Pressemitteilung

Suspensionen und deren Abflllung

Herausforderungen beim Handling der feststoffgefillten Flissigkeiten

Bei Suspensionen handelt es sich um Dispersionen von Feststoffpartikeln in einer
Flussigkeit. Die Feststoffe entsprechen dabei der dispersen Phase und die
Flussigkeiten dem Dispersionsmittel. Die Herstellung von Suspensionen erméglicht die
Uberfuhrung von schwerloslichen Wirkstoffen in eine fliilssige Arzneiform. Daher
werden Suspensionen in unterschiedlichen pharmazeutischen Applikationen eingesetzt
— sowohl innerlich als auch auf der Haut. Anwendungsbeispiele sind Suspensionen von
saurebindenden anorganischen Wirkstoffen sowie Antibiotikasafte. Da ungeldste
Substanzen geschmacklich nicht wahrgenommen werden, kdénnen somit auch
unangenehm schmeckende Wirkstoffe oral verabreicht werden. Dies spielt

insbesondere in der Padiatrie eine wichtige Rolle.

Die Teilchen einer pharmazeutischen Suspension haben in vielen Fallen einen
Durchmesser von 100 pm und mehr. Somit handelt es sich in der Regel um
grobdisperse Systeme. Je nach Anwendungsfall liegt der Feststoffanteil einer

Suspension zwischen 0,5 und 50 %.

Hierbei kann es durch im System gespeicherte Grenzflachenenergie und durch den
Dichteunterschied zwischen der dispersen Phase und dem Dispersionsmittel zu einer
Instabilitdt kommen. Pharmazeutische Anwendungen mit Suspensionen erfordern
allerdings ein homogenes Produkt, da ein gleichméRiger Feststoffanteil gegeben sein

muss.

Der Nachteil, den Suspensionen mit sich bringen, ist die Tendenz zur Sedimentation
bei langerer Lagerung. In der Praxis ist es allerdings schwer zu realisieren, solche
Eigenschaften einzuschréanken oder zu vermeiden. Um das Instabilitdtsproblem und
eine Sedimentbildung, Flotation oder Flockung zu vermeiden oder zumindest zu
verlangsamen, konnen Stabilisatoren eingesetzt werden. Diese erhdhen die Viskositat
der Zubereitung. Hierfiir gibt es in der Pharmazie verschiedene Schleimstoffe, die
verwendet werden, um die Viskositdt zu erhdohen. Dazu gehéren Tragant, Pektin,

Methylcellulose,  Hydroxyethylcellulose, = Carmellose-Natrium,  hydroxyalkylierte

ViscoTec Pumpen- u. Dosiertechnik GmbH mail@viscotec.de Tel.: +49 8631 9274-0
Amperstrale 13 | 84513 Toging a. Inn | Germany www.viscotec.de Fax: +49 8631 9274-300

ViscoTec

Seite 1von 5




Starkeabkémmlinge, Natriumalginat, Polymerisate der Acrylsaure und Dextrane. Die
Art und die Dosis des Stabilisators werden fir den jeweiligen Einzelfall empirisch
ermittelt. Im  Allgemeinen ist bei pharmazeutischen Suspensionen eine
Sedimentbildung zuléssig. Voraussetzung fir eine Dosierung ist jedoch eine leichte
Aufschittelbarkeit, um das Sediment vollstandig zu redispergieren. Die
pharmazeutischen Hersteller stehen somit vor der Herausforderung, Suspensionen
viskositatsunabhéngig, produktschonend, homogen und mit einer hohen Genauigkeit

abzufillen. Zudem sollte es moglich sein, auch abrasive Fillstoffe zu dosieren.

ViscoTec — spezialisiert auf das Bewegen, Bearbeiten und Dosieren von viskosen,
struktursensiblen und feststoffbeladenen Flissigkeiten — bietet hierzu prazise
Loésungen an. Aufgrund von abrasiven oder schersensiblen Eigenschaften der
Fullstoffe sind Pumpentypen wie zum Beispiel Peristaltik- oder Drehkolbenpumpen nur
bedingt fur die Dosierung von Suspensionen geeignet. Die Dosiergerate von ViscoTec
haben sich in diesem Gebiet bewéhrt. Sie zahlen als Exzenterschneckenpumpe zu den
rotierenden Verdréangerpumpen. Der Edelstahlrotor bewegt sich dabei exzentrisch in
einem Stator aus Elastomer. Durch das Zusammenspiel von Rotor und Stator
entstehen Kammern. Die GroRe der sich alternierend 6ffnenden Kammern ist auch
wahrend der Rotation konstant, sodass es zu keiner Komprimierung des gefdrderten
Produktes kommt. Aufgrund dieser Dosiergeometrie wird drehwinkelproportional pro
Umdrehung immer ein konstantes Volumen gefordert - unabhéngig von der Viskositat

des Mediums und bei pulsationsfreiem Produktstrom.

