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Produktivitatssteigerung durch kontinuierliches Einarbeiten von
Wirkstoffen mit dem ZSK-Doppelschneckenextruder

Komplettanlage fur Rezepturentwicklungen in der Pharmaindustrie

Stuttgart, Februar 2018 — Mit schlisselfertigen, rund um den ZSK-Doppelschneckenextruder
maf3geschneiderten Technologielésungen aus einer Hand antwortet Coperion auf die steigende
Nachfrage der Pharmaindustrie nach Systemen fur kontinuierliche Produktionsabléufe, die eine
héhere Effizienz und Gleichmafigkeit als Batchprozesse erméglichen. Beispielhaft ist eine
kurzlich an ein internationales Unternehmen gelieferte Gesamtanlage mit einem pharmagerecht
ausgefiihrten Doppelschneckenextruder ZSK 18 MEGAIlab mit 18 mm Schneckendurchmesser
als Herzstlick. Zwei gravimetrische Differentialdosierwaagen von Coperion K-Tron fir die
hochgenaue Dosierung der Wirkstoffvormischungen und Flissigkeiten, ein Kiihlband sowie eine
Stranggranulierung von Coperion Pelletizing Technology erganzen dieses Hochleistungs-
Extrusionssystem. Mit einem maximalen Durchsatz von 10 kg/h eignet es sich sowohl fur die
Feuchtextrusion als auch fiir die kontinuierliche Heil3schmelzextrusion (Hot-Melt-Extrusion,
HME) im LabormalR3stab. Bei dessen Realisierung nutzte Coperion seine in Gber 30 Jahren
gewonnene Erfahrung mit Spezialanwendungen fir Rezepturentwicklungen ebenso wie mit
grof3en Produktionssystemen fur diese anspruchsvolle Branche. Vom bis 17.-19. April 2018
prasentiert Coperion seine Technologielésungen auf der Interphex 2018 (New York, NY, USA,
Stand 2261).

Prazise reproduzierbare Produktqualitat

Ein Grund fur die kontinuierlich wachsende Bedeutung der HME-Verarbeitung in der
Pharmaindustrie ist die intensive Mischwirkung, wie sie die gleichlaufigen ZSK-
Doppelschneckenextruder von Coperion bieten. Dadurch lassen sich Wirk- und Hilfsstoffe ohne
den Einsatz von Losemitteln sehr fein und gleichmagig in den Pharmapolymeren dispergieren,
was eine hohe Bioverfligbharkeit der Pharmazeutika (auch der BCS-Klassen 2 & 4) unterstitzt.

Daruber hinaus verhindert das selbstreinigende Schneckenprofil dieser Systeme Totraume.



- ) )
coperion materss hancling

confidence through partnership »service

Februar 2018

Dadurch und weil deren spezifisches Drehmoment von 11,3 Nm/cm? fiir ein optimales
Verhaltnis von Durchsatz zu Schneckendrehzahl und damit niedrige Produkttemperaturen sorgt,
ist die Warmebelastung der Produktbestandteile im temperaturgeregelten ZSK-Verfahrensteil
gering. Zusammen mit der maf3geschneiderten Peripherie ermoglichen diese Systeme die
exakte Einhaltung der Rezeptur und eine reproduzierbar hohe Produktqualitat. Dartiber hinaus
lassen sich Verfahrensschritte wie die Verkapselung bzw. Geschmacksmaskierung in den

Prozess integrieren.
Hochgenaue und maRRgeschneiderte Dosierung von Inhaltsstoffen

Dosierer von Coperion K-Tron sichern in Komplettanlagen die exakte Zugabe der
Rezepturbestandteile in den Prozess. Coperion K-Tron ist bekannt fir seine hochgenauen
Dosierlésungen fiir pharmazeutische Anwendungen. Die als volumetrische oder gravimetrische
Einheiten erhéltlichen Dosierer stellen gerade in kontinuierlichen Prozessen ihre hohe
Zuverlassigkeit unter Beweis. Das breit gefacherte Angebot an Dosierermodellen ermdglicht es,
verschiedenste Materialien — von feinsten Pulvern tber Granulate bis zu Flissigkeiten und
Pasten — aulRerst genau einem pharmazeutischen Prozess zuzufthren. Auch fir Inhaltsstoffe
mit anspruchsvollen Eigenschaften, wie schwerflieRende oder klebrige Materialien, schieRende
Pulver, temperaturempfindliche Flussigkeiten oder Stoffe mit hohem Gefahrdungspotential,
stehen passende Dosiersysteme zur Verfugung. Fur komplexe Rezepturen kdnnen mehrere

Dosierer um einen Extrudereinlauf gruppiert werden.

