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Rezepturhinweise: 
Farbstoffe 
 
Relevante NRF-Monographien und -Texte: 
• Ethacridinlactat-Monohydrat-Lösung 0,25 % mit Lidocain 0,5 %, NRF 7.7. 
• Ethanolhaltige Ethacridinlactat-Monohydrat-Lösung 0,05 oder 0,1 %, NRF 11.8. 
• Ethanolhaltige Fuchsin-Lösung 0,5 %, NRF 11.26. 
• Ethanolische Fuchsin-Stammlösung 5 %, NRF S.1. 
• Methylrosaniliniumchlorid-Lösung 0,1 % / 0,5 %, NRF 11.69. 
• Ethanolhaltige Eosin-Dinatrium-Lösung 0,5 % / 1 % / 2 %, NRF 11.94. 
• Wässrige Eosin-Dinatrium-Lösung 0,5 % / 1 % / 2 %, NRF 11.95. 
• Fluorescein-Natrium-Augentropfen 0,25 % / 0,5 % / 1 % / 2 %, NRF 13.3. 
• Methylenblau-Augentropfen 0,5 % / 1 %, NRF 13.4. 
• Allgemeine Hinweise I.5. Obsolete bzw. umstrittene Rezepturen und unerwünschte 

Arzneimittelwirkungen, Tab. I.5.-1 
• Allgemeine Hinweise I.6. Dermatika – Zubereitungen zur kutanen Anwendung, Tab. I.6.-1 
 
Relevante Rezepturhinweise im Internet (www.dac-nrf.de): 
• Acriflavin 
• Bengalrosa zur Anwendung im Auge 
• Castellanische Lösung 
• Chinolinol, Chinolinolsulfat und Chinolinolsulfat-Kaliumsulfat 
• Chlorophyll 
• Diacetylaminoazotoluol 
• Eisenoxid zur Färbung 
• Eosin zur Anwendung auf der Haut 
• Ethacridinlactat zur Anwendung auf der Haut 
• Farbstoffe zur Endoskopie 
• Kariesdetektor 
• Methylthioniniumchlorid (Methylenblau) 
• Quecksilber zur Anwendung auf der Haut 
• Toloniumchlorid (Toluidinblau) 
• Umstrittene Rezepturen und Nischenarzneimittel 
• Zusatzstoffe nach Lebensmittelrecht 
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Wirkung / Anwendung: 
Siehe NRF und Standardliteratur. 
 
Physikalische, chemische, galenische Eigenschaften: 
Siehe NRF und Standardliteratur. 
 
1 Definitionen und Differenzierungen 
Farbstoffe in Arzneimitteln sind nicht zwingend Arzneimittelfarbstoffe. Zu unterscheiden sind u. a.: 
• Arzneimittelfarbstoffe, die „Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 

des Arzneimittelgesetzes ... zur Färbung ... verwendet werden“ (29), 
• gefärbte Wirkstoffe, z. B. Medizinische Kohle, Ethacridinlactat-Monohydrat, Iod, 

Methylthioniniumchlorid, Mitomycin oder Dithranol, und 
• gefärbte sonstige Bestandteile, die nicht zur Färbung zugesetzt werden, z. B. Gelbes Vaselin 

oder die zahlreichen Hilfsstoffe, die als Pulver, Suspensionen, Emulsionen, Salben und 
Cremes, durch Brechung, Streuung und Reflektion des Lichts weiß aussehen. 

 
Insofern kann z. B. Calciumcarbonat fallweise Arzneimittelfarbstoff, sonstiger Hilfsstoff oder 
Wirkstoff sein. 
 
2 Arzneimittelfarbstoffe 
In Umsetzung der Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates zur Schaffung jeweils eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel und für 
Humanarzneimittel wurde die Arzneimittelfarbstoffverordnung (AMFarbV) novelliert (27, 29). 
Gegenüber der Positivliste der alten AMFarbV wurde die Zahl der theoretisch auch für die in der 
Apotheke hergestellten, nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln durch Verweis auf 
lebensmittelrechtliche Forderungen stark erweitert und die Bedingungen insofern den 
Fertigarzneimitteln angeglichen (29). Unterschiede bestehen jedoch hinsichtlich der allergenen 
Risiken bestimmter Azofarbstoffe zwischen den Kennzeichnungsvorgaben gemäß 
Zulassungsforderungen (28) und Arzneimittel-Warnhinweisverordnung (AMWarnV). 
 
