Teilurkundenanlage D-PL-18374-02-02

Arzneimittelprifung

Stand: 08.08.2025

Kurztitel: Ausgabestand: Titel: Modifikation / Ausgabedatum
Priifbereich Norm /normatives Norm /normatives Norm /normatives Einschrankung / Tierart interne
. Priifart .. - . . Flex- /normahnliches /norméahnliches /normahnliches Priifvorschrift
Nummerierun Standort . X Analyt / MessgroBe Priifmaterial (Matrix . . . .
TUA 9 Priiftechnik / Detektor vt 9 ( ) Kategorie Prifverfahren oder Prifverfahren oder Prifverfahren oder
Hausverfahren Hausverfahren Hausverfahren
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer . veterinar), Wirkstoffe, . Klarheit und Opaleszenz von
MD Kenngréfen Klarheit und Opaleszenz pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.1 01.07.2025 Flissigkeiten
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer |_.. veterinér), Wirkstoffe, . " TR
MD Kenngréfen Féarbung pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.2 01.07.2025 Farbung von Flissigkeiten
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer R veterinar), Wirkstoffe, . pH-Wert - Potentiometrische
MD KenngréRen pH-Wert pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.3 01.07.2025 Methode
Extrakte)
Arzneimittel (human,
MD Bestimmung physikalischer | .- ve Dichte veterindr), Wirkstoffe, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.5 01.07.2025 Relative Dichte
KenngroRen pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer . veterinar), Wirkstoffe, . .
MD Kenngréfen Brechungsindex pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.6 01.07.2025 Brechungsindex
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer . veterinér), Wirkstoffe, . .
MD KenngréRen Optische Drehung pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.7 01.07.2025 Optische Drehung
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer |, . ” veterinar), Wirkstoffe, . . .
MD Kenngréfen Viskositat pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.8 01.07.2025 Viskositat
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer . . . veterinér), Wirkstoffe, . . . .
MD Kenngrofen Kapillarviskosimeter pflanzliche Stoffe (Tees, A Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.2.9 01.07.2025 Kapillarviskosimeter
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Bestimmung physikalischer |, . ” veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel . ey . . .
MD KenngréRen Viskositat pflanzliche Stoffe (Tees, A 2210 01.07.2025 Viskositat — Rotationsviskosimeter
Extrakte)
Bestimmung physikalischer Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Schmelztemperatur -
MD KenngroRen Schmelztemperatur veterinar) A 2214 01.07.2025 Kapillarmethode
Arzneimittel (human,
N . . N veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Potentiometrie (Potentiometrische
MD Titration Potentiometrische Titration pflanzliche Stoffe (Tees, B 2220 01.07.2025 Titration)
Extrakte)
Arzneimittel (human,
. . veterinér), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel .
MD IR-Spektroskopie IR-Spektroskopie pflanzliche Stoffe (Tees, B 2204 01.07.2025 IR-Spektroskopie
Extrakte)
Arzneimittel (human,
VIS, . Ve . veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Ve .
MD UV-VIS-Spektroskopie UV-Vis-Spektroskopie pflanzliche Stoffe (Tees, B 2905 01.07.2025 UV-Vis-Spektroskopie
Extrakte)
Arzneimittel (human,
" . N - . ._|veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel " 5 .
MD eDL(lgr&s)ch|chtchromatograph| Dinnschicht-chromatographie pflanzliche Stoffe (Tees, B 2007 01.07.2025 Diinnschichtchromatographie
Extrakte)
Arzneimittel (human,
X . veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel .
MD Gaschromatographie Gaschromatographie pflanzliche Stoffe (Tees, B 2908 01.07.2025 Gaschromatographie
Extrakte)
Arzneimittel (human,
MD Hochleisungsfliissigchromat Flissigchromatographie veterinér), Wirkstoffe, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 01.07.2025 Flissigchromatographie

ographie (HPLC)

pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

22.29
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Teilurkundenanlage D-PL-18374-02-02

