitit des behandelten Produktes nicht negativ beeintrachtigt wird und das fiir den
Verwendungszweck erforderliche Ergebnis erzielt werden kann.

Standardbedingungen der Dampfsterilisation im Autoklaven sind daher:

= Fiir die Sterilisation von wéssrigen parenteralen Arzneizubereitungen
121 Grad C/15 Min
bzw. 121 Grad C/20 Min im Overkillverfahren

=  Fiir die Dampfsterilisation von Gerdten und Gummistopfen

134 Grad C/5 Minuten

Standardbedingung fiir die Sterilisation durch trockene Hitze

160 Grad C/120 Minuten (2 Stunden)

Folgende im Osterreichischen Arzneibuch zusitzlich beschriebene Verfahren zur Entkeimung fiihren, unter
Beriicksichtigung der Eigenart und Menge des zu behandelnden Materials, zu einer fiir den jeweiligen
Verwendungszweck erforderlichen Entkeimungsstufe.

a) Erhitzen im freistromenden Wasserdampf (von etwa 100°) wahrend 30 Minuten,

b) Erhitzen im geséttigten Wasserdampf im Autoklaven wihrend 30 Minuten bei 110°,
c) Erhitzen im gesittigten Wasserdampf im Autoklaven wéhrend 30 Minuten bei 120°,
d) Erhitzen im HeiBluftsterilisator wéhrend 2 Stunden bei 140°,

e) Erhitzen im HeiBluftsterilisator wiahrend 2 Stunden bei 160°,

f) Ausgliihen,

g) Keimfiltration mit Uberdruck oder Unterdruck (0,22 pm Porenweite) und aseptische Weiterverarbeitung.

Die bei den einzelnen Verfahren geforderten Zeiten gelten von dem Zeitpunkt der Erreichung der
vorgeschriebenen Temperatur im Entkeimungsgut.

Nur die Verfahren



c) Erhitzen im gesattigten Wasserdampf im Autoklaven wahrend 30 Minuten bei 120°,
d) Erhitzen im HeiBluftsterilisator wahrend 2 Stunden bei 160°,

f) Ausglihen

gewilhrleisten einen Sterilititssicherheitswert (Sterility Assurance Level, SAL) von mind. 107

Aseptisches Verfahren: Sind die angefiihrten Verfahren bei bestimmten Arzneizubereitungen nicht anwendbar,
so ist nach dem aseptischen Verfahren vorzugehen. Dabei werden das Losungsmittel oder das Konstituens und die
zur Herstellung und Abgabe nétigen Geréte und GefédBe einzeln entkeimt, wéhrend die gegen Hitze empfindlichen

Arzneistoffe unter aseptischen Vorsichtsmaliregeln abgewogen und aufgeldst bzw. beigemischt werden.

Zusammenfassende Anmerkung: Arzneistoffe, Arzneizubereitungen und Materialien diirfen nur dann als
»steril“ bezeichnet werden, wenn sie den Anforderungen der Priifung auf Sterilitit (Ph. Eur. V.2.6.1) und Hinweise

zur Anwendung der Priifung auf Sterilitdt (Ph.Eur. 5.1.9) geniigen.

Wurde diese Priifung nicht durchgefiihrt, so darf die Bezeichnung ,,steril nicht gebraucht werden, sondern es ist

das angewendete Entkeimungsverfahren anzugeben.

Nach dem aseptischen Verfahren hergestellte Préparate sind als ,,aseptisch zubereitet* zu bezeichnen.

Konservierungsmittel:

Hinweise zur Konservierung von Augentropfen siche DAC Anlage A

Ubersicht:

Wiissrige Arzneizubereitungen (Parenteralia oder
Augentropfen), die bei diesen Temperaturen stabil
sind

Dampfsterilisation im Endbehéltnis
im Autoklaven bei 121 Grad C/15 Min
bzw. 121 Grad C/20 Min im Overkillverfahren

Arzneimittel, die 121 Grad C nicht vertragen

Dampfsterilisation im Endbehéltnis

im Autoklaven bei 120 Grad C/30 Min

Arzneimittel, die 120 Grad C nicht vertragen

Dampfsterilisation im Endbehéltnis

im Autoklaven bei 110 Grad C/30 Min

Arzneimittel, die 110 Grad C nicht vertragen

Filtration durch bakterienzuriickhaltende Filter, mit
hydrophilem Membranfilter (0,22 um Porenweite)
und aseptische Abfiillung

oder ev. freistrdmender Dampf

bei ca 100 Grad C/30 Min




Olige Arzneizubereitungen (hydrophobe Erhitzen im HeiBluftsterilisator
Augensalben oder Augentropfen) ohne .