2.1. Als Rezeptursubstanzen erhältliche Arzneimittelfarbstoffe 
Praktisch ist die Apotheke auf solche Lebensmittelfarbstoffe/Arzneimittelfarbstoffe angewiesen, die 
mit einem validen Prüfzertifikat nach ApBetrO angeboten werden. 
 
2.1.1 Praktisch unlösliche Arzneimittelfarbstoffe 
Es werden angeboten 
als Pigmente: 
• Eisenoxid, gelb (E 172) (30),  
• Eisenoxid, rot (E 172) (15, 30), 
• Eisenoxid, schwarz (E 172) (15), 
• Kohle, Medizinische (E 153) (15, 30), 
• Titandioxid (E 171) (15, 30), 
als Isoalloxazinfarbstoffe: 
• Riboflavin bzw Lactoflavin (E 101) (15, 30). 
 
2.1.2 Wasserlösliche Arzneimittelfarbstoffe 
Es werden angeboten 
als Azofarbstoffe: 
• Azorubin bzw. Carmoisin (E 122) (15), 
• Brilliantschwarz BN (E 151) (15), 
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• Cochenillerot A bzw. Ponceau 4R (E 124) (15), 
• Cochenillerot A in wässrig-propylenglycolischer Lösung (E 124) (30), 
• Gelborange S (E 110) (15), 
• Tartrazin (E 102) (15), 
als Indigoidfarbstoffe: 
• Indigotin I bzw. Indigo-Karmin bzw. Indigocarmin I (E 132) (15), 
als Chinophthalonfarbstoffe: 
• Chinolingelb (E 104) (15, 30), 
als Xanthenfarbstoffe: 
• Erythrosin (E 127) (15), 
als Triarylmethanfarbstoffe: 
• Patentblau V (E 131) (15, 30), 
• Patentblau V in wässrig-propylenglycolischer Lösung (E 131) (30), 
als Isoalloxazinfarbstoffe: 
• Riboflavin-5-phosphat (E 101a) (15), 
als Porphyrinfarbstoffe: 
• Natriumkupferchlorophyllin (E 141) (30), 
als Carotinoide (wasserdispergierbar): 
• Beta-Carotin bzw. β-Carotin (10 %, mikroverkapselt) (E 160a) (15, 30), 
als Mischungen: 
• Tartrazin mit Cochenillerot A in wässrig-propylenglycolischer Lösung (E 102, E 124) (30), 
• Tartrazin mit Patentblau V in wässrig-propylenglycolischer Lösung (E 102, E 131) (30). 
 
2.1.3 Öllösliche Arzneimittelfarbstoffe 
Es werden angeboten 
als Porphyrinfarbstoffe: 
• Kupferchlorophyll als Paste (E 141) (15), 
als Carotinoide: 
• Beta-Carotin als ölige Lösung (E 160a) (30). 
 
3 Gefärbte Wirkstoffe in Humanmedizin und Tiermedizin 
Azofarbstoffe und gefärbte Quecksilberverbindungen sind als Wirkstoffe obsolet. Mit „Farbstoffen“ 
zur antiinfektiven Lokalanwendung sind vorwiegend antimikrobiell wirkende organische 
Wirkstoffe aus den Klassen der Acridine, Thiazine, Xanthene und besonders der kationischen 
Triarylmethanfarbstoffe gemeint. Siehe jeweils die o. g. Rezepturhinweise. Beschränkungen 
ergeben sich vor allem durch 
• Probleme mit der pharmazeutisch erforderlichen Qualität, 
• die Nutzen/Risiko-Abwägung bzw. Bedenklichkeit bestimmter Farbstoffe und 
• Unverträglichkeiten. 
 
3.1 Anwendung in der Dermatologie und HNO-Heilkunde 
Zahlreiche „Farbstoffe“ werden zur antiinfektiven Lokalbehandlung angewendet. 
 