Arzneimittelprifung

Stand: 08.08.2025

Priifbereich
Nummerierung
TUA

Standort

Priifart

Priiftechnik / Detektor

Analyt / Messgrofe

Priifmaterial (Matrix)

Flex-
Kategorie

Kurztitel:

Norm /normatives
/normahnliches
Priifverfahren oder
Hausverfahren

Ausgabestand:
Norm /normatives
/normahnliches
Prifverfahren oder
Hausverfahren

Titel:

Norm /normatives
/normahnliches
Prifverfahren oder
Hausverfahren

Modifikation /
Einschrankung / Tierart

Ausgabedatum
interne
Prifvorschrift

MD

Bestimmung physikalischer

KenngroRen

Trocknungsverlust

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel
2.2.32

01.07.2025

Trocknungsverlust

MD

Bestimmung physikalischer

KenngroRen

Osmolalitat

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel
2235

01.07.2025

Osmolalitat

MD

Hochleisungsfliissigchromat

ographie (HPLC)

Massenspektrometrie

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel
2243

01.07.2025

Massenspektrometrie

MD

Hochleisungsflissigchromat

ographie (HPLC)

Chromatographische
Trennmethoden

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel
2.2.46

01.07.2025

Chromatographische
Trennmethoden

MD

Nasschemische
Arzneibuchmethoden

lonen und funktionelle
Gruppen

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.3.1

01.07.2025

Identitdtsreaktionen auf lonen und
funktionellen Gruppen

MD

Duiinnschichtchromatographi

e (DC)

fette Ole

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

S

11.8 Kapitel 2.3.2

01.07.2025

Identifizierung fetter Ole durch
Dinnschichtchromatographie

MD

Beschaffenheit nach
Arzneibuchmethoden

Geruch

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

11.8 Kapitel 2.3.4

01.07.2025

Geruch

MD

Titration

Séaurezahl

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

S

11.8 Kapitel 2.5.1

01.07.2025

Séaurezahl

MD

Titration

Esterzahl

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

11.8 Kapitel 2.5.2

01.07.2025

Esterzahl

MD

Titration

Hydroxylzahl

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

S

11.8 Kapitel 2.5.3

01.07.2025

Hydroxylzahl

MD

Titration

lodzahl

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

11.8 Kapitel 2.5.4

01.07.2025

lodzahl

MD

Titration

Peroxidzahl

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

S

11.8 Kapitel 2.5.5

01.07.2025

Peroxidzahl

MD

Titration

Verseifungszahl

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

11.8 Kapitel 2.5.6

01.07.2025

Verseifungszahl

MD

Titration

Unverseifbare Anteile

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

S

11.8 Kapitel 2.5.7

01.07.2025

Unverseifbare Anteile

MD

Titration

Kjeldahl-Bestimmung,
Halbmikro-Methode

Arzneimittel (human,
veterinar), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur.

11.8 Kapitel 2.5.9

01.07.2025

Kjeldahl-Bestimmung, Halbmikro-
Methode

MD

Titration

Komplexometrische Titration

Arzneimittel (human,
veterinér), Wirkstoffe,
pflanzliche Stoffe (Tees,
Extrakte)

Ph. Eur. 11.8 Kapitel
2511

01.07.2025

Komplexometrische Titration
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Teilurkundenanlage D-PL-18374-02-02

