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Zuverlassige Entwicklung,
zuverlassige Wirkung

Das Unit Dose System (UDS) von Aptar Pharma
ist eine Device-Plattform zur nasalen Gabe von
pharmazeutischen Wirkstoffen (,Nasal Drug
Delivery®). Die nasale Applikation ermdéglicht
eine rasch einsetzende systemische
Wirkung von Arzneistoffen, ohne dass
eine Injektion durch medizinisches
Fachpersonal erforderlich ist. In enger
Kooperation mit seinem strategischen
Partner Experic bietet Harro Hofliger
umfassendes Equipment fUr die
Beflllung und Montage des

UDS - egal, welcher Wirkstoff

dabei zum Einsatz kommt.

anchmal geht es um jede Sekunde — zum Bei-
spiel wahrend medizinischer Notfélle. Hier liegt
einer der groBen Vorteile von nasal aufgenom-
menen Arzneien: Uber die Nasenschleimhaut
gelangen die Wirkstoffe in sehr kurzer Zeit in die Blutbahn. Die
Wirkung tritt schnellstmdglich ein.

Deshalb setzt das Unternehmen Aptar Pharma mit seinem
Unit Dose System (UDS) auf die nasale Verabreichung von Pul-
ver. Das ausgeklligelte Design des einhdndig bedienbaren Ein- / //
weg-Devices ermdglicht eine zuverlédssige, systemische Gabe
von Wirkstoffen in einer prazisen Dosis; auch bei Verabrei-
chung durch den Patienten selbst. pharmazeutischen Kunden eine zuverlassige und schnelle

Egal, welcher Wirkstoff mit dem Device verabreicht werden Entwicklung neuer Medikamente, ohne dass sie in friihen
soll: Harro Hofliger bietet Equipment fur alle Entwicklungs- Phasen in eigenes Equipment investieren missen.
stufen, von rein manueller Herstellung Uber die semi-auto- Bereits in der préklinischen und klinischen Phase profitie-
matische Produktion bis hin zur vollautomatischen Turnkey- ren sie von Know-how und umfassendem Service. Darlber
Lésung. Die Herstellung klinischer Prifmuster kann direkt  hinaus sorgen skalierbare Prozesse Uber alle Entwicklungs-
beim strategischen Partner Experic erfolgen. Diese Kooperati- stufen hinweg fir ein ressourcenschonendes Vorgehen und
on von Aptar Pharma, Experic und Harro Hofliger ermdglicht  hdchste Sicherheit. m

Eine wichtige Komponente des UDS-Devices ist der Container.
Diese Kartusche enthdlt einen sogenannten ,Dorn” aus Kunst-

stoff, eine Kugel und den Wirkstoff. Beim Betdtigen des Inhalators
durch den Patienten driuickt der Dorn die Kugel nach oben,
wodurch der Wirkstoff aktiv in die Nase abgegeben wird.
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Manuelle Herstellung

Mdchte ein pharmazeutischer Kunde Aptar Pharmas
Device fur seine Formulierung nutzen, kénnen friihe
Fallversuche direkt in Harro Hofligers Abteilung
Pharma Services durchgefihrt werden. Das ermdg-
licht einfache und schnelle Erkenntnisse Uber das
Zusammenspiel zwischen Device, Pulverformulie-
rung und Prozess. In dieser Proof-of-Concept-Pha-
se sind viele Fragen zu klaren: Welche Pulvermenge
ist dosierbar? Lasst sich das Pulver im Prozess gut
verarbeiten? Kann das Device die gewlinschte Pul-
vermenge abgeben? Zur Untersuchung dieser Punk-
te setzen die Experten auf die rein manuelle Dosier-
maschine Drum TT. Daneben gibt es Equipment fur
die einfache, zuverldssige und reproduzierbare End-
montage des Containers, beispielsweise Handpres-
sen fUr das exakte Einpressen der Kugel in den Con-
tainer und die standardisierte Montage aller weiterer
Device-Komponenten.
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Semi-automatische
Losung

Auf Basis des im Labor entwickelten Fllpro-
zesses kann im néachsten Schritt eine Drum
Lab fur die semi-automatische Beflllung
des Devices zum Einsatz kommen. Das Ein-
legen der Komponenten erfolgt dabei manu-
ell und die Beflillung des Containers voll-
automatisch. Mit einer Ausbringung von zir-
ka finf bis zehn UDS-Devices in der Minute
eignet sich das Equipment insbesondere fiir
frihere Phasen von klinischen Studien. Ein
integriertes Wiegesystem und der Batch Re-
port fir die lickenlose Dokumentation des
Fillvorgangs sorgen dafir, dass alle Anfor-
derungen der pharmazeutischen Entwick-
lung erfillt sind. Deshalb kann die Drum Lab
— gemeinsam mit den Handpressen und dem
bei der manuellen Herstellung gewonnenen
Prozesswissen — fiir die Herstellung klini-
scher Prifmuster zu Experic transferiert
werden. Experic unterstitzt dabei nicht nur
in der Produktion, sondern mit seinem um-
fangreichen Know-how ebenso bei allen
weiteren Herausforderungen rund um klini-
sche Studien, zum Beispiel in der Logistik.
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Vollautomatische
Produktion

Momentan ist bereits eine Anlage fir die vollautomatische Beflllung des
UDS-Containers bei einem Kunden im Einsatz; eine weitere befindet sich in der
Konstruktion. Der Dosierprozess ist reibungslos aus dem vorherigen Schritt ska-
lierbar. Auch das Einpressen der Kugel sowie die Montage der Komponenten
basieren auf den Erfahrungen der vorangegangenen Entwicklungsphasen.
Zusatzlich stellen integrierte Kontrollsysteme eine hohe Produktqualitét sicher.
Mit einer Ausbringung von rund 50 Devices in der Minute sind die vollautomati-
schen Anlagen sowohl fiir gréBere klinische Studien als auch fir die kommerziel-
le Produktion geeignet und kdnnen fir beide Verwendungszwecke auf Wunsch
direkt bei Experic platziert werden.

©0000000000000000000000000000000000000000000000000

Uber Aptar Pharma Uber Experic

Aptar Pharma ist Teil der AptarGroup, Inc., eines fihrenden Das US-amerikanische Unternehmen Experic mit Sitz
Unternehmens in der Entwicklung und Herstellung von in Cranbury, New Jersey unterstiuitzt pharmazeutische
Lésungen fur die Arzneimittelapplikation, Dosierungs- Unternehmen rund um klinische Studien, beispielsweise
16sungen fur Konsumgtuter und aktiven Verpackungen. bei der Herstellung von Priufmustern. Experics umfangrei-

Das Unternehmen hat seinen Hauptsitz in Crystal Lake, ches Technologieportfolio umfasst unter anderem samt-
Illinois, und beschaftigt 14.000 Mitarbeiter in 20 Landern. liches Equipment, das fur die Befiillung und Montage des
UDS-Devices benoétigt wird.

EXPERIC
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