3.2 Anwendung in der Ophthalmologie 
Farbstoffe sind in der Ophthalmologie sowohl zu diagnostischen Zwecken als auch als 
Therapeutika gebräuchlich (14). Mit Methylenblau, Bengalrosa und Fluorescein stehen als 
unbedenklich geltende Farbstoffe zur Verfügung, auch wenn es Probleme mit der pharmazeutischen 
Qualität der Rezeptursubstanz gibt. In älteren Quellen finden sich zwar Belege über die 
therapeutische Anwendung von Methylviolett und Brillantgrün am Auge (13), aus nachgenannten 
Gründen kommt die rezepturmäßige Herstellung jedoch nicht in Frage. Eine pH-Einstellung auf 
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Isohydrie (pH 7,4) würde zudem zur Ausfällung des Methylrosaniliniumchlorid bzw. zur 
Inaktivierung des Brillantgrün durch reversible Umsetzung zur Leukoverbindung führen. 
 
3.3 Anwendung in der Gynäkologie 
2-prozentige Toloniumchlorid-Lösung wird bei der Toluidinblau-Probe (Collins-Test) angewendet. 
Die Chromopertubation zur Prüfung der Durchlässigkeit der Eileiter wird oft mit 
Methylthioniniumchlorid ausgeführt. Umstritten ist die vaginale Anwendung des 
Methylrosaniliniumchlorid (36, 37). 
 
3.4 Anwendung in der Zahnmedizin 
Triarylmethanfarbstoffe, wie der Xanthen- bzw. Rhodaminfarbstoff Sulforhodamin und Fuchsin, 
sind als Kariesdetektoren angewendet worden (52), andere, wie Patentblau V und der 
Xanthenfarbstoff Erythrosin, als Plaquerevelatoren (52). 
 
3.5 Anwendung in der Veterinärmedizin 
Als „Altarzneimittel“ waren vor dem Arzneimittelgesetzes von 1976 (AMG) Methylviolett für die 
Anwendung ohne Wartezeit bei Vieh und Haustieren und Malachitgrün zur Prophylaxe und 
Therapie von Fischkrankheiten registriert gewesen. Allerdings ist kein kationischer 
Triarylmethanfarbstoff in einen der Anhänge I bis III der EWG-Verordnung 2377/90 aufgenommen 
worden, was EU-weit die Anwendung bei Lebensmitteltieren verbietet. In Deutschland konnte 
jedoch noch bis Januar 2006 Malachitgrün als standardzugelassenes Fertigarzneimittel zur 
Behandlung des Laichs von Speisefischen in Verkehr gebracht werden (35). Neben Malachitgrün 
wurden auch Kristallviolett und Brillantgrün in Speisefischen gefunden (39, 45, 47). 
 
Die Triarylmethanfarbstoffe Malachitgrün, Brillantgrün, Kristallviolett, Methylviolett und 
Rosaniliniumchlorid werden gegen Parasiten, Pilzbefall und bakterielle Infektionen bei Zierfischen 
und Zierfischeiern angewendet (40, 51). Diese nicht verschreibungspflichtigen Farbstoffe sind 
gemäß § 4 der Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arzneimittel dann 
freiverkäuflich, wenn sie zur Anwendung bei Zierfischen und den anderen dort bezeichneten 
„Heimtieren“ bestimmt sind. Deshalb dürfen sie gemäß § 60 AMG ohne Zulassung und ohne 
Sachkenntnis auch im Versandhandel vermarktet werden. Es ist zweifelhaft, ob die als Grundstoffe 
der Arzneimittel für Heimtiere verwendeten Farbstoffe relevanten Qualitätsnormen entsprechen. 
 
4 Rezeptierbarkeit nach pharmazeutischer Qualität und Unbedenklichkeit 
Ob antimikrobiell wirkende, farbige organische Wirkstoffe ohne Weiteres rezeptiert werden 
können, hängt davon ab, ob sie in angemessener Qualität mit Prüfzertifikat erhältlich sind und 
gemäß Nutzen/Risiko-Beurteilung unbedenklich sind. 
 
4.1 Qualität der Ausgangsstoffe  
Der Frage, ob die Anwendung einer Rezeptur pharmakologisch-toxikologisch vertretbar ist, muss 
primär die Bestätigung vorausgehen, dass die Rezeptur pharmazeutisch einwandfrei hergestellt 
werden kann. Einige Farbstoffe können nicht ohne Weiteres rezeptiert werden, weil sie nicht mit 
Prüfzertifikat erhältlich sind. 
 
