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mit Wirkung vom 1. Januar 1958 auf die Vereinigung §2
V.oll?seigene? Betriet.).e —  Technische Gase — mit dem Tinctura Digitalis-Fingerhuttinktur ist ausschlieBlich
Sitz in Coswig/Anhalt iber. in den Apotheken aus der amtlich gepriiften Droge her-
zustellen.
§2 §3
Die "Erfassunigs- und Leitstelle fir ~ Stahlflaschen  und (1) Die Herstellung von Folia Digitalis titrala bedarf
Stahlbehdlter mit dem Sitz in Dresden wird mit Wir- der  Genehmigung des  Ministeriums  fir ~ Gesundheits-
kung vom 31. Dezember 1957 aufgeldst. wesen. Bei der Entscheidung ist zu priifen, ob das
volkswirtschaftliche ~ Bediirfnis und die  fachlichen und
§3 wirtschaftlichen Voraussetzungen gegeben sind.
1 Di " Durchfith besti tritt it ih . k .
Ve(rk)l'in dun lierﬁ(raft dretittirigeshesiiiingm 1t m et 2) In den Herstellungsbetrieben ist die gemahlene
. & ' Droge in einem gesonderten Raum in luftdicht schlie-
. (@ Am 31. Dezember 1957 tritt die Zweite Durchfiih- | Benden Blechgefien bis zu einem Inhalt von jeweils
rungsbestimmung “vom  18. Dezember 1956 zur Verord- | hochstens 200 kg aufzubewahren. Die  Gefile miissen
‘nung  lber die  Anmeldepflicht- und  Erfassung  von an ihrem VerschluB eine Vorrichtung tragen, die das
Stahlflaschen und  Stahlbehiltern  fiir ~ technische  Druck- Plombieren bzw. das Anbringen eines amtlichen Ver-
gase (GBL. I 1957 S. 33) auBer Kraft. schlusses gestaltet. Ist das nicht moglich, so mufl der
| Lagerraum amtlich verschlossen werden.
Berlin, den 2. Oktober 1957 !
. i ) ) (3) Das Ministerium fiir Gesundheitswesen und, im
Der Minister fiir Chemische Industrie i Rahmen der erteilten Vollmachten, die von ihm beauf-
L V-3Ad1f’r * i tragten Priifstellen priifen die Erzeugnisse der Her-
Staatssekretdr 1 steller. Diese Priifungen umfassen die Dbiologische und
i die pharmakognostische Priifung. Auflerdem iber-
Zehnte Durchfiihrungsbestimmung* | wachen™ das  Ministerium  fir  Gesundheitswesen  bzw.
zur Anordnung iiber die Regelung und Uberwachung | d4i¢ von ihm  beauftragien  Prifstellen — die  Aufbewah-
. des Verkehrs mit ‘Arzneimitteln rung der nicht konfektionierten Droge, die Konfektio-
’ nierung der  gepulverten Droge und die Probeentnah-
Vom 3. Oktober 1957 men. Entspricht die biologische Wirksamkeit der gepul-
Auf. Grund  des §8 der Anordnung vom 5. Oktober verten Droge nicht den Anforderungen, so kann sie
1949 'ﬁber die Regelung und Uberwa%hung des. Verkehrs durch ~Zumischen, yon tber ~bzw. umter dem Normvwert
. o g . liegender Droge auf den erforderlichen - Wert  gebracht
mit  Arzneimitteln (ZVOB1. I S. 766) wird folgendes . . . . z . .
bestimmt: werden; die  biologische . Priifung ist dann . jedoch zu
: wiederholen. ’ ' ’
§1 S PR ,
Die Bestimmung in Artikel ,Tinctura Digitalis- (4) Die 4 staatlichen Vbhlologlschen Priifungen erfolg.en im
Fingerhuttinktur des durch die  Fiinfte = Durchfiihrungs- thim.lakologl.schen .Instltut der K.arl-Marx-Unlversnat
bestimmung vom 12. August 1954 (GBL S. 797) als Leipzig. Die  staatlichen  pharmakognostischen  Priifungen
verbindlich erklirten ,Deutschen Arzneibuches* er- erfolgen im  Staatlichen Institut fiir  Arzneimittelpriifung
-hélt folgende Fassung: Jena. '
,,Zu bereiten aus (5) Die Prifung im Pharmakologischen Institut Leip-
Fingerhutblattern ........ccc. veevevneecnccncceeeee 1 Teil lz;g " erfolgtfhnach dem von diesem Institut festgelegtgn
. L . riifungsverfahren.
verdiinntem Weingeist .........oceeeeveveveenneneneneeenene 10 Teilen
) ) ) o ) (6) Die Uberwachung gemiB Abs. 3 obliegt dem Staat-
Fingerhuttinktur ist griinlichbraun, riecht nach lichen Institut fiir Arzneimittelpriifung Jena.
Fingerhutbléttern und schmeckt bitter. '
o o @) Das  Staatliche Institut  fiir  Arzneimittelpriifung
Die titrierte Droge ist mit der entfprecl‘lenden ) Jena  oder  sein  Kontrollbeauftragter ~ entnimmt  zum
Menge verdiinnten Weingeistes zu u‘pergleBen und in Zwecke der biologischen und pharmakognostischen
gut verschloss.enen Flaschen un.ter wiederholtem Um- Priifung jeweils vier Proben zu '100,0 g Die Proben
sghij'tteln an einem vor Sonnenllcht geschiitzten Ort werden mit Begleitschein gemdB Anlage 1 dem Her-
[ bei Zimmertemperatur mindestens 24 Stunden zu be- steller _in doppelter ~Ausfertigung zwecks Ubersendung an
lassen. Danach wird die Tinktur ko}lelft’ der Riick- das  Staatliche  Institut  flir  Arzneimittelprifung  Jena
stand ausgeprefit und die Gesamtfliasigkeiten nach gegeben. Uber diese Probeentnahme filhrt das  Staat-
de{n Absevtzen"ﬁl.trlert, wobei s Ve.rdunsten der liche Institut fiir ~Arzneimittelpriifung Jena eine  Uber-
Fliissigkeit moglichst zu vermeiden ist. sicht, aus der folgende Angaben ersichtlich sein miissen:
Fingerhuttinktur ~ ist in  braunen, gut verschlossenen a) Tag der Probeentnahme,
Flaschen  aufzubewahren. Die  Flaschen  miissen = mit b) Menge der entnommenen Probe mit Chargen-
einer  Aufschrift, die das = Herstellungsdatum  angibt, bezeichnung,
v'ersehen sein. Die Tinktur darf hochstens inner‘halb c) Tag des Einganges der Priifungsergebnisse,
eines Jahres, gerechnet vom i Herstellungstag der_ Tink- d) Entscheidung der Priifstellen,
tur, verwendet werden. Linger gelagerte  Tinkturen .
sind zu vernichten. ¢) Tag der Freigabe,
f) Zahl und GroBe der abgefiillten Packungen je
Vorsichtig aufzubewahren. Charge. . A
GroBte Einzelgabe: 0,6 g (24 Tr. = 0,66 ml) q b biolosische  Priifuncsbefund’ . d
Grote Tages giibe: ®) er biologische Priifungsbefun ge iber das

2,5 g (100 Tr. = 2,75 ml).*

- 9. DB (GBL 1 1956 S. 1355)

Staatliche Institut fiir Arzneimittelpriifung Jena an den

I Hersteller. Dem Hersteller wird iiber das Ergebnis der