Auf der diesjahrigen Interphex prasentiert Coperion K-Tron seine neueste Entwicklung, die
innovative pharmazeutische K3-PH-Dosiererlinie. Das Design des neuen Dosierers baut auf
einem modularen Konzept mit deutlich reduzierter Standflache auf. Er eignet sich bestens fir
die Gruppierung zu einem Cluster und kann schnell umgebaut und fur neue Prozesse oder
Rezepturen angepasst werden. Dariiber hinaus sichert er eine einfachere, verbesserte

Reinigung und Wartung.

Alle Coperion K-Tron Dosierer in Pharma-Ausfiihrung sind speziell dafiir konzipiert, die
strengen Anforderungen dieser Industrie zu erfillen, einschlieRlich der Einhaltung von GMP-

Richtlinien und dem Einsatz von FDA-zugelassenen Konstruktionsmaterialien.
Baukastensystem gibt maximale Flexibilitat

Alle ZSK-Pharma-Extruder sind kompakt aufgebaut, einfach zu bedienen und optimal

zuganglich fur Reinigung und Wartung. Fur héchstmdgliche Flexibilitét bei der Zugabe von
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Flassigkeiten und beim Entgasen der Schmelze tber Vakuum nutzt Coperion bei der
Konzeption des Verfahrensteils ein Baukastensystem mit mehreren Gehauseelementen, in
denen die gleichlaufigen Schnecken arbeiten. Das von der Baugrof3e unabhangige D,/Dj-
Verhaltnis (SchneckenaufR3en- zu -innendurchmesser) von 1,55 ermdglicht ein sicheres Scale-
up. Die Anlagen sind streng nach GMP-Richtlinien ausgefuhrt. Kunden erhalten eine komplette
Dokumentation aller Prozessparameter (V-Lifecycle) auf Basis einer URS (User requirement
specification).

Prazise Granulierldsungen

Coperion Pelletizing Technology bietet passende Granulierungen, die speziell fir
pharmazeutische Anwendungen ausgelegt sind. Die Anlagen zeichnen sich durch ihre hohe
Zuverlassigkeit und Produktqualitdt aus und haben sich vielfach in der Praxis bewahrt. Um die
hohen Anforderungen der Pharmaindustrie zu erflllen, werden entsprechende Materialien und
Oberflachen eingesetzt. Ein besonderer Fokus liegt auf der guten Zuganglichkeit und der
leichten Reinigbarkeit der Anlagen. Dartber hinaus kdnnen weitere Features, wie

beispielsweise eine Granulatlangenverstellung, realisiert werden.

Dazu Stefan Gebhardt, General Manager Business Unit Food & Pharma bei Coperion: ,Wie alle
Branchen strebt auch die Pharmaindustrie stetig nach einer Steigerung der Prozesseffizienz.
Hier bieten wir mit unseren kontinuierlich arbeitenden ZSK-Extrusionssystemen interessante
Perspektiven, denn gegenlber den herkdmmlichen Batchverfahren erméglichen sie mehr
Produktivitat ohne Qualitatskompromisse, und dies bei geringerem Platzbedarf. Auch die FDA
unterstitzt den Trend zu kontinuierlichen Verfahren, weil sie die Produktentwicklung
beschleunigen kénnen und den Zeitaufwand in der Produktion verkiirzen. Und als letztes Glied
in der Kette profitieren auch die Patienten vom Einsatz unserer Extruder, weil deren intensive
Dispergierwirkung die Bioverfugbarkeit der eingearbeiteten Pharmaka steigern und damit die

Wirkung optimieren kann.“

Coperion (www.coperion.com) ist der weltweite Markt- und Technologiefiihrer bei Compoundiersystemen,
Dosiersystemen, Schittgutanlagen und Services. Coperion entwickelt, realisiert und betreut Anlagen
sowie Maschinen und Komponenten fir die Kunststoff-, Chemie-, Pharma-, Nahrungsmittel- und
Mineralstoffindustrie. Coperion beschéftigt weltweit 2.500 Mitarbeitern in seinen vier Divisionen
Compounding & Extrusion, Equipment & Systems, Materials Handling und Service sowie seinen 30
Vertriebs- und Servicegesellschaften.
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Liebe Kolleginnen und Kollegen, Sie finden diese Pressemitteilung in deutscher und englischer
Sprache und die Farbbilder in druckféhiger Qualitdt zum Herunterladen im Internet unter
https://lwww.coperion.com/de/news-media/pressemitteilungen/

Redaktioneller Kontakt und Belegexemplare:

Dr. Jorg Wolters, KONSENS Public Relations GmbH & Co. KG,
Hans-Kudlich-Strale 25, D-64823 GroR-Umstadt

Tel.:+49 (0)60 78/93 63-0, Fax: +49 (0)60 78/93 63-20

E-Mail: mail@konsens.de, Internet: www.konsens.de

Doppelschneckenextruder ZSK 18 MEGAIlab in Pharma-Design mit gravimetrischer
Differentialdosierwaage von Coperion K-Tron, Kihlband und Stranggranulierung von Coperion

Pelletizing Technology

Bild: Coperion, Stuttgart
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