DIE LOSUNG | Qualiphar

LIQUIDS



»Die geforderten

Kapazitatssteigerungen

werden vollstandig erfillt.

Mit dieser Anlage konnen wir
jetzt in nur einer Schicht zum
Beispiel die vierfache Menge
an Algipan produzieren. Im
Vergleich zur friiheren Anlage

erledigen wir die Arbeit von

einer Woche nun in zwei Tagen,

inklusive der Reinigung.«

Johan Janssens, Validation Engineer,
Qualiphar

Batch Vakuum-Prozessanlage mit separatem Schmelzbehalter

Hochste Flexibilitat bei der Herstellung

von Cremes, Salben und Gelen

Unser Kunde ualiphar

Qualiphar-Gifrer beschéftigt 430
Mitarbeiter an zwei Produktions-
standorten: Qualiphar in Bornem
(Belgien) und Gifrer in Lyon (Frank-
reich). Alle hergestellten Produkte
werden ausschlieRlich in Apothe-
ken und Krankenhausern verkauft.
Das Unternehmen Qualiphar wurde
1937 gegrlindet und ist seit 1970
im Besitz und unter der Geschéfts-
leitung der Familie Verlinden.
Anfangs konzentrierte sich das
Unternehmen ausschlieflich auf
die Produktion von Arzneimitteln

zur Selbstbehandlung. Ziel der Grin-
der war es, Apotheker zu entlasten
und ihr Arbeitsaufkommen zu re-
duzieren: Von Apothekern flir Apo-
theker. Mit der Ubernahme durch
die Familie Verlinden begann eine
weitreichende Diversifikation des
Portfolios. Qualiphar erlebte ein
enormes Wachstum in der Lohn-
fertigung. Erhebliche Investitionen
im Logistikbereich ermdglichten
schnelle Lieferungen innerhalb der
Benelux-Staaten. Durch die in der
Abteilung Forschung und Entwick-

lung vorangetriebenen eigenen
Entwicklungen konnten jedes Jahr
mehrere neue Produkte eingeflihrt
werden. 1999 gelang durch dieses
Wachstum der internationale Durch-
bruch; eine europaische Exportab-
teilung wurde gegriindet. In jingster
Zeit expandierte das Unternehmen
weiter mit einer Niederlassung in
Dubai fir den Export auRerhalb Euro-
pas. Qualiphar ist Mitbegriinder des
Verbandes BACHI (Belgian Associa-
tion of the Consumer Healthcare
Industry). BACHI vertritt die Inter-
essen von Branchenpartnern, die

sich auf Herstellung und Verkauf
von rezeptfreien Arzneimitteln und
Gesundheitsprodukten in Apothe-
ken spezialisiert haben. Qualiphars
Niederlassung Gifrer hat sich auf
zwei Bereiche spezialisiert: Die
Herstellung von sterilen Einzel-
dosen flr Krankenhéuser und die
Selbstbehandlung sowie die Verar-
beitung von Uber 250 verschiedenen
Krautern fur den Pharma-, Kos-
metik- und Nahrungsmittelsektor.
Gifrer stellt verschiedene Krauter-
extrakte her, die in Uber 30 Lander
exportiert werden.



»Die Anforderungen in der Pharma-
Industrie sind sehr strikt. Viele
Gesetze und Richtlinien sind zu
berucksichtigen. Wir als Hersteller
sind verpflichtet diese Vorschriften

einzuhalten. So muss jede Anlage

dazu geeignet sein diese Vorschriften
und Anforderungen des Betreibers zu
erfiillen. Deshalb ist bei Konstruktion

Flexible Produktion von Emulsionen und Suspensionen in Chargen von 400 bis 2.000 Litern

Unternehmensstrategie

e Erweiterung des Portfolios
an OTC-Produkten und Para-
pharmazeutika, die Uber
pharmazeutische Vertriebs-
wege verkauft werden

® Erweiterung des
Exportgeschafts

e Qualitatssteigerung und

verbesserte Kosteneffizienz
bei der Lohnfertigung

® Den besten Service
fr Kundenbeziehungen
und Support bieten

Vorteile des neuen Systems

® Die Vakuum-Prozessanlage
Typ zoatec® BG2000 von
AZO LIQUIDS erméglicht die
Herstellung von Emulsionen
(Wasser-/Olgemisch) und von

wasserbasierten Suspensionen

e Chargengrofien von 400 bis
2.000 Litern

® Herstellung einer kompletten

Charge innerhalb einer einzigen

Schicht

e Leichte und schnelle Reinigung

der Anlage durch integrietes,
leistungsféahiges CIP-
Reinigungssystem

und Entwicklung einer Prozess-
anlage eine enge Zusammen-
arbeit zwischen Anlagenlieferant
und Betreiber extrem wichtig.

