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Vorwort zur 3. Auflage

Die iiberaus freundliche Aufnahme, die die Erstauflage des Lehrbuchs der-
pharmazeutischen Technologie (1973) im In- und Ausland fand, fiihrte zu einer
starken Nachfrage, so dal in kurzen Zeitintervallen Neuauﬂagen insbesondere
Lizenzauflagen, notwendlg wurden. Das Buch erlebte hierbei elmge Verande-
rungen, vor allem eine Anpassung an die jeweilige Arzneibuchsituation im Vertriebs-
raum.

Die 3. Auflage erfuhr nunmehr eine generelle Uberarbeitung. Der seit Konzipierung
der 1. Auflage eingetretene wissenschaftliche Fortschritt bedingte die Aufnahme einer
Reihe neuer Kapitel (z. B. Good manufacturing practice, Statistische Methoden in
der Arzneiformung, Feuchtebestimmung, Benetzbarkeit, Radiopharmaka, Thera-
peutische Systeme). Einige Abschnitte wurden stark erweitert (z. B. Direkttablettie- _
rung, Filmdragierung, Techniken des Uberziehens von Formlingen. Biologische
Verfiigbarkeit), andere neu gefaf3t (z. B. Kapseln, Sterilisation von Arzneiformen).

Die notwendig gewordenen vielfiltigen Erginzungen erforderten andererseits Strei-
chungen, insbesondere von Arzneiformen, deren Bedeutung weiterhin riicklaufig
ist (z. B. Pillen, Bleipflaster), sowie durchgangig mannigfaltige Kiirzungen. Auch
einige Umstellungen und Zusammenfassungen von Arzneiformen erwiesen sich als
niitzlich, wodurch sich die Anzahl der Hauptkapitel verringerte. Eine kritische
Sichtung der Abbildungen fiihrte zu einer starken Reduzierung fotografischer
Darstellungen von Geriten, wihrend gleichzeitig neue Schemazeichnungen Aufnahme
fanden. Die internationale Verbreitung des Buches lie eine Herauslosung der bisher
den einzelnen Arzneiform-Kapiteln angefiigten Angaben der Arzneibiicher und
deren geschlossenene Darstellung in einem Anhang aus mehreren Griinden als vorteil-
haft erscheinen. Der Hauptteil des Buches, der die Prinzipien und den gegenwértigen
Stand der pharmazeutischen Technologie wiedergibt, wurde damit frei von Beziigen
zu nationalen und damit nur regional verbindlichen gesetzlichen Festlegungen.
Da andererseits das jeweils giiltige Arzneibuch in die pharmazeutisch-technologische
Hochschulausbildung und Weiterbildung sowie in die tégliche Arbeit von pharma-
zeutischen Technologen in Forschung und Arzneiformenproduktion voll einbezogen
ist, sind allerdings konkrete Angaben hieriiber unerliflich. Die im Anhang auf-
gefithrten und den Kapiteln des Hauptteiles des Buches zugeordneten pharmazeu-
tisch-technologisch relevanten Arzneibuchausziige sollen dem Leser den Zugriff
zu diesen Informationen erleichtern. Die von mehreren Verlagen herausgegebenen
Ausgaben der 3. Auflage unterscheiden sich lediglich durch die im Anhang beriick-
sichtigten Arzneibiicher. In der Ausgabe des Verlags Chemie Weinheim—New York
sind Definitionen, Angaben, Priifungen und Prédparate der in der Bundesrepublik
Deutschland giiltigen Arzneibiicher aufgenommen, und zwar des Deutschen Arznei-
buchs, 8. Ausgabe, des Europiischen Arzneibuchs Band I, IT und TIT sowie des
Homoopathischen Arzneibuchs (1. Ausgabe). Fiir die Zulieferung der Vorschriften
der genannten Arzneibiicher habe ich Herrn Dr. WERNER ScHULZE, Akademischer
Direktor im Institut fiir Pharmazeutische Technologie der Universitat Braunschweig,
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freundlich zu danken. Im Anhang werden dariiber hinaus Hinweise zum 2. Arznei-
buch der Deutschen Demokratischen Republik (2. AB-DDR) als zusétzliche Infor-
mation gegeben, zumal die hier fixierten Festlegungen zugleich weitgehend dem Com-
pendium Medicamentorum des Rates fiir gegenseitige Wirtschaftshilfe (CM-RGW)
entsprechen. ’

