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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 Fällen spielt 
die Filtration während 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 
für unterschiedliche Aufgaben wie die Abtrennung von unerwünschten Partikeln und Mikroor-
ganismen, die Gewinnung von Kristallisationsprodukten oder den Schutz von Anlagenkompo-
nenten eingesetzt. 

Als aktive Wirkstoffe sind APIs für die pharmakologische Wirkung verantwortlich –  
dementsprechend anspruchsvoll sind die Anforderungen, Standards und Vorgaben bei der 
Herstellung. Diese als cGMP (Current Good Manufacturing Practice) bezeichneten Richtlinien 
für den pharmazeutischen Herstellprozess werden von den zuständigen Organisationen, wie 
der Europäischen Kommission oder der FDA (Food and Drug Administration), erstellt und 
regelmäßig kontrolliert. Bei der Wahl der Filtrationssysteme müssen Hersteller von Wirkstoffen 
daher auf cGMP-konforme Lösungen achten.

Pharmazeutische Wirkstoffe (APIs)

Aufgaben der Filtration im Herstellprozess von APIs
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*   Tiefenfilterschichten von Eaton entsprechen nationalen und internationalen Qualitätsstandards 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.

Chemischer Herstellprozess von APIs (vereinfacht)

 

 



Effektive Filtrationslösungen

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

 1

 Nach dem chemischen Reaktor folgt die erste Separationsphase. Es 
werden zunächst Feststoffe, wie die an Aktivkohle gebundenen Kata-
lysatoren, oder andere Reak tionsnebenprodukte herausfiltriert. Neben 
der Beutelfiltration eignet sich vor allem die Schichten- oder Modul-
filtration. In vielen Fällen ist die Kombination aus BECO®-Standard- 
oder den aus Cellulose bestehenden BECOPAD®-Tiefenfilterschichten 
in einem geschlossenen Rahmenfilter wie dem BECO INTEGRA PLATE™ 
die optimale Lösung für die Feststoffabtrennung. Sollten die Anforde-
rungen an die chemische Kompatibilität bezüglich Werkstoffen oder 
Dichtungsmaterialien höher sein, empfiehlt sich die Modulfiltration. 
Ein System bestehend aus BECODISC®-Tiefenfiltermodulen und den 
geschlossenen BECO INTEGRA® DISC-Modulgehäusen ist in diesem 
Fall eine saubere Lösung, optional auch mit Tiefenfiltermodulen mit 
erhöhtem Zellabstand.

 2
 Im Anschluss an die Feststoffabtrennung erfolgt die Klärfiltration  
zur Abtrennung feiner Partikel. Je nach gewünschter Reinheit des 
Filtrats wird dieser Schritt mehrstufig in Kombination von Modul- und 
Kerzenfiltration zum Schutz nachgeschalteter Komponenten 
durchgeführt. 

4
Zum Schutz der Tank- oder Gebindeabfüllung erfolgt eine weitere, ab-
schließende Filtrationsstufe. Hierbei werden die flüssigen Wirkstoffe 
je nach Anforderung mit Filterbeuteln oder Filterkerzen filtriert.

3

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

In flüssiger Form unterlaufen die pharmazeutischen Wirkstoffe nach 
der Kristallisation verschiedene Filtrationsschritte. BECOPAD-Tiefenfil-
terschichten sind ideal für die Abtrennung feiner Partikel und Kolloide, 
zur Reduzierung und Abtrennung von Mikroorganismen und für den 
Schutz einer finalen Membranfiltration. Für die Abtrennung uner-
wünschter, organischer Nebenprodukte oder für die Entfärbung emp-
fiehlt sich der Einsatz von BECODISC BC-Aktivkohlemodulen mit  
BECO CARBONTM-Tiefenfilterschichten. 

In der Feststoffgewinnung werden nach der Kristallisation Einschich-
tenfilter wie der BECO INTEGRA SOLOTM eingesetzt.
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Für weitere Informationen 
kontaktieren Sie uns per E-Mail unter 
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