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Kurzbeschreibung

Sichere und kontaminationsfreie Arzneimittel dank intelligenter Hygienekonzepte und Produktionsablaufe:
Dieser neue Praxideitfaden zu Grundlagen und Verfahren der hygienischen Pharmaproduktion deckt alle
gangigen Arzneiformen ab.

Von der Personalhygiene Uber die Herstellungsverfahren der verschiedenen Arzneiformen (fest und fllssig,
steril und nicht-steril), von den verwendeten Medien und Hilfsstoffen bis hin zur Verpackung und zur
Reinigung der Anlagen werden ale potenziellen Quellen von Kontaminationen unter Berticksichtigung der
aktuellen Standards und Priifverfahren beschrieben und erklart.

Fertigungdleiter und Qualitétspriifer in der betrieblichen Praxis sowie Sachverstéandige in Prif- und
Regulierungsbehdrden finden hier zahlreiche in der Praxis bewdahrte Annleitungen zur Optimierung und
Gewdhrleistung einer hygienisch einwandfreien Produktion der unterschiedlichsten Arzneiformen. Uber den
Autor und weitere Mitwirkende

Michael Rieth leitete zwischen 1999 und 2014 die Biol ogische Qualitatsprifung bei Merck in Darmstadt.
Nach seiner Promotion im Fach Mikrobiologie an der Universitét Gottingen war er zunéchst als
wissenschaftlicher Assistent am Universitétsklinikum Gaéttingen und an der Universitét Oldenburg tétig.
1988 wechselte er in die pharmazeutische Industrie. Seine Karriere fuhrte ihn Uber die biosyn Arzneimittel
GmbH in Stuttgart, die Nordmark Arzneimittel GmbH in Uetersen und die Schering AG in Berlin biszu
seinem aktuellen Arbeitgeber Merck. Neben der Mitarbeit in zahlreichen Fachausschiissen ist er in der Fort-
und Weiterbildung im Bereich der pharmazeutischen Mikrobiologie aktiv. Fir sein Buch " Pharmazeutische
Mikrobiologie" wurde er 2013 mit dem WallhauRRer-Preis ausgezei chnet.

Norbert Kramer leitet die Produktion aseptischer fllssiger Arzneiformen bei Merck in Darmstadt. Er
studierte und promovierte in Pharmazie an der Universitdt Frankfurt und trat nach einem
Forschungsaufenthalt an der Universitét von Brasilia 1994 in den Bereich Qualitdtssicherung bei Merck ein.
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