Schlieflich wurden die Einheiten des SI (Systéme International d’Unités) in der
Neuauflage beriicksichtigt. Die bisherigen Einheiten sind allerdings weiterhin an-
gefithrt, da in der Ubergangsphase zwangsliufig MeBmittel mit Skalenteilung in
bisherigen Einheiten in Gebrauch sind, zudem ist eine konsequente Anwendung der
neuen Einheiten in den Arzneibiichern nur langfristig méglich.

Allen Fachkollegen, die mir Hinweise und Anregungen fiir die neue Auflage zu-
kommen lieBen und die im wesentlichen Beriicksichtigung fanden, danke ich ver-
bindlich.

Zu,danken habe ich weiterhin fiir alle verlagsseitigen Bemiihungen und erfreuliche
Zusammenarbeit bei der Herausgabe dieser Auflage.

Berlin, im April 1979 R. Voigr



Vorwort zur 1. Auflage (gekiirzt)

Unter den Disziplinen der Arzneimittelwissenschaften hat sich die pharmazeu-
tische Technologie in den letzten Jahrzehnten am stiarksten entwickelt. Sie ging aus
der galenischen Pharmazie (Galenik) hervor, worunter man die iiberwiegend in der
Apotheke vorgenommene Arzneianfertigung nach éarztlichen Rezepten und nach
Vorschriften der Arzneibiicher verstand. Ureigenstes Anliegen der Pharmazie war
von alters her, Arzneistoffe zu geeigneten, gebrauchsfertigen Arzneizubereitungen
(Arzneiformen) zu verarbeiten und damit Applikationsformen zu schaffen, die am
Patienten zur Anwendung kommen. In immer stirkerem Male verlagerte sich in
neuerer Zeit die Herstellung von Arzneiformen in den halbindustriellen und indu-
striellen Bereich. Damit 1oste sich das Fach endgiiltig von der oft noch auf Empirie
beruhenden Herstellung von Arzneizubereitungen, deren Palette sich wesentlich
durch moderne Arzneiformen erweiterte. Neue Wirkstofftrager und Hilfsstoffe, neu
entwickelte Arbeitsverfahren und der hiermit verbundene standige Fortschritt auf
dem Sektor der Apparate-, Maschinen- und Automatentechnik sowie die konti-
nuierliche Verbesserung der Methoden und Gerdte zur Priifung von Arzneiformen
gaben diesem pharmazeutischen Fachgebiet, fiir das im internationalen Rahmen
auch weitere Bezeichungen, wie Arzneiformentechnologie, Arzneiformung, phar-
mazeutische Technik, pharmazeutische Verfahrenstechnik u.a. iiblich sind, ein
neues Profil. Bei der Schaffung optimaler Arzneiformen sind dariiber hinaus in
jedem Falle auch biopharmazeutische Aspekte in der pharmazeutischen Technologie
zu beriicksichtigen, da die Wirkungsintensitit und -dauer eines Arzneistoffs im
wesentlichen Mafle durch die Arzneiform, und zwar sowohl durch die eingesetzten
Grund- und Hilfsstoffe als auch durch die angewendete Verfahrenstechnik beeinfluf3-
bar sind.

Das vorliegende Buch beinhaltet alle Teilgebiete der pharmazeutischen Techno-
logie, wobei es darauf ankam, sie in einem ausgewogenen Verhéaltnis zur Darstellung
zu bringen. Die Stoffiille und Heterogenitit des Fachgebiets erforderte eine konse-
quente Begrenzung des Darzubietenden und eine Konzentrierung auf das Wesent-
liche. So wurde bewuflt auf die Erorterung einiger élterer, nicht mehr zeitgemafBer
Arzneizubereitungen verzichtet. Den Umfang der Darstellung der Einzelarznei-
formen bestimmte die jeweilige Bedeutung und der Entwicklungstrend. Den
theoretischen und den generellen Aspekten der pharmazeutischen Technologie
wurden im Vergleich zu den einzelnen Arzneiformen Vorrang eingerdumt. Der
Inhalt des Buches veranschaulicht die Vielfdltigkeit der pharmazeutisch-techno-
logischen Wissens- und Arbeitsgebiete.