4.1.1 Ausnahmen in der Diskussion  
Geht es nur um einzelne nicht normenkonforme Qualitätsmerkmale, müssen die Abweichungen 
pharmazeutisch begründet und bewertet werden, und zusätzlich müssen die Abweichungen bei der 
Nutzen/Risiko-Beurteilung des Farbstoffes berücksichtigt werden. An solche Ausnahmen sind 
strenge Maßstäbe anzulegen, Kosten sollten primär keine Rolle spielen. Sicherlich ist dabei z. B. 
ein zu hoher Wassergehalt einer Rezeptursubstanz anders zu bewerten als potenziell toxikologisch 
relevante Verunreinigungen. Es ist deshalb umstritten, ob und unter welchen Umständen es zu 
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vertreten ist, in Ausnahmefällen eine Substanz trotz eines nicht konformen Qualitätsmerkmals als 
Wirkstoff anzuwenden. Vgl. Punkt 5.5.1. 
 
4.2 Nutzen/Risiko-Abwägung in der Humanmedizin 
Auch wenn in angemessener Qualität erhältlich, dürfen bestimmte, seit über 100 Jahren lokal 
angewendete (1) Triarylmethanfarbstoffe überhaupt nicht, bei bestimmten Indikationen nicht oder 
nur mit Einschränkungen rezeptiert werden. Die Nutzen/Risiko-Beurteilung hat individuell zu 
erfolgen. So gelten auch die noch im NRF mit Rezepturen vertretenen Triarylmethanfarbstoffe, 
Methylrosaniliniumchlorid und Fuchsin, nicht als völlig „unbedenklich“ (2). Die Indikation ist 
streng zu stellen. Zu beachten sind: 
• Beschränkung der Anwendungskonzentration (vgl. NRF-Monographien und -Tabelle I.6.-1), 
• Beschränkungen bei der Indikation, der Art und Lokalisation der Anwendung und der 

Anwendung bei Kindern, 
• Berücksichtigung therapeutischer Alternativen. 
 
4.2.1 Rücksprache mit dem verschreibenden Arzt 
Die Kommunikation mit dem verschreibenden Arzt ist bei Farbstoff-Rezepturen wichtig, weil in 
Beiträgen in dermatologischen Zeitschriften die Behandlung mit Farbstoffen z. T. nicht ausreichend 
problematisch dargestellt wird (11) und vor allem auf den Aspekt der erforderlichen 
pharmazeutischen Qualität nicht eingegangen wird. So können die kationischen 
Triarylmethanfarbstoffe als wirksame Dermatika gelten, sind aber aufgrund ihrer unerwünschten 
Wirkungen und Qualitätsmängeln umstritten (1, 10). Rezepturen der kationischen 
Triarylmethanfarbstoffe werden deshalb grundsätzlich als Mittel der zweiten Wahl angesehen. 
Beispielsweise erscheint vielen Ärzten ihre Anwendung bei Windeldermatitis (46) oder in der 
Mundhöhle nicht gerechtfertigt, wenn therapeutische Alternativen (z. B. Nystatin-Zubereitungen) 
ohne Begründung abgelehnt werden oder wenn Kostenüberlegungen mit in die Entscheidung 
einfließen. 
 
4.2.2 Dokumentation  
Nicht nur bei zweifelhaften Rezepturen empfiehlt sich die Dokumentation der Nutzen/Risiko-
Beurteilung. In Abhängigkeit vom gesundheitlichen Risiko und einer eventuellen zusätzlichen 
Einschränkung bei der pharmazeutischen Qualität ist die Beurteilung durch Aufzeichnungen seitens 
der Apotheke und/oder durch schriftliche ärztliche Stellungnahme zu dokumentieren. Hierzu eignen 
sich die im NRF dafür vorgesehenen Formblätter nach Abb. I.5.-1 in NRF-Abschnitt I.5. 
 
5 Rezeptierbarkeit bestimmter „Farbstoffe“ als Wirkstoffe 
Bestimmte, vorwiegend antimikrobiell wirkende organische Wirkstoffe aus den Klassen der 
kationischen Triarylmethanfarbstoffe, aber auch Acridin-, Thiazin- und Xanthenfarbstoffe sind 
spezifisch zu beurteilen.  
 
5.1 Brillantgrün 
Brillantgrün (Synonym: Malachitgrün G) ist nicht als Ausgangsstoff mit Prüfzertifikat nach DAC 
erhältlich. Bei den „Grünfarbstoffen“ Brillant- und Malachitgrün ist synthesebedingt besonders mit 
Schwermetallverunreinigung zu rechnen (4, 46). Die Rücknahme von Brillantgrün-Lösungen aus 
dem NRF mit der Ergänzungslieferung 1996 erfolgte, weil die pharmakologisch-toxikologische 
Nutzen/Risiko-Abwägung wegen anhaltender Probleme mit der pharmazeutisch erforderlichen 
Qualität negativ ist. 
 