Wassergehalt, die bei diesen Temperaturen stabil Bei 160 Grad C/2 Stunden
sind anschliefend aseptische Abfiillung

Arzneimittel, die 160 Grad C nicht vertragen Erhitzen im HeiBluftsterilisator
Bei 140 Grad C/2 Stunden
anschlieBend aseptische Abfiillung

Arzneimittel, die 140 Grad C nicht vertragen Filtration durch bakterienzuriickhaltende Filter, mit
hydrophobem Membranfilter (0,22 pm Porenweite)
und aseptische Abfiillung

Suspensionen und Pasten Wirkstoffe und Grundlagen getrennt sterilisieren und
aseptisch mischen

Hydrophile Augensalben und Gele mit Dampfsterilisation im Endbehéltnis
-thermostabilen Wirkstoffen im Autoklaven bei 121 Grad C/15 Min

bzw. 121 Grad C/20 Min im Overkillverfahren und
anschlieBend aseptische Abfiillung

Geriite, Gefifle, Gummistopfen Dampfsterilisation im Autoklaven

bei 134 Grad C/5 Min

Geriite, Gefille Erhitzen im HeiBluftsterilisator

Bei 160 Grad C/2 Stunden

VII. Bestimmungen iiber Pharmazeutische Zubereitungen,
Lagerung und Behiltnisse

Siehe Ph. Eur. Allgemeine Monographie 2619 — Pharmazeutische Zubereitungen, die dort aufscheinenden
Angaben, sowie Ph.Eur. 1.4 Lagerung und Ph.Eur.3.2. Behiltnisse gelten auch fiir das Osterreichische Arzneibuch.

VIII. Spezielle Priifungsverfahren fiir Drogen und Arzneizubereitungen

Falls in der Monographie nichts anderes vorgeschrieben ist, werden bei pflanzlichen Drogen Sulfatasche und
Asche, mit Wasser oder Ethanol extrahierbare Stoffe, Wassergehalt, Gehalt an #therischem Ol und Gehalt an
Wirkstoff auf die nicht speziell getrocknete Droge bezogen.



Die im Europdischen Arzneibuch (Ph.Eur. 2.8) aufscheinenden Angaben beziiglich Methoden der Pharmakognosie
(2.8.1 —2.8.25) gelten auch fiir das Osterreichische Arzneibuch.

IX. Relative Atommassen

Die im Europiischen Arzneibuch (Ph. Eur. 1.4) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische
Arzneibuch.

X. Reagenzien

Die im Europdischen Arzneibuch (Ph. Eur. Allgemeiner Teil, Kapitel 4, Reagenzien sowie Ph.Eur. 4.1.
Reagenzien, Referenzlosungen und Pufferlosungen) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische
Arzneibuch.

XI. Maf}losungen

Die im Europdischen Arzneibuch (Ph.Eur. 4.2.2 MaBlosungen) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das
Osterreichische Arzneibuch.

XII. Indikatoren

Die im Europdischen Arzneibuch (Ph. Eur. 4.2.2 MalBlosungen, 2.2.4 Indikatoren sowie 4.1.1 Reagenzien)
aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische Arzneibuch.

XIII. Tropfentabelle

Der Normaltropfenzédhler (Ph. Eur. 2.1.1) ist zur Verwendung bei der Inprozesspriifung (DAC-Probe 12 und NRF
1.2.3.1) und der Weitergehenden Priifung der Defekturarzneimittel (DAC-Anlage J) vorgesehen.

Da es bei handelsiiblichen Normaltropfenzahlern erhebliche und zum Teil unzulédssige Abweichungen gibt, muss
vor dem ersten Gebrauch eine Geritequalifizierung durchgefiihrt werden. Das Gerit wird mit Wasser R und
Glycerol R gepriift, um die Richtigkeit {iber ein breites Spektrum an Fliissigkeiten/Loésungen zu gewihrleisten.
Der Normaltropfenzéhler wird vor Gebrauch gereinigt und getrocknet. Tensidhaltige Reinigungsmittel sollen nicht
verwendet werden, andernfalls muss ausreichend mit Wasser gespiilt werden.

