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Ideen mit Substanz

Haltbarkeitszeit nach Anbruch und bei Lagerung auBerhalb der angegebenen
Lagerbedingungen fiir die Fagron-Rohstoffe

Im Zusammenhang mit den allgemeinen Hinweisen des NRF 1.4. erreichen uns gehauft
Anfragen hinsichtlich Veranderung der angegebenen Laufzeit nach Anbruch eines Gebindes
und bei Lagerung auRerhalb der angegebenen Lagerbedingungen Kalt oder Kiihl.

Prinzipiell ist zu sagen, dass es sich bei dem von uns angegebenem Verfalldatum um ein
Retest-Datum (AMWHV: Nachtestdatum) handelt, welches wir von unseren
Rohstofflieferanten Gibernehmen und welches sich auf Haltbarkeitsuntersuchungen bei
definierten Bedingungen bezieht. Sofern die Rohstoffentnahme aus einen Gebinde
sachgerecht erfolgt, verandert sich die auf dem Etikett angegebene Haltbarkeitszeit auch nach
Anbruch nicht. Sachgerecht heil’t, dass der Rohstoff keiner neuen mikrobiologischen,
chemischen und physikalischen Belastung ausgesetzt werden darf: Wie erfolgt die Entnahme?
(Handschuhe, Mundschutz, sauberes Entnahmewerkzeug, wie viel Sauerstoff und Energie wird
eingetragen) Besonders wichtig sind diese Voriiberlegungen bei mikrobiologisch anfilligen
und oxidationsempfindlichen Rohstoffen. Fiir oxidationsempfindliche Rohstoffe, die unter
Schutzgas abgefiillt worden sind (Fagronangabe: N2!) oder die den Hinweis haben
»2Angemessene Behdltnisse” (Fagronangabe: AngBeh!) gilt dies natiirlich nur, wenn bei den
Anbruchgebinden nach Entnahme abermals mit Stickstoff tiberlagert wird.

Analog ist die Frage nach Anderung der Verfallszeit bei kurzzeitiger Lagerung auRerhalb der
Lagerbedingungen Kalt oder Kiihl, weil beim Wareneingang in der Apotheke dieser
Lagerhinweis libersehen wurde. Zundchst muss darauf hingewiesen werden, dass die
angegebene Verfallszeit in Verbindung mit der angegeben Lagertemperatur steht.
Andererseits darf man bei den meisten Rohstoffen sicher davon ausgehen, dass eine
kurzzeitige geringfligige Erh6hung der Lagertemperatur nur wenig Einfluss auf die
angegebene Haltbarkeitszeit hat. Da es aber in der Regel keine Haltbarkeitsuntersuchungen
gibt (beziehungsweise liegen Fagron keine solchen Untersuchungen vor), die bei einer Kalt-
oder Kiihllagerung den Einfluss einer drei oder mehrtatigen abweichenden Lagerung bei
Raumtemperatur einbeziehen, kann Fagron keine verbindliche Aussagen treffen, inwieweit der
Rohstoff qualitativ beeinflusst wurde. Hinzu kommen Fragestellungen nach zuséatzlichen
Belastungen wie Sonnenlicht u.a., die vom Fachpersonal der Apotheke selbst beantwortet
werden mussen.

Eine vollig-andere Fragestellung ist das zu vergebene Verfalldatum fiir Zubereitungen und
ezepturen, wenn die Laufzeit des eingesetzten Rohstoffes fast abgelaufen ist. Hierzu sind die
usfuhrungen NR l.4/zu beachten.
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