5.1.1 Anwendung 
Brillantgrün wurde früher als rezeptierbares Antiinfektivum in dermatologischen Therapieleitlinien 
genannt (21, 31), diese wurden jedoch diesbezüglich aktualisiert (22, 32). Brillantgrün wird in der 
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HNO-Medizin als austrocknender, antimykotisch und antibakteriell wirkender, sauer reagierender 
Wirkstoff neben Fuchsin und Methylrosaniliniumchlorid empfohlen. Es kann u. a. durch einen 
anderen Triarylmethanfarbstoffe ersetzt werden. Brillantgrün wurde für Gehörgangspinselungen 
durch ein Missverständnis (20) als Ersatzstoff für Fuchsin (Castellani-Lösung) vorgeschlagen (19). 
 
5.2 Malachitgrün 
Malachitgrün dürfte wie Brillantgrün synthesebedingt hohe Schwermetallrückstände enthalten. 
Trotz der Monographien im Arzneibuch der DDR (34) und den Standardzulassungen (35) hat 
Malachitgrün seit Jahrzehnten in der Humanmedizin keine Rolle mehr gespielt. 
 
5.3 Fuchsin 
Fuchsin steht in geeigneter Qualität zur Verfügung (15, 30). Wichtig ist die Prüfung auf freie 
aromatische Amine (16–18). Ein z. T. relativ hoher Mindergehalt ist durch eine „Faktorisierung“ 
der Einwaage nach NRF-Abschnitt I.2.1.1. zu berücksichtigen. Das in Rezeptursubstanz 
üblicherweise enthaltene Parafuchsin (synonym C.I. Basic Red 9; IUPAC: 4,4′-(4-Iminocyclohexa-
2,5- dienylidenmethylen)dianilinhydrochlorid ) ist in der Technischen Regel für Gefahrstoffe 
gelistet (24, 55). Aufgrund von Verunreinigungen kann es zu Engpässen bei der Rezeptursubstanz 
kommen. 
 
5.3.1 Anwendung  
Die Ethanolhaltige Fuchsin-Lösung 0,5 %, NRF 11.26. ist vor allem deshalb publiziert worden, um 
den „Abschied“ von den umstrittenen Castellani-Lösungen (8) in der Dermatologie zu erleichtern. 
Indirekt, über den Terminus „Castellani-rot“, wird Fuchsin in Therapieleitlinien der HNO-Medizin 
erwähnt (23). Versuchsweise wird Fuchsin auch in der zahnärztlichen Praxis als „Kariesdetektor“ 
angewendet. 
 
5.4 Methylviolett 
Für Methylviolett (Synonyme: Gentianaviolett B, blaues Pyoktanin®) besteht keine zeitgemäße 
Prüfvorschrift [cave Aussagekraft nicht amtlicher Prüfvorschriften! (6)]. Die Qualität der Substanz 
ist deshalb zweifelhaft. Die Methylviolett-Vorschriften sind aufgrund dessen im NRF gestrichen 
worden. Der Hauptbestandteil des Methylviolett ist Methylrosaniliniumchlorid, das in reiner Form 
als Rezeptursubstanz im Europäischen Arzneibuch monographiert ist. Steht 
Methylrosaniliniumchlorid in Arzneibuchqualität zur Verfügung, ist Methylviolett nach 
Arztrücksprache dadurch zu ersetzen (vgl. NRF-Vorschrift 11.69.). 
 
5.4.2 Anwendung  
Für Methylviolett ist im Zusammenhang mit der Nachzulassung eine Negativmonographie für die 
therapeutische Anwendung in der Veterinärmedizin publiziert worden (7). Rezeptursubstanz ist 
nicht erhältlich, deshalb wurden Therapieleitlinien, in denen „Pyoktanin“ noch als rezeptierbares 
Antiinfektiosum genannt war (31), aktualisiert (32). Methylviolett ist entbehrlich, es kann nach 
Rücksprache mit dem Arzt durch Methylrosaniliniumchlorid ersetzt werden (vgl. NRF-Vorschrift 
11.69.).  
 
