KNOW-HOW

Hauchdunn
& hochprazise

Die Herstellung pharmazeutischer Produkte erfordert héchste Genauigkeit. Deutlich
zeigt sich dies auch beim Coating, dem exakten Auftragen einer wirkstoffhaltigen

Matrix auf ein Tragermaterial. Gemeinsam mit spezialisierten Technologiepartnern gelingt

es Harro Hofliger, innovative Beschichtungsprozesse in den Produktionsablauf zu
integrieren —immer mit Blick auf die Produkteigenschaften.

as Grundprinzip des Coatings ist ein-

fach: Es geht um die Beschichtung von

Bahnmaterial. Wichtig ist dieser Pro-

zessschritt beispielsweise bei der Her-
stellung wirkstoffhaltiger Pflasterprodukte wie TTS/
TDS (Transdermale therapeutische Systeme), die
eine schonende Wirkstoffaufnahme Uber die Haut
des Patienten ermdglichen. Doch auch bei der Pro-
duktion oral einzunehmender Filme mit wirkstoffhal-
tiger Polymermatrix wird Coating angewandt. Das
gilt fir die hauchdiinnen, schnell zerfallenden ODF
(Orally Disintegrating/Dissolvable Film) ebenso wie
fur die langsamer I6slichen MBF (Mucoadhesive
Buccal Films). Damit die notwendige Prézision beim
Auftragen der nur wenige Mikrometer dicken
Schicht erreicht wird, ist nicht nur hochkomplexe
Fertigungstechnik nétig, sondern auch viel Pro-
duktwissen und Verstandnis fiir die Prozesse. So
missen die spezifischen Eigenschaften der wirk-
stoffhaltigen Matrix ebenso einkalkuliert werden
wie die Beschaffenheit des Bahnmaterials.

Hochste Qualitat

Exakt diese Expertise bietet Harro Hofliger sei-
nen Kunden und unterstitzt sie prozess-
begleitend. Eine wichtige Grundlage

dafir liefert die Uber Jahrzehnte

erworbene Erfahrung in der Ver-

arbeitung von Bahnmaterial; \

Weitere Infos zum Thema
gibt es online unter:
www.harro-magazine.com
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doch wird die nétige Prazision ebenfalls durch eine
genaue Einstellung auf die individuellen Anforderun-
gen des Kundenprodukts erreicht. Zum Beispiel ste-
hen abhéangig von dessen Viskositat verschiedene
Beschichtungsprozesse zur Auswahl. Das ermdg-
licht es, neben hauchdiinnen auch verhaltnismaBig
dicke Schichten aufzutragen oder sehr kohésive
Massen zu verarbeiten. Auch bei der notwendigen
Trocknung nach dem Coating kann das optimale
Verfahren ausgewahlt werden. Natirlich muss bei
der Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse die
Prioritat immer auf der Qualitatssicherung liegen.
Die Beschichtungsprozesse finden deshalb im Ein-
klang mit GMP- und GAMP5-Standards statt. Au-
Berdem kénnen wahrend des gesamten Prozesses
optische Systeme und Sensoren zur Qualitats-
kontrolle eingesetzt werden. So ist beispielsweise
eine mitfahrende Schichtdickenmessung maoglich.
Auch an anderer Stelle wird Riicksicht auf die spezi-
ellen Notwendigkeiten und Dokumentationspflich-
ten der pharmazeutischen Branche genommen:
Alle relevanten Daten lassen sich automatisiert
aufzeichnen.

Flexibilitat durch Modularitat
Vor dem Coating steht die Herstellung der Matrix.
Schon dafir stellt Harro Hofliger seinen Kunden die
ndtigen Mittel zur Verfligung: Die einzelnen Kompo-
nenten koénnen gewogen und gemischt werden.
Auch die gesamten Prozesse nach dem Beschich-
ten werden abgedeckt — vom Schneiden und Verpa-
cken bis hin zum Kartonieren. Erweiterungen sind
wegen des modularen Baukastenprinzips jederzeit
moglich. ,,Auf Wunsch bieten wir unseren Kunden
eine schlisselfertige Anlage, bei der alle Kompo-
nenten optimal miteinander harmonieren®, sagt
Hartmut Thier, Director Web Converting Technology
bei Harro Héfliger. ,,Aber egal, ob das Ziel die Pro-
duktion von Kleinserien oder die Herstellung hoher
Stlickzahlen ist: Von der ersten Idee an unterstiitzen
wir unsere Kunden bei allen Prozessschritten.” Eine
wichtige Rolle in Hinblick auf Prozesssicherheit
spielen die erst kirzlich erweiterten Reinrdume am
Standort Allmersbach: ,,Schon Kleinstmengen
eines neuen Produkts kénnen dort auf ihre
Prozessféhigkeit getestet werden -
damit im Anschluss das Coating
und alle anderen Schritte exakt
angepasst werden kénnen“, er-
klart Hartmut Thier. ,,Erweite-
rungs- und Scale-up-Mdg-
lichkeiten gehdren dabei
selbstversténdlich immer

dazu.“ m
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