Durchfiihrung

Es werden 20 Tropfen der unten angegebenen und auf 20 + 1 °C temperierten Fliissigkeit/Losung aus einem
senkrecht gehaltenen Normaltropfenzédhler, mit einer gleichmaBigen Abtropfgeschwindigkeit von einem Tropfen
je Sekunde, genau gewogen. Die spezifische Tropfenmasse muss den nachfolgenden Angaben entsprechen. Die
Bestimmung ist jeweils 3-mal durchzufiihren.

20 Tropfen wiegen bei 20 + 1 °C:

Wasser R 1,000 + 0,050 g

Glycerol 85 % R (0,840 + 0,042 g

Definitionen



— |Die spezifische Tropfenzahl einer Fliissigkeit ist die auf genau 1 Gramm normierte und unter|
Referenzbedingungen mit einem qualifizierten Normaltropfenzdhler ermittelte Tropfenzahl. Sie wird mit der|
Einheit ,,g"! “ oder der Umschreibung ,, Tropfen pro Gramm* angegeben und auf die erste Vorkommastelle
gerundet.

— |Die spezifische Tropfenmasse einer Fliissigkeit ist die auf die erste Vorkommastelle gerundete, auf genaul
einen Tropfen normierte und unter Referenzbedingungen mit einem qualifizierten Normaltropfenzihler|
ermittelte Masse. Sie wird mit der Einheit ,,mg* angegeben.

— |Ein Normaltropfen einer Fliissigkeit ist ein mit einem qualifizierten Normaltropfenzihler abgemessener;
Tropfen.

Einschrinkungen

— |Bei der Herstellung der Arzneimittel miissen Wirkstoffe ausschlieBlich durch Einwiegen abgemessen werden,;
die spezifische Tropfenzahl ist nur flir Hilfsstoffe zulassig.

— |Die in der DAC-Anlage E angegebenen spezifischen Tropfenzahlen sind nicht fiir die Dosierung der
Arzneimittel bei oder von Patienten bestimmt. Hierfiir sind ausschlieBlich die dafiir vorgesehenen
Volumendosier- oder Tropfeinrichtungen zu verwenden.

Stoff 1 g entspricht etwa Tropfen | 1 Tropfen wiegt etwa mg Quelle!
1,3-Butandiol 40 25 DAC
1-Propanol 65 15 Ph.Eur.
2-Propanol 71 14 Ph.Eur.
Aceton 65 15 Ph.Eur.
Adrenalinhydrogentartrat-Losung (0,1%) offizinal | 19 52 0OAB
Allylsenfol 43 23 OAB
Aluminiumacetat-tartrat-Losung 23 43 DAB
Ameisensédure 25% 25 40 DAC
Ameisensiure 26% 25 40 OAB
Ameisenséure 85% 38 26 DAC
Ameisensédure 98% 41 24 Ph.Eur.
Ammoniak-Ldsung/konzentrierte 25 40 Ph.Eur.
Ammoniak-Lésung 10% 22 45 DAB

! Die mit DAC gekennzeichneten Stoffe stammen aus dem DAC/NRF, die mit Zustimmung der Avoxa —
-Mediengruppe im OAB abgedruckt werden diirfen.



Ammoniak-Lésung 11% 22 46 OAB
Ammoniak-Losung, Sternanisdlhaltige 57 18 DAC
Angelikawurzel6l 60 17 DAB
Anisol 43 23 Ph.Eur.
Anisspiritus/Zusammengesetzter 51 20 OAB
Aprikosenkerndl, Raffiniertes 47 21 DAC
Arnikatinktur 56 18 Ph.Eur.
Aromatische Tinktur 55 18 OAB
Avocadool, Raffiniertes 44 23 DAC
Baldriantinktur 56 18 Ph.Eur.
Baldriantinktur/Etherische 67 15 OAB
Belladonnatinktur/Eingestellte 55 18 Ph.Eur.
Benzalkoniumchlorid-Lésung 49 20 Ph.Eur.
Benzin 85 12 DAB
Benzoetinktur/Siam -Benzoe-Tinktur 60 17 Ph.Eur.
Benzylalkohol 37 27 Ph.Eur.
Benzylbenzoat 36 28 Ph.Eur.
Benzylnicotinat 33 30 DAB
Bittere Tinktur 56 18 OAB
Bitterfencheldl 45 22 Ph.Eur.
Bitterorangenbliitendl/Neroliol 57 18 Ph.Eur.
Bitterorangenfluidextrakt 57 18 0OAB
Bitterorangenschalentinktur 56 18 Ph.Eur.
Bornylacetat 50 20 Ph.Eur.
Borretschol, Raffiniertes 46 22 Ph.Eur.
Butandiol/1,3-Butandiol 40 25 DAC
Campherspiritus 57 18 DAB