5.5 Methylrosaniliniumchlorid 
Wegen des hohen Wassergehaltes bis zu 10 % ist eine Kompensation durch Faktorisierung der 
Einwaage erforderlich, vgl. NRF-Abschnitt I.2.1.1. Methylrosaniliniumchlorid (Synonyme: 
Gentianaviolett, Kristallviolett) kann synthesebedingt homologe Verbindungen (insbesondere 
Pentamethylrosaniliniumchlorid), aromatische Amine einschließlich des kanzerogenen 4,4’-Bis-
(dimethylamino)-benzophenon (Michlers Keton) (24–26) sowie Schwermetalle (4, 46) als 
Verunreinigungen enthalten, auf die nach den Monographien des Europäischen Arzneibuches und 
der Vorläufermonographie im DAC 2005 zu prüfen ist. Methylrosaniliniumchlorid ist streng 
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genommen das reine Hexamethyl-p-rosaniliniumchlorid, während Methylviolett nennenswerte 
Mengen der homologen Pentamethyl- und Tetramethyl-Verbindungen enthält. Verwirrend ist der 
nicht immer richtige Gebrauch dieser Bezeichnungen sowie die Tatsache, dass die Monographie der 
Ph. Eur. in Methylrosaniliniumchlorid bis zu 10 Prozent Pentamethyl-p-rosaniliniumchlorid zulässt, 
aber praktisch kein Tetramethyl-p-rosaniliniumchlorid. Während das US-amerikanische Arzneibuch 
relativ bescheidene Forderungen stellt, können die strengen Reinheitsprüfungen des Europäischen 
Arzneibuches (Ph. Eur. 6.0) zurzeit von keiner gehandelten Substanz gehalten werden. Mit nur 
geringen Abweichungen zertifizierte Substanz kann u. U. einer Nutzen/Risiko-Beurteilung 
unterzogen werden (54). In diesem Zusammenhang sind nach völlig unzulänglichen veralteten 
Monographien geprüfte und nicht für humanmedizinische Zwecke angebotene 
Methylrosaniliniumchlorid-Lösungen sowie Methylviolett-Substanz für Rezepturzwecke jedoch 
indiskutabel. 
 
5.5.1 Umstrittene Eignung nicht arzneibuchkonformer Substanz 
Seit Mitte 2008 bietet ein Lieferant nach jahrelangen Problemen wieder Rezeptursubstanz an, 
allerdings mit dem deutlichen Hinweis im Prüfzertifikat, dass die 0,1-Prozent-Konzentrationsgrenze 
des Arzneibuchs für verwandte Substanzen geringfügig überschritten wird (15, 53). Dies stellt eine 
„Verbesserung“ gegenüber z. T. schlechteren technischen Substanzen dar, wenn diese aufgrund 
fragwürdiger, zwischen Arzt und Apotheker getroffener individueller Entscheidung verwendet 
werden. Zur Beurteilung eventueller, durch die Qualitätsabweichung bedingter gesundheitlicher 
Risiken sind allerdings weitergehende Informationen wünschenswert, z. B. 
• der Ausschluss, dass 4,4’-Bis-(dimethylamino)-benzophenon (Michlers Keton) einen 

nennenswerten Anteil an den Verunreinigungen hat (liegt üblicherweise unter 0,1 %),  
• die Quantifizierung des Anteils, den das homologe Tetramethyl-p-rosaniliniumchlorid an den 

verwandten Substanzen bzw. Verunreinigungen hat (identisch mit „Verunreinigung A“), 
• ein Vergleich mit Substanzen, die in den USA und Kanada nach dortigen (abweichenden) 

Arzneibuchvorgaben medizinisch angewendet werden. 
 
5.5.2 Anwendung  
Die Anwendung der NRF-Rezeptur 11.69. wurde früher in Therapieleitlinien zur 
Candidosebehandlung genannt (21), aktuell jedoch dort nicht mehr erwähnt (22), wohl aber zur 
antiinfektiven Behandlung (56, 57) bei der Neurodermitis. Die Weltgesundheitsorganisation WHO 
stuft die preiswerte Methylrosaniliniumchlorid-Lösung 0,5 % zur kutanen Anwendung als 
unverzichtbares Arzneimittel ein (33). In den USA und Kanada wird Methylrosaniliniumchlorid 
zwar im amtlichen Informationstext als nicht spezifisch bei Kindern untersucht angegeben, jedoch 
seine Anwendung bei Kindern in der Mundhöhle und zur Brustwarzenpflege in der Stillzeit genannt 
(36, 38). Neben der Hautbehandlung mit relativ konzentrierten Lösungen und Cremes (37) wird 
dort auch die vaginale Anwendung bei Candidainfektion empfohlen (36). 
 
