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Hintergrund und Zielsetzung

Nach der Marktricknahme des letzten peroral applizierbaren
Chloralhydrat-Handelspraparates entstand eine Versorgungsliicke,
insbesondere auf padiatrischen Stationen, da Chloralhydrat fiir die
Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen und Unruhe bei Kindern
etabliert ist.

Ziel dieser Arbeit war die Entwicklung einer flissigen,
kosteneffektiven und stabilen Chloralhydrat-Formulierung auf Basis
von flr den Einsatz in der Neonatologie und Padiatrie geeigneten
Hilfs- und Konservierungsstoffen zur defekturmassigen Herstellung
(Haltbarkeit = 3 Monate, Kosten < ca. 50 CHF/Flasche).

Resultate

Methoden

1. Literaturrecherche und Evaluation geeigneter Formulierungen
2. Optimierung der geeigneten Formulierung
3. Herstellung von 3 Chargen Chloralhydrat 100 mg/ml
Trinklésung und Prifung der stabilitatsindizierenden Parameter:
a) Sinnesprufung auf Klarheit/Farbung (Ph. Eur. 2.2.1/2.2.2)
b) Gehaltsbestimmung (Monographie Chloralhydrat Ph. Eur.)
1. Saure-Base Rucktitration, Potentiometrie (Ph. Eur. 2.2.20)
2. Argentometrische Titration, Potentiometrie (Ph. Eur. 2.2.20)
c) pH-Wert-Potentiometrische Methode (Ph. Eur. 2.2.3)

1. Evaluation der Formulierungen:
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2. Optimierung der Formulierung:
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3. Stabilitdtsuntersuchung von 3 Chargen Formulierung 3 modifiziert fiir
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b) Gehalt Chloralhydrat

c) pH-Wert
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Schlussfolgerung und Ausblick

* Der Marktrickzug von Handelspraparaten fuhrt zur
Notwendigkeit von Eigenherstellungen mit erheblichen
Herausforderungen (Entwicklungsaufwand, Kosten, technische
Mdoglichkeiten).

® Durch Literaturrecherche und Modifikationen konnte eine
geeignete Formulierung zur Herstellung einer Chloralhydrat
Trinklésung gefunden werden.
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* Die gestellten Anforderungen wurden durch die gute Wasser-
I6slichkeit des Wirkstoffes, den Einsatz kostenginstiger
Rohstoffe, das einfache, 6konomische Herstellungsverfahren
und die Eigenschaften der Grundlage (pH-Wert, Konservierung
mit Kaliumsorbat/Sorbinsaure) erfiillt.

¢ Die aus der Literatur abgeleitete Haltbarkeit von 6 Monaten bei
Raumtemperatur wird durch Weiterfiihren der Stabilitats-
untersuchungen Uberpriift und ggf. verlangert.
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