Campbherspiritus offizinal 57 18 0OAB
Cayennepfeffertinktur/Eingestellte 58 17 Ph.Eur.
Cetearyloctanoat 48 21 DAC
Chinarindenfluidextrakt/Eingestellter 55 18 Ph.Eur.
Chinarindentinktur, Standardisierte 55 18 DAC
Chinatinktur, Zusammengesetzte 56 18 DAB
Chlorhexidindigluconat-Losung 27 37 Ph.Eur.
Cineol 56 18 Ph.Eur.
Citronellsl 53 18 Ph.Eur.
Citronendl 55 19 Ph.Eur.
Eingestellter Kolafluidextrakt 52 19 OAB
Condurangorindenfluidextrakt 44 23 DAC
Decyloleat 46 22 Ph.Eur.
Diglyceroldiisostearat 51 20 DAC
Diisopropyladipat 55 18 DAC
Dimethylsulfoxid 34 29 Ph.Eur.
Enziantinktur 60 17 Ph.Eur.
Eisenlosung/Aromatische 39 25 OAB
Erdnussol, Raffiniertes 45 22 Ph.Eur.
Essigsiure 12% 27 37 OAB
Essigséure 35% 34 30 OAB
Essigsdure 99% 57 18 Ph.Eur.
Ethanol 45% (V/V) 49 20 DAB
Ethanol 70% (V/V) 56 18 DAB
Ethanol 80% (V/V) 59 17 DAB
Ethanol 90% (V/V) 63 16 DAB
Ethanol 96% 66 15 Ph.Eur.




Ether 91 11 Ph.Eur.
Ethylacetat 65 15 Ph.Eur.
Eucalyptusdl 54 19 Ph.Eur.
Eucalyptustinktur 61 16 DAC
Eugenol 40 25 Ph.Eur.
Farberdisteldl Typ I, Raffiniertes 47 21 Ph.Eur.
Farberdistel6l, Natives 47 21 DAC
Fichtennadel6l 53 19 DAB
Ginsengtinktur 64 16 DAC
Glycerol 85% 24 42 Ph.Eur.
Glycerol 23 43 Ph.Eur.
Grundlosung, Viskose 25 41 DAC
Hamamelisblatterfluidextrakt 55 18 DAC
Hamamelisrindenfluidextrakt 52 19 DAC
Hydroxyethylsalicylat 32 31 Ph.Eur.
Ingwertinktur 63 16 DAC
Todldsung/Wissrige 19 51 OAB
Iod-Losung, Ethanolhaltige 54 19 DAB
Ipecacuanhatinktur/Eingestellte 57 18 Ph.Eur.
Isopropylmyristat 53 19 Ph.Eur.
Isopropylpalmitat 50 20 Ph.Eur.
Johanniskrautol 48 21 DAC
Jojobawachs, Natives 48 21 DAC
Jojobawachs, Raffiniertes 41 24 DAC
Kalmustinktur 57 18 OAB
Kamillenfluidextrakt 52 19 Ph.Eur.
Kamillenol 48 21 Ph.Eur.




Kamillentinktur 57 18 OAB
Kiefernnadeldl 55 18 Ph.Eur.
Kolafluidextrakt/Eingestellter 52 19 OAB
Kondurangorindenfluidextrakt 44 23 0OAB
Korianderfriichtetinktur 62 16 DAC
Krauseminzol 49 20 DAC
Kiimmel6l 50 20 Ph.Eur.
Latschenkiefernél 54 19 Ph.Eur.
Lavendelol 54 19 Ph.Eur.
Lebertran (Typ A und B) 44 23 Ph.Eur.
Leindl, Natives 44 23 Ph.Eur.
Levomenol ((-)-a-Bisabolol) 50 20 DAC
Macrogol 300 33 30 Ph.Eur.
Macrogol 400 32 31 Ph.Eur.
Macrogol-20-glycerolmonolaurat 40 25 DAC
Macrogol-20-glycerolmonooleat 45 22 DAC
Macrogol-2-laurylether 55 18 DAC
Macrogol-35-glycerolricinoleat 43 23 DAC
Macrogol-40-sorbitolheptaoleat 48 21 Ph.Eur.
Macrogol-4-laurylether 47 21 Ph.Eur.
Maisél, Raffiniertes 45 22 Ph.Eur.
Majorandl 58 17 DAC
Makadamiaol, Raffiniertes 45 22 DAC
Mandelol, Raffiniertes 44 23 Ph.Eur.
Methylsalicylat 37 27 Ph.Eur.
Milchséure 35 29 Ph.Eur.
Minz6l 52 19 Ph.Eur.