Arzneimittelprifung

Stand: 08.08.2025

Kurztitel: Ausgabestand: Titel: Modifikation / Ausgabedatum
Priifbereich Norm /normatives Norm /normatives Norm /normatives Einschrankung / Tierart interne
. Priifart .. - . . Flex- /normahnliches /norméahnliches /normahnliches Priifvorschrift
Nummerierun Standort . X Analyt / MessgroBe Priifmaterial (Matrix . . . .
9 Priiftechnik / Detektor vt 9 ( ) Kategorie Prifverfahren oder Prifverfahren oder Prifverfahren oder
TUA
Hausverfahren Hausverfahren Hausverfahren
Arzneimittel (human,
N veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Halbmikrobestimmung von
MD Titration Wasser pflanzliche Stoffe (Tees, B 2512 01.07.2025 Wasser - Karl-Fischer-Methode
Extrakte)
MD Prifung auf Bakterien- Prifung auf Bakterien - Arzneimittel (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 01.07.2025 Prifung auf Bakterien -
Endotoxine Endotoxine veterinar), Wirkstoffe 2.6.14 o Endotoxine
Arzneimittel (human,
Beschaffenheit nach veterinar), Wirkstoffe, .
MD Arzneibuchmethoden Quellungszahl pflanzliche Stoffe (Tees, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.8.4 01.07.2025 Quellungszahl
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Beschaffenheit nach % . veterinér), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Atherische Ole in pflanzlichen
MD Arzneibuchmethoden Atherische Ole pflanzliche Stoffe (Tees, B 2.8.12 01.07.2025 Drogen
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Beschaffenheit nach R veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel .
MD Arzneibuchmethoden Bitterwert pflanzliche Stoffe (Tees, B 2.8.15 01.07.2025 Bitterwert
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Beschaffenheit nach Trockenriickstand von veterinér), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel "
MD Arzneibuchmethoden Extrakten pflanzliche Stoffe (Tees, B 2.8.16 01.07.2025 Trockenriickstand von Extrakien
Extrakte)
Arzneimittel (human,
Beschaffenheit nach Trocknungsverlust von veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel
MD Arzneibuchmethoden Extrakten pflanzliche Stoffe (Tees, B 2.8.17 01.07.2025 Trocknungsverlust von Exirakten
Extrakte)
Arzneimittel (human,
MD Beschaffenheit nach Mikoskopische Priifung veterinér), Wirkstoffe, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 01.07.2025 Mikoskopische Priifung
Arzneibuchmethoden pflanzlicher Drogen pflanzliche Stoffe (Tees, 2.8.23 o pflanzlicher Drogen
Extrakte)
Beschaffenheit nach 5 Arzneimittel (human, . Zerfallszeit von Tabletten und
MD Arzneibuchmethoden Zerfallszeit veteringr) B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.1 01.07.2025 Kapseln
. . Zerfallszeit fester Arzneiformen zur
MD Beschaffenheit nach Zerfallszeit Arzneimittel (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.2 01.07.2025 rektalen oder vaginalen
Arzneibuchmethoden veterinar)
Anwendung
Beschaffenheit nach U Arzneimittel (human, . Gleichférmigkeit der Masse
MD Arzneibuchmethoden Gleichférmigkeit der Masse veteringr) B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.5 01.07.2025 einzeldosierter Arzneiformen
MD Beschaffenheit nach Gleichférmigkeit des Gehalts |/\Z1eimitte! (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.6 01.07.2025 Gleichformigkeit des Gehalts
Arzneibuchmethoden veterinar) einzeldosierter Arzneiformen
Beschaffenheit nach I Arzneimittel (human, . Friabilitat von nicht Giberzogenen
MD Arzneibuchmethoden Friabilitat veteringr) B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.7 01.07.2025 Tabletten
MD Beschaffenheit nach Bruchfestigkeit Arzneimittel (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.8 01.07.2025 Bruchfestigkeit von Tabletten
Arzneibuchmethoden veterinr)
Beschaffenheit nach Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel
MD Arzneibuchmethoden Ethanolgehalt veteringr) B 29.10 01.07.2025 Ethanolgehalt
MD Beschaffenheit nach entnehmbares Volumen von |Arzneimittel (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 01.07.2025 Bestimmung des entnehmbaren

Arzneibuchmethoden

Parenteralia

veterinar)

29.17

Volumens von Parenteralia
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Teilurkundenanlage D-PL-18374-02-02