Die Anforderungen von Qualiphar
standen fur AZO LIQUIDS stets
im Mittelpunkt. Deshalb erfiillt die
Anlage alle der gestellten Produk-
tions-, Reinigungs-, Bedienungs-
und Instandhaltungskriterien.«

Johan Janssens, Validation Engineer,
Qualiphar

e Bediener- und Produktschutz
durch luft- und staubdichten
Prozess

® Reduzierung manueller
Eingriffe innerhalb des
Produktionsprozesses




Gute Zuganglichkeit von Prozess- und Schmelzbehélter

Batch-Vakuum-Prozessanlage Typ zoatec® BG2000
Vielseitig, schnell und qualitativ hochwertig

Die Losung im Detail

Aufbau der Anlage

Das AZO LIQUIDS System besteht

im Wesentlichen aus folgenden

Anlagenteilen:

® Prozessmodul mit Prozess-
behalter und Homogenisator

e Je ein Vorlagebehalter fur
Pulver und Flissigkeiten

e Pumpe flr CIP-Reinigung

e \/ersorgungseinheit mit Vakuum-
erzeugung und Heiz-/Kihlsystem

e Schmelzbehalter zum Erhitzen
von Olen und Schmelzen fetthal-
tiger Verbindungen

Vorlagebehélter fir pulverformige Rohstoffe

Prozessmodul

Der Prozessbehélter hat ein Nutz-
volumen von 2.000 |, steht auf
Wiegezellen und verfligt Gber
einen isolierten Doppelmantel
zum indirekten Heizen und Kihlen.
Im Behélter befindet sich ein
Ruhrwerk mit PTFE-Abstreifern.
Diese sind ohne zusétzliche Be-
festigungselemente formschlis-
sig am Rihrwerk angebracht, um
einer lokalen Uberhitzung oder
Unterkthlung vorzubeugen. Ein
Auskristallisieren an der Behalter-
wand wird so verhindert. Ebenfalls

im Behalter installiert ist ein Stro-
mungsbrecher, um eine optimale
Durchmischung zu gewahrleisten.
Rihrwerk und Strémungsbrecher
werden jeweils von einem Getrie-
bemotor mit Frequenzumrichter
angetrieben. So kann je nach
Produkteigenschaft die optimale
Mischgeschwindigkeit eingestellt
werden. Im Deckel befindet sich
aufllerdem ein Mannloch mit inte-
griertem Schauglas. Hier konnen
manuell Rohstoffe zugegeben
werden.

Vorlagebehélter fir flissige Rohstoffe

Homogenisator

Bei der Herstellung von Salben
und Cremes hat der Homogeni-
sator einen entscheidenden Ein-
fluss auf die Produktqualitat. Denn
flr die Produktion von stabilen
Emulsionen und Suspensionen

ist eine sehr gute Tropfchen- und
Partikelverteilung erforderlich. Mit
dem leistungsstarken Homogeni-
sator sind die Homogenisierzeiten
auflRerdem wesentlich kirzer.

Die durchdachte Bauweise redu-
ziert den VerschleiR® der Bauteile
erheblich, insbesondere auch



Gute Zugénglichkeit am Homogenisator

der Gleitringdichtung, und erhoht
dadurch ihre Lebensdauer. Aul3er-
dem erfordert der Homogenisator
keinerlei Reinigung, denn wéhrend
der CIP-Reinigung kann der Homo-
genisator in beliebigen Geschwin-
digkeiten gefahren werden und
reinigt sich so von selbst.

Ein weiterer Vorteil ist die gute
Zugénglichkeit bei Handhabung
und Wartung, wodurch Ausfall-
zeiten reduziert werden.