Muskatol 53 19 Ph.Eur.
Myrrhentinktur 61 16 Ph.Eur.
Nachtkerzenol, Raffiniertes 45 22 Ph.Eur.
Natriumhydroxid-Losung R, Verdiinnte 18 56 Ph.Eur.
Natriumhypochlorid-Ldsung, 1% Chlor 21 47 DAC
Natriumhypochlorid-L6sung, 3% Chlor 21 48 DAC
Natriumhypochlorid-Lésung, 5% Chlor 20 51 DAC
Natriumlactat-Losung 23 43 Ph.Eur.
Nelkendl 44 23 Ph.Eur.
Neroliol/Bitterorangenbiitendl 57 18 Ph.Eur.
Nicethamid 37 27 Ph.Eur.
Octoxinol 10 46 22 Ph.Eur.
Octyldodecanol 48 21 Ph.Eur.
Oleyloleat 45 22 DAB
Olivendl, Raffiniertes 45 22 Ph.Eur.
Olséure 45 22 Ph.Eur.
Opiumtinktur/Eingestellte 45 22 Ph.Eur.
Paraffin, Dickfiissiges 46 22 Ph.Eur.
Paraffin, Diinnfliissiges 49 20 Ph.Eur.
Paraldehyd 57 18 Ph.Eur.
Pentylenglycol 56 18 DAC
Pfefferminzol 53 19 Ph.Eur.
Pfefferminzspiritus 62 16 OAB
Pfefferminztinktur 61 16 DAC
Phenethylalkohol 37 27 DAC
Phenol/Verfliissigtes 37 27 OAB
Phenoxyethanol 34 29 Ph.Eur.




Phosphorséure 10% 20 50 Ph.Eur.
Phosphorsdure 85% 19 53 Ph.Eur.
Polihexanid-Losung 20% 28 35 DAC
Polyglycerol-2 dipolyhydroxystearat 43 23 DAC
Polysorbat 20 40 25 Ph.Eur.
Polysorbat 80 40 25 Ph.Eur.
Polysorbat 85 48 21 DAC
Primelwurzeltinktur 60 17 DAC
Propanol/1-Propanol 65 15 Ph.Eur.
Propanol/2-Propanol 71 14 Ph.Eur.
Propylenglycol 40 25 Ph.Eur.
Rapsol, Raffiniertes 46 22 Ph.Eur.
Ratanhiatinktur 55 18 Ph.Eur.
Ringelblumenfluidextrakt 58 17 DAC
Ringelblumentinktur 63 16 DAC
Rizinusol, Natives 41 24 Ph.Eur.
Rizinusol, Raffiniertes 41 24 Ph.Eur.
Rohcresol 41 24 Ph.Eur.
Rosmarinoél 52 19 Ph.Eur.
Salbeiol, Spanisches 50 20 Ph.Eur.
Salbeidle, Dalmatinische 50 20 DAC
Salbeitinktur 55 18 Ph.Eur.
Salpetersaure 10% 21 48 Ph.Eur.
Salzsdure 10% 21 48 Ph.Eur.
Salzsiure 20% 20 51 OAB
Salzsdure 36% 21 48 Ph.Eur.
Schleimldsende Mixtur 27 38 OAB




Schwefelsdure 26 38 Ph.Eur.
Schwefelsdure 9% 20 51 OAB
Sesamol, Raffiniertes 44 23 Ph.Eur.
Sojadl, Raffiniertes 44 23 Ph.Eur.
Sonnenblumendl, Raffiniertes 41 24 DAC
Sorbitanmonolaurat 49 20 Ph.Eur.
Sorbitanmonooleat 46 22 Ph.Eur.
Sorbitansesquioleat 47 21 Ph.Eur.
Sorbitantrioleat 46 22 Ph.Eur.
Sorbitol-Losung 70 % 19 53 Ph.Eur.
Spiritus/Zusammengesetzter Aromatischer 57 18 OAB
Steinkohlenteerlosung 55 18 DAC
Steinkohlenteerspiritus 68 15 DAC
SiiBholzwurzelfluidextrakt, Quantifizierter OAB 38 26 OAB
Teebaumol 55 18 Ph.Eur.
Terpentindl 57 18 Ph.Eur.
Thymianfluidextrakt 44 23 DAB
Thymianél vom Thymol-Typ 51 20 Ph.Eur.
Thymiantinktur 60 17 DAC
Tocopherolacetat/o-Tocopherolacetat 47 21 Ph.Eur.
Tormentilltinktur 56 18 Ph.Eur.
Traubenkernél, Raffiniertes 48 21 DAC
Triglyceride, Mittelkettige 50 20 Ph.Eur.
Triglyceroldiisostearat 48 21 Ph.Eur.
Wacholder6l 53 19 Ph.Eur.
Wasser, Gereinigtes 20 50 Ph.Eur.
Wasserstoffperoxid-Losung 3% 20 50 Ph.Eur.