Arzneimittelprifung

Stand: 08.08.2025

Kurztitel: Ausgabestand: Titel: Modifikation / Ausgabedatum
Priifbereich Norm /normatives Norm /normatives Norm /normatives Einschrankung / Tierart interne
. Priifart .. - . . Flex- /normahnliches /norméahnliches /normahnliches Priifvorschrift
Nummerierun Standort . X Analyt / MessgroBe Priifmaterial (Matrix . . . .
9 Priiftechnik / Detektor vt 9 ( ) Kategorie Prifverfahren oder Prifverfahren oder Prifverfahren oder
TUA
Hausverfahren Hausverfahren Hausverfahren
Beschaffenheit nach . . Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Partikelkontamination — Sichtbare
MD Arzneibuchmethoden Sichtbare Partikel veterinar) B 2.9.20 01.07.2025 Partikel
Beschaffenheit nach . " Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Erweichungszeit von lipophilen
MD Arzneibuchmethoden Erweichungszeit veterinar) B 2.9.22 01.07.2025 Suppositorien
. - . Gleichformigkeit der Masse der
MD Beschaffenhelt nach Gleichférmigkeit der Masse Arzn(_elrrnttel (human, B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 01.07.2025 abgegeben Dosen aus
Arzneibuchmethoden veterinar) 2.9.27 -
Mehrdosenbehéltnissen
Beschaffenheit nach . . Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Schitt- und Stampfdichte von
MD Arzneibuchmethoden Schtt- und Stampfdichte veterinr) B 2.9.34 01.07.2025 Pulvern
Beschaffenheit nach . . Arzneimittel (human, . Wirkstofffreisetzung aus festen
MD Arzneibuchmethoden Wirkstofffreisetzung veteringr) B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.9.3 01.07.2025 Arzneiformen
Beschaffenheit nach . " . Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel . . .
MD Arzneibuchmethoden Optische Mikroskopie veterinar) B 2937 01.07.2025 Optische Mikroskopie
Beschaffenheit nach e Arzneimittel (human, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Gleichférmigkeit einzeldosierter
MD Arzneibuchmethoden Gleichformigkeit veterinar) B 2.9.40 01.07.2025 Arzneiformen
. . A Blutprodukte, Arzneimittel . Prifung von Arzneimittelproben
MD Priifung auf Sterilitat Sterilitat (human, veterinar), Wirkstoffe B Ph. Eur. 11.8 Kapitel 2.6.1 01.07.2025 auf Sterilitat 01.03.2023
Arzneimittel (human,
Mikrobiologische Priifungen A veterinar), Wirkstoffe, Ph. Eur. 11.8 Kapitel Prifung nicht steriler
MD nicht steriler Produkte Sterilitat pflanzliche Stoffe (Tees, B 2.6.12 01.07.2025 Arzneiprodukte 11.05.2023
Extrakte)
Beschaffenheit nach . . Prifung des Geruchs von
MD Arzneibuchmethoden Geruch Urtinkturen, Lésungen B HAB - H 2.2.1 /2021 13.07.1905 Urtinkturen und Lésungen
Beschaffenheit nach Prifungen des Geschmackes von
MD . Geschmack Urtinkturen, Lésungen B HAB - H 2.2.2 /2021 13.07.1905 Substanzen, Urtinkturen und
Arzneibuchmethoden .
Lésungen
Beschaffenheit nach e homd&opathische . s .
MD Arzneibuchmethoden Identitat Zubereitungen B HAB - H 2.3.1/2021 13.07.1905 Prifung auf Identitat allgemein
Beschaffenheit nach . homdoopathische . .
MD Arzneibuchmethoden Reinheit Zubereitungen B HAB -H 2.4.1/2021 13.07.1905 Prifung auf Reinheit
MD Beschaffenhelt nach Gehalt homoopathlsche B HAB — H 2.5.1 / 2021 13.07.1905 GehaItspestlmmungs-methoden
Arzneibuchmethoden Zubereitungen allgemein
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