Rihrwerk mit Abstreifern im Schmelzbehalter

Vorlagebehalter

Fur die Produktzugabe von pulver-
férmigen Rohstoffen steht ein
fahrbarer Vorlagebehalter mit
einem Nutzvolumen von 100 | zur
Verfliigung. Der mit einem Deckel
versehene Trichter befindet sich
ebenerdig vor dem Prozessmodul.
Uber den Homogenisator werden
die Pulver in den unter Vakuum
stehenden Prozessbehélter ein-
gesaugt. Flissigkeiten, z. B. Par-
fime, konnen Uber einen kleinen
Trichter direkt am Prozessbehal-
terdeckel zudosiert werden.

Der Parfimtrichter hat ein Nutz-
volumen von 10 I.

Schmelzbehalter

Der Schmelzbehalter hat ein
Nutzvolumen von 1.000 | und ist
mit einem isolierten Doppelmantel
ausgestattet. Da fir das Schmel-
zen sehr viel Energie erforderlich
ist, wird zur Erhitzung Wasser-
dampf verwendet. Um ein Anbren-
nen und eine lokale Uberhitzung
der Fettverbindungen zu verhin

»Mit der Anlage konnen wir
einen grofRen Leistungsbereich
von 400 bis zu 2.000 Litern

abdecken. Mit groRem Erfolg

haben wir die Herstellung
weiterer Produkte auf die
neue Anlage umgestellt.
Dank des leistungsstarken
Homogenisators konnen wir
jetzt groRere Mengen in einer

einzigen Schicht herstellen.«

Johan Janssens, Validation Engineer,
Qualiphar

dern, ist auch hier ein Rihrwerk
mit PTFE-Abstreifern eingebaut.
Der Schmelzbehélter ist Uber eine
isolierte Leitung mit dem Prozess-
behalter verbunden. So kénnen
die erhitzten Fette automatisch
Uber den Homogenisator in den
Prozessbehalter eigesaugt wer-
den. Die Prozessschritte in den
beiden Behéltern lassen sich
unabhéngig voneinander steuern.
Dies ermoglicht erhebliche Zeit-
einsparungen im gesamten Pro-
duktionsablauf.

Schmelzbehalter zum Aufschmelzen und Erwérmen von Fetten und Olen



»Das integrierte, leistungs-
starke CIP-System ermog-
licht eine schnelle und
automatische Reinigung
des Systems. Individuelle

Reinigungsprogramme

konnen erstellt und gespei-

chert werden. In enger
Zusammenarbeit mit
AZO LIQUIDS wurden die
CIP-Funktionen optimiert.
Dies spricht fiir die

grof3e Kundennahe

von AZO LIQUIDS.«

Johan Janssens, Validation Engineer,
Qualiphar

Hochste Hygienestandards durch
CIP-Reinigung und getrenntes Versorgungsmodul

Sprihdisen fur eine grindliche CIP-Reinigung

CIP-Reinigung

Die CIP-Reinigung erfolgt automa-
tisch ohne vorheriges Umbauen der
Anlage. Uber die in die Behélter
integrierten Sprihdisen werden
sowohl der Prozess- als auch der
Schmelzbehélter riickstandsfrei
gereinigt. Die Sprihdisen werden
Uber eine CIP-Pumpe mit einem
Druck von 2 bis 3 bar und einer
Strémungsgeschwindigkeit groRer
2 m/s gespeist. Uber den Rezept-
editor lassen sich modulare Arbeits-
ablaufe flr die Reinigung erstellen.
So kann z. B. eine Vorreinigung

definiert werden, bei der alle phar-
mazeutischen Rickstande entfernt
und in einem externen Behélter auf-
gefangen werden. Danach wird die
Reinigung, Spllung und Trocknung
der Anlage automatisch fortgesetzt.
Da Qualiphar Arzneimittel herstellt,
unterliegt auch die Reinigung der

Anlage einer Validierung. Dank der
SCADA-Steuerung lasst sich jede Rei-
nigung genauestens zurlckverfolgen.

Versorgungsmodul
Das Energiemodul zum Heizen und
Kihlen des Prozessbehélters und

Isolierte Transferleitung vom Schmelzbehalter zum Prozessbehalter

die Vakuumpumpe, zur Erzeugung
eines Unterdrucks, sind in einem
vom Produktionsbereich getrennten
Technikraum installiert. Hier sind
Hauptschaltschrank und Ventilinsel
untergebracht. Die Vorteile: Ungehin-
derter Zugang bei Wartungsarbeiten
und weniger Gerdusch- und Schmutz-
entwicklung im Produktionsbereich.