Wasserstoftperoxid-Losung 30% 19 53 Ph.Eur.
Weilldorntinktur aus Bliiten und Bléttern 62 16 DAC

Weizenkeimol, Raffiniertes 44 23 Ph.Eur.
Wermuttinktur/Zusammengesetzte 62 16 DAC

Zimtblatterol 42 24 Ph.Eur.
Zimtol 40 25 Ph.Eur.
a-Tocopherolacetat 47 21 Ph.Eur.

XIV. Isotonische Losungen von Arzneistoffen

Unter isotonischen Losungen von Arzneistoffen werden im Arzneibuch Losungen verstanden, welche den gleichen
osmotischen Druck und somit die gleiche Gefrierpunktserniedrigung gegeniiber reinem Wasser aufweisen wie das
Blutserum, die Gewebsfliissigkeit oder die Tranenfliissigkeit des Menschen.

Losungen von hdoherem osmotischem Druck und mit groferer Gefrierpunktserniedrigung werden als
hypertonisch, solche von geringerem osmotischem Druck und geringerer Gefrierpunktserniedrigung als
hypotonisch bezeichnet.

Sollen hypotonische Losungen von Arzneistoffen isotonisch gemacht werden, so kann dies in der Regel durch
Zugabe von Natriumchlorid erreicht werden. Nur bei Silbersalzen verwendet man Kaliumnitrat.

Eine 0,9%ige Natriumchloridldsung und eine 1,6%ige Kaliumnitratldsung, die eine Gefrierpunktserniedrigung
von 0,520° gegeniiber reinem Wasser zeigen, werden als isotonisch mit dem Blutserum, der Gewebsfliissigkeit
oder der Tranenfliissigkeit angesehen.

Die Menge an Natriumchlorid, die einer hypotonischen Arzneistofflosung zugesetzt werden muf}, damit diese
isotonisch wird, ergibt sich aus den folgenden Tabellen. Aus Tabelle 1 kann fiir die einzelnen Arzneistoffe in
verschiedenen Konzentrationen die entsprechende Gefrierpunktserniedrigung (@) abgelesen werden. Durch
Substraktion dieses Wertes von 0,520° erhélt man @,. Aus Tabelle 2 ergibt sich die @, entsprechende Menge an
Natriumchlorid in je 100 g fiir Augentropfen bzw. in g je 100 ml fiir Injektionslosungen.

Sind zwei oder mehrere Arzneistoffe in einer Losung verordnet, so ermittelt man aus Tabelle 1 fiir jeden ein-
zelnen Arzneistoff die seiner Konzentration entsprechende Gefrierpunktserniedrigung @1) und subtrahiert die
Summe von 0,520°. Weiter verfahrt man in der oben angegebenen Weise.

Wenn an Stelle von Natriumchlorid Kaliumnitrat verwendet werden muB3, so ergibt sich dessen Menge durch
Multiplikation des aus Tabelle 2 abgelesenen Wertes fiir Natriumchlorid mit 1,8.

Wenn ein Arzneistoff in einer Konzentration verordnet ist, die niedriger ist als 0,005 molar, so kann er direkt in
der 0,9%igen Natriumchloridlésung gelost werden.

Tabelle 1
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bezeichneten Arzneistoffen auf g je 100 ml.

ok

Die Angaben der Konzentration an Arzneistoffen beziehen sich bei den mit * bezeichneten Arzneistoffen auf g je
100 g und bei den mit
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XV. Dichte von Wasser-Ethanolmischungen

Die im Europdischen Arzneibuch (Ph. Eur. 5.5) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische
Arzneibuch.

XVI. Tabelle zur Umwandlung von Gewichtsprozent
in Volumprozent bei Wasser-Ethanolmischungen

Die im Europiischen Arzneibuch (Ph. Eur. 5.5) aufscheinenden Angaben gelten auch fiir das Osterreichische
Arzneibuch.