Besondere Akzente liegen auf der wissenschaftlichen Durchdringung der bei der
Arzneiformung ablaufenden Vorginge, wobei physikalische, physikalisch-chemi-
sche, chemische und mathematische GesetzméiBigkeiten Erorterung finden. Grund-
sitzlich enthalten alle Einzelkapitel einen Abschnitt iiber Priifung der betreffenden
Arzneiform, die auf physikalischen, biologischen oder chemischen Verfahren be-
ruhen kann.



Das Lehrbuch wendet sich vorrangig an Studierende der Pharmazie an Hoch-
schulen und Universitdten und bildet die Grundlage fiir die Ausbildung in pharma-
zeutischer Technologie, es ist allerdings nicht in der Lage, diese zu reprisentieren.
Erst durch Vorlesungen, Seminare, Kolloquien, durch ein Praktikum (mit ent-
sprechenden Biichern bzw. Skripten), insbesondere aber durch die schopferisch-
wissenschaftliche Tétigkeit wihrend des Studiengangs und im Rahmen der
Diplomarbeit sowie durch eine ausreichende Kenntnis pharmazeutisch-technolo-
gischer Einrichtungen in Industrie und im Gesundheitswesen wird eine den mo-
dernen Erfordernissen Rechnung tragende pharmazeutisch-technologische Aus-
bildung gesichert. Einige Grundkenntnisse auf dem Gebiet der Herstellung von
Arzneiformen, die in einem Berufspraktikum erworben werden, sind vorausgesetzt.
Auch kann, da naturgemidB die pharmazeutisch-technologischen Lehrveranstal-
tungen vorwiegend im letzten Teil des Studiengangs liegen, auf entsprechende im
Pharmaziestudium vermittelte naturwissenschaftliche Grundlagen und auf ein
pharmazeutisches Fachwissen aufgebaut werden.

Das Buch gibt aber auch allen Pharmazeuten, g1e1chgult1g, ob sie in Apotheken
und anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens, in der pharmazeutischen
Industrie oder in Lehre und Forschung titig sind, die Moglichkeit, sich iiber die
betriachtlichen Fortschritte auf dem Gebiet der pharmazeutischen Technologie zu
orientieren, und bildet somit zugleich die Grundlage fiir die Fort- und Weiterbildung
von Apothekern. Dariiber hinaus richtet sich das Buch an alle in der Arzneimittel-
forschung, -produktion und -kontrolle tétigen Hochschulkader, z. B. Chemiker,
Physikochemiker, Biochemiker, Biologen, Pharmakologen und Toxikologen usw.
SchlieBlich soll es gleichermaBen Medizinern aller Fachrichtungen Anregungen und
die Moglichkeit geben, ihr Wissen iiber Arzneiformen und die hiermit im Zusam-
menhang stehenden Probleme zu vervollsténdigen.

Zur Bezeichnung der Arzneimittel werden weitgehend die von der World Health
Organization (WHO) empfohlenen, gesetzlich nicht schutzfihigen internationalen
Kurzbezeichnungen herangezogen. Gelegentlich sind Arzneimittel (bzw. Grund- und
Hilfsstoffe) auch mit ihrer Markenbezeichnung (®) genannt.

Fiir die tatkriftige Mitarbeit bei der Abfassung dieses Buches und zugleich fiir
Diskussionen und Anregungen danke ich freundlichst Herrn Oberassistent Dr.
M. BorNscHEIN. Mein Dank gilt weiterhin meinen Mitarbeitern, die mich unter-
stiitzten, insbesondere Herrn Chem.-Ing. H. DO6HNERT, in dessen Hidnden die An-
fertigung der Abbildungen lag.

Dem Verlag danke ich fir das groBzigige Eingehen auf meine Wiinsche.
Anregungen und kritische Hinweise nehme ich jederzeit dankbar entgegen.

Berlin, im Juli 1971 R. Vorer
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