5.5.3 Ersatz durch Eosin-Dinatrium 
Der pharmakologisch weniger umstrittene Fluoresceinfarbstoff Eosin-Dinatrium (9) hat in 
geeigneter Zubereitung eine austrocknende und antibakterielle Wirkung, aber wohl kaum eine 
nennenswerte antimykotische Wirkung, vgl. NRF-Monographien 11.94. und 11.95. 
 
5.6 Eosin-Dinatrium 
Eosin-Dinatrium ist als Ausgangsstoff mit Prüfzertifikat erhältlich (15). Vgl. NRF-Monographien 
11.94. und 11.95. 
 
5.7 Fluorescein-Dinatrium 
Fluorescein-Dinatrium ist wegen sehr strenger Forderungen an die Reinheit zurzeit nicht als 
Ausgangsstoff mit Prüfzertifikat erhältlich. 
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5.8 Methylthioniniumchlorid 
Methylthioniniumchlorid ist wegen strenger Forderungen an die Reinheit zurzeit nicht als 
Ausgangsstoff mit Prüfzertifikat konform zu Arzneibuch oder DAC erhältlich. 
 
6 Inkompatibilitäten 
Verantwortlich für Unverträglichkeiten sind insbesondere Effekte im Zusammenhang mit pH-Wert 
und Salzbildung. 
 
6.1 Einflüsse des pH 
Bei den Triarylmethanfarbstoffen wird die Wirkung im Sauren schwächer. Deshalb ist insbesondere 
bei den deutlich sauer reagierenden Farbstoffen z. T. versucht worden, den pH durch eine definierte 
Menge einer schwachen Base (Natriumhydrogencarbonat) näher an den Neutralbereich zu bringen 
(1, 12). Hier kann es aber zu Fällungen kommen. Brillantgrün wandelt sich im neutralen bzw. 
basischen Milieu in einer Molekülreaktion allmählich zur antimikrobiell unwirksamen 
Leukoverbindung um. Diese reversible chemische Reaktion ist beispielsweise an der langsamen 
Entfärbung einer Weichen Zinkpaste zu erkennen, in die eine Brillantgrün-Lösung eingearbeitet 
worden ist. Von entsprechenden Rezepturen ist u. a. aus diesem Grund abzuraten. 
 
6.2 Ionische Unverträglichkeiten 
Nach Angaben aus der Praxis bricht die Emulsion einer Lanette-Creme bei Einarbeitung von 
Brillantgrün in 0,5-prozentiger Konzentration. Vermutlich zeigt das in Lanette N enthaltene 
Natriumalkylsulfat eine Unverträglichkeit mit dem kationischen Anteil in Brillantgrün. Somit 
bilden sich schwerlösliche oder unlösliche Neutralsalzkomplexe, die das Brillantgrün in seiner 
aseptischen Wirkung vermutlich wesentlich mindern und zu einem Brechen der Salbe führen. Eine 
solche unerwünschte Ionen-Reaktion ist auch bei anderen kationischen Triarylmethanfarbstoffen 
wahrscheinlich. Als Alternativen sollten nichtionische Cremegrundlagen verwendet werden. 
 
7 Ökologische Probleme und Anwendungen außerhalb des Arzneimittelbereiches 
Ökologische Probleme sind vor allem durch das früher verwendete, Quecksilber-haltige Merbromin 
und besonders kationische Triarylmethanfarbstoffe, wie Methylrosaniliniumchlorid, Brillantgrün 
und vor allem Malachitgrün bekannt. Vor allem Malachitgrün aus legaler und illegaler Anwendung 
in der Fischzucht wird häufig in Oberflächengewässern gefunden (41, 42, 43, 51). 
 
7.1 Stempelfarbe in der Fleischbeschau 
Methylviolett war über lange Zeit zur Kennzeichnung von Schlachtfleisch vorgeschrieben, ist aber 
zwischenzeitlich dafür in der EU und in der Schweiz verboten (44, 49, 50). 
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