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Aufgaben der Filtration im Herstellprozess von APls

Pharmazeutische Wirkstoffe (APIs)

APIs (Active Pharmaceutical Ingredients) werden mit Hilfsstoffen kombiniert oder formuliert,
um pharmazeutische oder medizinische Produkte herzustellen. Bei der Herstellung von APIs
werden biotechnologische oder chemische Prozesse eingesetzt. In beiden Fallen spielt

die Filtration wahrend des gesamten Herstellprozesses eine wichtige Rolle, um qualitativ
hochwertige Inhaltsstoffe und Pharmazeutika zu produzieren. Im chemischen Herstellprozess
werden mit der Schichten-, Modul-, Beutel- oder Kerzenfiltration verschiedene Technologien
fiir unterschiedliche Aufgaben wie die Abtrennung von unerwiinschten Partikeln und Mikroor-
ganismen, die Gewinnung von Kristallisationsprodukten oder den Schutz von Anlagenkompo-
nenten eingesetzt.

Als aktive Wirkstoffe sind APIs fiir die pharmakologische Wirkung verantwortlich —
dementsprechend anspruchsvoll sind die Anforderungen, Standards und Vorgaben bei der
Herstellung. Diese als cGMP (Current Good Manufacturing Practice) bezeichneten Richtlinien
fiir den pharmazeutischen Herstellprozess werden von den zustédndigen Organisationen, wie
der Europaischen Kommission oder der FDA (Food and Drug Administration), erstellt und
regelméRig kontrolliert. Bei der Wahl der Filtrationssysteme miissen Hersteller von Wirkstoffen
daher auf cGMP-konforme Lésungen achten.
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* Tiefenfilterschichten von Eaton entsprechen nationalen und internationalen Qualitatsstandards wie der Verordnung (EG) 1935/2004) und den Richtlinien der FDA (Food and Drug Administration)
aus den USA. Die Kunststoffkomponenten der Tiefenfiltermodule (Polypropylen) entsprechen der Verordnung (EU) 10/2011.



Effektive Filtrationslosungen

Eaton bietet Filtrationssysteme mit der richtigen Kombination
aus Tiefenfiltermedium und Filtergerat in jeder Phase der
pharmazeutischen Wirkstoffherstellung:

Nach dem chemischen Reaktor folgt die erste Separationsphase. Es
werden zundchst Feststoffe, wie die an Aktivkohle gebundenen Kata-
lysatoren, oder andere Reaktionsnebenprodukte herausfiltriert. Neben
der Beutelfiltration eignet sich vor allem die Schichten- oder Modul-
filtration. In vielen Fallen ist die Kombination aus BECO®-Standard-
oder den aus Cellulose bestehenden BECOPAD®-Tiefenfilterschichten
in einem geschlossenen Rahmenfilter wie dem BECO INTEGRA PLATE™
die optimale Losung fiir die Feststoffabtrennung. Sollten die Anforde-
rungen an die chemische Kompatibilitat beziiglich Werkstoffen oder
Dichtungsmaterialien hoher sein, empfiehlt sich die Modulfiltration.
Ein System bestehend aus BECODISC®-Tiefenfiltermodulen und den
geschlossenen BECO INTEGRA® DISC-Modulgehdusen ist in diesem
Fall eine saubere Losung, optional auch mit Tiefenfiltermodulen mit
erhéhtem Zellabstand.

Im Anschluss an die Feststoffabtrennung erfolgt die Klarfiltration

zur Abtrennung feiner Partikel. Je nach gewiinschter Reinheit des
Filtrats wird dieser Schritt mehrstufig in Kombination von Modul- und
Kerzenfiltration zum Schutz nachgeschalteter Komponenten
durchgefiihrt.

Pharmazeutische Wirkstoffe werden entweder in Pulverform oder in
flissiger Form im Arzneimittel verarbeitet. Deswegen gibt es zwel
alternative Prozesswege.

In fllissiger Form unterlaufen die pharmazeutischen Wirkstoffe nach
der Kristallisation verschiedene Filtrationsschritte. BECOPAD-Tiefenfil-
terschichten sind ideal fiir die Abtrennung feiner Partikel und Kolloide,
zur Reduzierung und Abtrennung von Mikroorganismen und fiir den
Schutz einer finalen Membranfiltration. Fiir die Abtrennung uner-
wiinschter, organischer Nebenprodukte oder fiir die Entfarbung emp-
fiehlt sich der Einsatz von BECODISC BC-Aktivkohlemodulen mit

BECO CARBON™-Tiefenfilterschichten.

In der Feststoffgewinnung werden nach der Kristallisation Einschich-
tenfilter wie der BECO INTEGRA SOLO™ eingesetzt.

Zum Schutz der Tank- oder Gebindeabfiillung erfolgt eine weitere, ab-
schlieRende Filtrationsstufe. Hierbei werden die flissigen Wirkstoffe
je nach Anforderung mit Filterbeuteln oder Filterkerzen filtriert.
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Nordamerika

18684 Lake Drive East
Chanhassen, MN 55317
Gebluhrenfrei: +1 800-656-3344
(nur innerhalb Nordamerikas)

Tel.: +1 732-212-4700

Europa/Afrika/Naher Osten
Auf der Heide 2
53947 Nettersheim, Deutschland

Tel.: +49 2486 809-0

Friedensstralie 41
68804 AltluRheim, Deutschland

Tel.: +49 6205 2094-0

An den Nahewiesen 24
55450 Langenlonsheim, Deutschland

Tel.: +49 6704 204-0

GroBchina

No. 7, Lane 280,

Linhong Road

Changning District, 200335
Shanghai, China

Tel.: +86 21 2899-3687

Asien-Pazifik

100G Pasir Panjang Road
#07-08 Interlocal Centre
Singapur 118523

Tel.: +65 6825-1620

Fiir weitere Informationen
kontaktieren Sie uns per E-Mail unter
filtration @eaton.com oder online
unter www.eaton.com/filtration
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der jeweiligen Unternehmen. Samtliche in diesem Prospekt
enthaltenen Informationen und Empfehlungen hinsichtlich
der Verwendung der hierin beschriebenen Produkte basieren
auf Prifungen, die als zuverldssig angesehen werden.
Dennoch obliegt es der Verantwortung des Benutzers, die
Eignung dieser Produkte fiir seine eigene Anwendung
festzustellen. Da die konkrete Verwendung durch Dritte
auRerhalb unseres Einflussbereiches liegt, ibernimmt Eaton
keinerlei ausdriickliche oder stillschweigende Gewahr
leistung fur die Auswirkungen einer solchen Verwendung
oder die dadurch erzielbaren Ergebnisse. Eaton Gbernimmt
keinerlei Haftung in Zusammenhang mit der Verwendung
dieser Produkte durch Dritte. Die hierin enthaltenen Informa-
tionen sind nicht als absolut vollstandig anzusehen, da
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vorliegen, beziehungsweise aufgrund von geltenden
Gesetzen oder behordlichen Bestimmungen.
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