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Thema bzw. Fragestellung

Bestimmung der freigesetzten Menge an Bisphenol-A und Bisphenol-A-Diglycidylether aus
handelstblicher Priméarverpackung fir den pharmazeutischen Gebrauch
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Forschung - Qualitat von Arzneimitteln - Verpackung von Arzneimitteln
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Abstract

Primarpackmittel stehen in direktem Kontakt mit dem Arzneimittel. Da sie einen entschei-
denden Einfluss auf die Stabilitat einer Arzneizubereitung haben, sind bei der Auswahl einer
fur das Arzneimittel geeigneten Primarverpackung die Méglichkeiten von chemischen und
physikalischen Wechselwirkungen zwischen Primarpackmittel und Arzneizubereitung zu be-
denken. Insbesondere bei der Verwendung von Kunststoffmaterial zur Verpackung von flls-
sigen oder halbfesten Darreichungsformen sind Interaktionen mdglich. Dazu zahlen Adsorp-
tionsvorgénge von arzneilich wirksamen oder anderen Bestandteilen des Arzneimittels an die
Behaltniswand ebenso wie die Freisetzung von Substanzen aus dem Verpackungsmaterial
und ihre Diffusion in das Arzneimittel.

In einem Forschungsprojekt im Bereich der Pharmazeutischen Qualitat werden Interaktionen
zwischen Kunststoffmaterialien und Arzneizubereitungen untersucht. Neben der Beurteilung
stabilitatsbeeinflussender Adsorptionsvorgénge soll auch die Migration freigesetzter Ver-
packungsmaterialbestandteile und deren Reaktionsprodukte mit Bestandteilen der pharma-
zeutischen Zubereitung ebenso wie der Einfluss von Lagerungsbedingungen und Zusam-
mensetzung des Arzneimittels auf Art und Umfang der Migration untersucht werden.

Ziel des Projektes ist es, Datenmaterial zur Erstellung von Beurteilungskriterien fir die Be-
wertung von Verpackungsmaterialien in Zulassungsverfahren zu liefern.
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