Zubereitungsspezifische

Risikobeurteilung fur Defekturarzneimittel
gem. Resolution CM/ResAP(2016)1 des Europarats

Interne Defekturbezeichnung: Tacrolimus 0,1% in Benevi Neutral Augenlid-Creme

Dokument-Nr.: Benevi #8-Defektur Gultig ab: 11.10.2023
Applikationsart: dermal
Zusammensetzung:
Ausgangsstoffe Menge verordnet
Tacrolimus-Monohydrat 0,1022 g
Wasserfreies Glycerol qg.s.
Citronensédure-0,5 %-Natriumcitrat-0,5 %-Lsg. 5,0000 g
Benevi Neutral Augenlid-Creme ad 100,0000 g
Jahrliche Produktionsmenge
flissige Arzneiformen Feste, oral applizierte Feste, rektal oder vaginal Halbfeste Arzneiformen
Faktor (einschlieBlich Augentropfen) | Arzneiformen (z.B. applizierte Arzneiformen (z.B. | oder Teemischungen in
in Ublichen Kapseln) in Stiick Suppositorien) in Stlick Gramm
Packungseinheiten
5 > 3.000 > 180.000 > 60.000 > 300.000
4 1.500 — 3.000 90.000 — 180.000 30.000 — 60.000 150.000 — 300.000
1 3 750 — 1.499 45.000 — 89.999 15.000 — 29.999 75.000 — 149.999
2 150 — 749 9.000 — 44.999 3.000 — 14.999 15.000 — 74.999
1 <150 < 9.000 < 3.000 < 15.000
Darreichungsform
Faktor Darreichungsform

5 Parenteralia
4 Ophthalmika in der Chirurgie oder bei traumatischen Verletzungen
4 Inhalanda
4 Enteral bzw. vaginal applizierte Darreichungsformen (steril)
1 4 Topisch applizierte Darreichungsformen (steril)
3 Ophthalmika am unverletzten Auge
3 Enteral bzw. vaginal applizierte Darreichungsformen (unsteril)
2 Teemischungen
1 Topisch applizierte Darreichungsformen (unsteril
Inhdrente Risiken des Wirkstoffs
Inhérente Risiken des Wirkstoffs
5 hohes Risiko Bei der Einstufung des Risikos eines Wirkstoffs werden mindestens folgende Kriterien beriicksichtigt:
5 3 mittleres Risiko pharmazeytische Qualitét _(.Arzneibuc.hkonformiFétl), lKanzerogenité.t,ll\{llutagenlitléif, Rgproduktionstoxizitét,
therapeutische Breite, Betdubungsmittel, Allergierisiko, Umwelttoxizitat, Stabilitat (Licht, Sauerstoff,
geringes Risiko Temperatur, pH-Wert), Dosierung
lungsprozess
Faktor Herstellungsprozess
5 aseptische Herstellung
4 aseptische Herstellung mit Sterilisation im Endbehaltnis
3 Befiillen von Kapseln
2 3 GielRen von Suppositorien
2 Lésen und Mischen
2 Verdiinnen
1 Abfillen nicht steriler Zubereitungen
Faktor Mengenverhaltnis der ir_mer_— bzw. auRerhalb der herstellenden Apotheke
abgegeben Packungseinheiten
5 Abgabe ausschlieRlich aul3erhalb der herstellenden Apotheke
4 Abgabe von mehr als 75 % der Packungen auerhalb der herstellenden Apotheke
1 3 Abgabe von mehr als 50 % der Packungen auerhalb der herstellenden Apotheke
2 Abgabe von mehr als 25 % der Packungen auerhalb der herstellenden Apotheke
1 Abgabe hauptsachlich in der herstellenden Apotheke
Y VvV VvV Vv »l/ Gesamtrisikoscore Risikoklasse
|Zl nied rlg (Gesamtrisikoscore < 30)
1 X 1 X 5 X 2 X 1 — 1 0 O mittel (30 < Gesamtrisikoscore < 100)

O hoch (100 < Gesamtrisikoscore)




