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Priifung vom Staatlichen Institut fiir Arzneimittelprii-
fung Jena ein Untersuchungsattest gemdBl Anlage 2 aus-
gestellt.

(9) Der Hersteller hat auf dem Untersuchungsattest
die von ihm ausgegebenen Chargennummern zu ver-
merken.

(10) Es dirfen nur die Chargen konfektioniert werden,
die vom Staatlichen Institut fiir Arzneimittelpriifung
Jena freigegeben worden sind.

(11) Lagert eine bereits gepriifte Droge lidnger als
sechs Monate, ist eine weitere Kontrolluntersuehung ge-
mil Absiétzen 3 bis 8 erforderlich.

§4
(1) Die Konfektionierung durch dien Hersteller erfolgt
in Gldsern mit Schraub- oder KorkverschluB zu 50 g
und in Ampullen, die in Form und Ausmal den amt-
lichen Giitevorschriften (TGL 52 671 B 1) entsprechen
miissen, zu 1,5 g gepulverte Droge. Das Glas muf
braun sein.

(2) Glaser, Ampullen und Verpackungen miissen wie

folgt gekennzeichnet sein:
Staatlich gepriift
Folia Digitalis titrata
50,0 gbzw. 1,5 ¢g
Hersteller
Chargennummer (gemédf der Achten Durchfithrungs-
bestimmung vom 21. November 1955 zur Anordnung
iber die Regelung und Uberwachung des Verkehrs
mit Arzneimitteln [GBI. I S. 930]).

(3) Die Glaser und Verpackungen sind ferner mit
einem amtlichen Kontrollstreifen, der die Aufschrift
»Staatlich  geprift“ trdgt, zu verschlieBen. Die An-
bringung des amtlichen Kontrollstreifens erfolgt unter
Aufsicht des Staatlichen Instituts flir Arneimittelprii-
fung Jena bzw. dessen Kon trollbeauftragten.

(4) Der Zeitraum der Abfiillung (Konfektionierung) ist
vom Herstellungsbetrieb dem  Staatlichen Institut fiir
Arzneimittelpriifung Jena vorher mitzuteilen.

§5
Digitaliszubereitungen mit Ausnahme der Tinctura
Digitalis-Fingerhuttinktur ~ diirfen nur aus  Ampullen-

verpackungen hergestellt werden, die den Bestimmun-
gen des § 4 Absitze 2 und 3 entsprechen.

§6
Die Lagerfahigkeit der konfektionierten, gepulverten
Droge wird auf drei Jahre, gerechnet vom Tage der
Abfiillung, befristet.
§7
Glaser, Ampullen, Verpackungen von Folia Digitalis,

die dieser Bestimmung nicht entsprechen, konnen noch
bis zum 31. Dezember 1957 verwendet werden.

§8
Diese Durchfithrungsbestimmung tritt mit
kiindung in Kraft.

ihrer Ver-

Berlin, den 3. Oktober 1957

Der Minister fiir Gesundheitswesen
Steidle

Anlage 1
zu § 3 Abs. 7 vorstehender
Zehnter Durchfithrungs-
bestimmung
Staatliches Institut fiir '
Arzneimittelpriifung Jena
Begleitschein Nr........
Am e 19.... wurden .....ccccevuenneee. g Folia

.............................. sesssseessessrtsvscssssea

Ergebnis der pharmakognostischen Vorpriifung
a) Verbrennungsriickstand:
b) Wassergehalt:

......................................................

(Kontrollbeauftragter)

Anlage 2
zu § 3 Abs. 8 vorstehender
Zehnter Durchfithrungs-
bestimmung
Staatliches Institut fiir
Arzneimittclprifung Jena
Untersuchungsattest zum Begleitschein Nr...........cc.cco...... [

Eingetragene Nummer des Priifungsbuches: .........c..cccccooeeinnne.
1. Pharmakognostische Priifung
a) Verbrennungsriickstand!:

b) Wassergehalt:

¢) Botanische Untersuchung:..........ccccevevuvinevicinieniinicnes < o0 .

......................................................

Zugelassen: ........ocoeceeeveeenieiniiieienne

Nicht zugelassen (unter Angabe einer Begriindung): ....

......................................................

(Priifstelle)