Diese Tatsache garantiert eine Dosiergenauigkeit am Pumpenaustritt von 99 %
(abhangig vom Medium), die in der Praxis oft Uberschritten wird. Durch das
komprimierungslose Fordern kdnnen auch hochviskose und schersensible Medien
gefordert bzw. abgefillt werden. Die Pumpentechnik des Endloskolben-Prinzips weist
zusatzliche Vorteile gegeniber anderen Dosiermechanismen auf. So kann zum
Beispiel in Uber 95 % aller Anwendungen auf Abfull- und Dosierventile vollig verzichtet
werden. Durch einen Rickzug (Umkehrung der Drehrichtung des Dispensers) kommt
es zu einem kontrollierten Fadenabriss und ein Nachtropfen wird verhindert. Dieser

Vorteil ermdglicht u. a. die genaue Dosierung von fadenziehenden Gelen oder Harzen.

Ein weiterer Vorteil gegentiber Schlauch- und Kolbenpumpen ist die Mdglichkeit, einen
Bypass in die Pumpe zu integrieren. In diesem Bypass kann das Material wahrend des

Dosiervorgangs sowie bei Stillstand des Systems in Bewegung gehalten werden. Bei
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kritischen Anwendungen verhindert dies eine Sedimentation in der Pumpenzufiihrung.
Der in der Abbildung dargestellte Volumenstrom bietet zusatzlich die Moglichkeit, die

Pumpe zu entliften.

Eine typische Anwendung von Suspensionen ist die Dosierung von pharmazeutischen
Produkten in Blisterformen. Die Produkte der Firma ViscoTec werden fiir diesen Zweck
bereits in verschiedenen Produktionsbetrieben erfolgreich eingesetzt. In einem
konkreten Anwendungsfall konnte die Sedimentation durch die Verwendung der
Dosiertechnik von ViscoTec reduziert und die Langlebigkeit der Dosierpumpe
verbessert werden. Die hier eingesetzten Dosierpumpen entsprechen den
Anforderungen der GMP- und FDA-Guidelines. Somit wird auch der Reinigung und
Dokumentation entsprechend Beachtung geschenkt. Der Dispenser kann nach seinem
Einsatz in unter einer Minute werkzeuglos zerlegt werden und kann in
Reinigungsbadern oder auch in automatisierten Spullern gereinigt sowie in einem

Autoklav sterilisiert werden.

5.671 Zeichen inkl. Leerzeichen. Abdruck honorarfrei. Beleg erbeten.
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Bild 1: Instabilitat einer Suspension
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Bild 2: Pharma Abfillpumpe Schnittzeichnung

Bild 3: Schnittmodell Pharmadispenser Bypass

Bild 4: Blisterabfiillung halbautomatisch
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ViscoTec — Perfekt dosiert!

ViscoTec Pumpen- u. Dosiertechnik GmbH ist Hersteller von Systemen, die zur
Forderung, Dosierung, Auftragung, Abfillung und der Entnahme von mittelviskosen bis
hochviskosen Medien bendtigt werden. Der Hauptsitz des technologischen
Marktfihrers ist in Toging a. Inn (Bayern, Nahe Minchen). Daruber hinaus verfigt
ViscoTec Uber Niederlassungen in den USA, in China, Singapur und Indien und
beschaftigt weltweit rund 165 Mitarbeiter. Zahlreiche Handler weltweit erweitern das
internationale Vertriebsnetzwerk. Neben technisch ausgereiften Losungen auch bei
kompliziertesten Aufgaben, bietet ViscoTec alle Komponenten fir die komplette
Anwendung aus einer Hand: Von der Entnahme Uber die Produktaufbereitung bis hin
zur Dosierung. Damit ist ein erfolgreiches Zusammenwirken aller Komponenten
garantiert. Alle Medien, die im Einzelfall eine Viskositat von bis zu 7.000.000 mPas
aufweisen, werden praktisch pulsationsfrei und extrem scherkraftarm geférdert und
dosiert. Fur jede Anwendung gibt es eine umfassende Beratung und bei Bedarf werden
— in enger Zusammenarbeit mit den Kunden — umfangreiche Tests durchgefihrt.
ViscoTec Dosierpumpen und Dosieranlagen sind auf den jeweiligen Anwendungsfall
optimal abgestimmt: bei Lebensmittelanwendungen, im Bereich E-Mobilitat, in der Luft-

und Raumfahrt, der Medizintechnik, in der Pharmazie und vielen weiteren Branchen.
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