Prozess-Steuerung

Die Steuerung zoamatic professional
basiert auf SCADA-Systemen und lasst
sich jederzeit erweitern. Ubersichtliche
Visualisierung und intuitive Bedienung

Versorgungsmodul zum Heizen und Kihlen
des Prozess- und des Schmelzbehalters

erfolgen Uber einen Touch-Panel.

Steuerungs-Funktionen:

e Chargenorientierte Dokumen-
tation gemafs FDA-Vorschrift
21 CFR Part 11

¢ \/ollstdndiges Audit-Trail

® Rezepturfahrweise nach S88.01

e Batchprotokoll mit allen Ereig-
nissen und Kurven wichtigster
Prozessparameter

e Speicherung einer fast unbe-
grenzten Anzahl von Rezepturen

® Manuelle und automatische
Fahrweise

Vakuumpumpe zur Erzeugung des
Unterdrucks im Prozessbehélter



Den gesamten Prozess im Blick durch die zoamatic-Steuerung

Komfortable Bedienung der Anlage

bei der Produktion einer Salbe

»Die zoamatic-Steuerung

ist komfortabel und einfach
zu bedienen. Sie ermoglicht
eine perfekte Anpassung der
Produktionsprozesse. Das
Prozess-Visualisierungssystem
bietet einen Ubersichtlichen,
intuitiven Uberblick tiber die
gesamte Anlage. Der Bediener
erhalt Meldungen und wird
uber Eingabeaufforderungen

durch die Rezepturen gefihrt.

Der Rezeptur-Editor ermdglicht
eine komfortable Erstellung von
Rezepturen und ihre Verwaltung
uber den Versionsverlauf und
die Steuerung.«

Johan Janssens, Validation Engineer,
Qualiphar

Herstellung von Lamiderm®:

Lamiderm® ist eine Wasser-/Ol
Emulsion zur Behandlung von
Brandwunden, Sonnenbrand und
Hautrétungen. Eine Charge von
2.000 Litern wird mit der Vakuum-
Prozessanlage BG2000 in nur

ca. 6,5 Stunden hergestellt. Der
Prozessbehalter wird nach Rezept-
start automatisch mit der erforder-
lichen Menge an demineralisier-
tem Wasser gefllt. Gleichzeitig
fullt der Bediener den Schmelzbe-
halter mit vorgewogenen Mengen

Druckerhohungspumpe fir die CIP-Reinigung

an Paraffinpellets, flissigen Olen
und anderen Fetten. Das Wasser
im Prozessbehalter wird erhitzt
und gleichzeitig werden die Fette
und Ole erwarmt und im Schmelz-
behélter geschmolzen. Nach ca.
einer Stunde wird der im Vorlage-
behalter bereitgestellte, pulverfor-
mige Gelbildner in den Prozessbe-
hélter eingesaugt. Nach Ablauf
der Quellzeit und dem Erreichen
der vorgegebenen Temperaturen
werden die fllissigen Fette aus

Produktaustragung in Féasser

dem Schmelzbehalter in den Pro-
zessbehélter eingezogen. Erst
dann beginnt der Kihlungszyklus.

Nach Abkulhlen der gesamten
Masse auf 50°C werden die ex-
trem temperaturempfindlichen
Wirkstoffe dem Prozessbehélter
direkt zugegeben. Sobald sich die
Masse auf 40°C weiter abgekiihlt
hat, erfolgt die Zugabe des flus-
sigen Parfims. Das Ende der
Kihlphase wird auf unter 30° C

Prozessbehalter mit zoamatic-Steuerung

eingestellt. Wahrend des gesamt-
en Prozesses lauft das Rihrwerk
mit den Abstreifplatten.

Der Homogenisator wird bei Pro-
duktzugabe und zu bestimmten
Zeitpunkten aktiviert, um eine
Rezirkulation und die homogene
Mischung der Masse zu erreichen.
Bevor die Creme in Fésser ab-
geflllt werden kann, folgt eine
Probenentnahme zur Qualitats-
kontrolle und ihre Untersuchung
im Labor.



LIQUIDS



