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Inhalte

Das Praktikum verkniipft aufbauend auf bestehende Grundkenntnisse physikalisch-chemische Zusammenhédnge mit der
Herstellung, Priifung, Qualitdtsbeurteilung und —sicherung von gebrduchlichen Arzneiformen (bestehend aus pharma-
zeutischen Grund-, Hilfs- und Wirkstoffen) einschlieBlich Medizinprodukten gemafd den Anforderungen des Arzneibuchs.
Hierzu werden technologische Grundoperationen sowie auch spezielle Herstelltechniken und Charakterisierungsmetho-
den angewendet. Weitere Praktikumsinhalte fokussieren sich auf die Beurteilung von Inkompatibilitdten und Wechsel-
wirkungen. Das Praktikum ist thematisch in fiinf verschiedene Stationen unterteilt, die im Rotationsprinzip absolviert
werden:
e Feste Arzneiformen 1 (u.a. Pulver und Granulate, Tabletten und iiberzogene Arzneiformen) [AF1]
e Feste Arzneiformen 2 (u.a. Rektalia, Vaginalia, Kapseln, Aerosole) [AF2]
¢ Arzneiformen fiir die Haut (u.a. Salben, Cremes, Gele, Transdermale Pflaster inklusive rheologischer Charakteri-
sierung) [AFH]
e Sterile Arzneiformen (u.a. Injektionen, Infusionen, Augentropfen inkl. Sterilisationsverfahren und Sterilitdtsprii-
fung, sowie Arbeiten in einem GMP-Umfeld) [SAF]
e Praklinische Testung (u.a. Wirkstofffreisetzungsuntersuchungen, zellkulturbasierte Testassays zur Beurteilung von
Toxizitdt und Wirksamkeit) [PKT]

Lernergebnisse / Kompetenzziele

Die Studierenden vertiefen ihre Kenntnisse auf dem Gebiet der Herstellung, Priifung, Qualitdtsbeurteilung und —sicherung
von gebrauchlichen Arzneiformen einschlie3lich Medizinprodukten, sowie deren rationale Anwendung nach aktuellen
regulatorischen Anforderungen unter besonderer Beriicksichtigung der Arzneibuchvorschriften und GMP-Richtlinien.

Teilnahmevoraussetzungen fiir die Lehrveranstaltungen bzw. fiir einzelne Veranstaltungen

Erfolgreicher Abschluss der scheinpflichtigen Lehrveranstaltungen ,Arzneistoffanalytik unter besonderer Beriicksichti-
gung der Arzneiblicher (Qualitdtskontrolle und -sicherung bei Arzneistoffen) und der entspr. Normen fiir Medizinpro-
dukte“[43] und ,Arzneimittelanalytik, Drug-Monitoring, toxikologische und umweltrelevante Untersuchungen Teil
1“[44] mit beiden Leitungsnachweisen H1 und H2a. Erfolgreiche Teilnahme am Seminar ,Pharmakologisch-toxikologi-
scher Demonstrationskurs“[52] und am Praktikum ,Biochemische Untersuchungsmethoden einschl. Klinischer Che-
mie“[53] ohne Leitungsnachweise I3 und E. Die erfolgreiche Teilnahme am Praktikum [53] beinhaltet auch das Abschluss-
kolloquium.

Verbindliche Anmeldung ist erforderlich.
Praktikum: Besuch der Einfiihrungsveranstaltung und Teilnahme am Sicherheitsseminar.

Werden > 1 Praktikumsstationen (praktischer Teil und/oder Kolloquium und Wiederholung) nicht bestanden, muss die
gesamte Lehrveranstaltung in vollem Umfang inkl. verbindlicher Anmeldung wiederholt werden. Wenn nur genau eine
Praktikumsstation nicht bestanden wurde (praktischer Teil und/oder Kolloquium und Wiederholung) kann diese in Fol-
gesemester wiederholt werden.

Empfohlene Voraussetzungen

Vorlesungen ,Pharmazeutische Technologie einschlielich Medizinprodukte” [49]+[58]+[70] bzw. deren paralleler Be-
such.
ganisatorisches

Fiir die ausschlieBliche Teilnahme an miindlichen Abschlusspriifungen oder die Wiederholung einer Praktikumsstation in
darauffolgenden Semestern ist keine erneute verbindliche Anmeldung erforderlich.

Zuordnung der Lehrveranstaltung (Studiengang /
Fachbereich)

StEx Pharmazie / FB14

Verwendbarkeit der Lehrveranstaltung fiir andere
Studiengdnge

Keine

Haufigkeit des Angebots

Einmal im Semester

Dauer der Lehrveranstaltung

1 Semester

Lehrveranstaltungsleitung

Dr. Planz (Prof. Windbergs)

Veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen / Prii-
fungsvorleistungen

Teilnahmenachweise

- Seminare: RegelmadRige und aktive Teilnahme, Gruppen-
prasentation

- Praktikum: RegelmaRige Teilnahme (siehe Praktikumsre-
gularien)

veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen

- 5 Praktikumsstationen: jeweils erfolgreiche Durchfiihrung
der Experimente; Erstellung der erforderlichen Protokolle
und Bestehen der Platzkolloquien (siehe Praktikumsregu-
larien)

- Kolloquium zu jeder Praktikumsstation (15 Min.)

Lehr- / Lernformen

Praktikum, Seminar

Unterrichts- / Priifungssprache

Deutsch

AbschlieBenden Erfolgskontrolle

Form / Dauer / ggf. Inhalt

bestehend aus:

Miindlich Priifung (20 Min.)

kumulative bestehend aus:




Bildung der Note der scheinpflichtigen Lehrveran- 50% Miindliche Priifung, 50% praktische Leistung
staltung:

LV- SWS Semester

Form 1 (2 [3 [4 |5 |6
Pharmazeutische Technologie einschl. Medizinprodukten P 11,2
Pharmazeutische Technologie einschl. Medizinprodukten S 2,8
SUMME 14




