








GLOVE BOX

Fiir sauerstoffsensitive und/ oder toxische Substanzen sowie hochpotente Wirkstoffe*
(OEB-Werte 4 bis 5) wird zur Abfiillung die Glove Box verwendet. Diese erfiillt
hochste Anforderungen an den Arbeitsschutz und ermdglicht die Abflllung unter
Inert-Bedingungen.

Abflllungen in der Glove Box sind ab einer Gebindegrésse von 500 mg bis 500 g maoglich
(ausgenommen Zytostatika). Ebenso ist eine Bag-in-Bag-Verpackung maéglich bzw. nétig.
Die Anlage wurde umfanglich qualifiziert und validiert und dient zur Abftllung von Wirkstoffen
unter GMP-Bedingungen (Innenraum ISO 7 at Rest).

*Hochpotente Wirkstoffe sind pharmazeutische Wirkstoffe, die bereits in sehr niedrigen Konzentrationen wirken. Maximal 0.2 Milligramm
pro Kilogramm Koérpergewicht oder 10 Milligramm pro Tag gentigen, um einen signifikanten therapeutischen Effekt hervorzurufen.

Zu den hochpotenten Wirkstoffen zéhlen zum Beispiel Hormone.
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PULVERABFULLANLAGE SMC MATIC 101 TABLETTENABFULLANLAGE KING TC8
SWISS CAN MACHINERY KING VERPACKUNGSMASCHINEN
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Diese Maschine kommt bei der vollautomatischen Konfektionierung von Feststoffen in Diese Maschine kommt bei der vollautomatischen Abfillung von Tabletten, Kapseln und
Dosen (Schraubverschluss oder Pappwickel-Dosen) zum Einsatz. Dragées in Dosen und Glasern zum Einsatz.
Technische Angaben Technische Angaben

Fillmenge 20 bis 1000 g Max. Leistung Zahlvorgang 4000 Stk. pro Minute

Leistung bis 30 Stk. pro Minute (je nach Fullvolumen) Max. Flaschendurchmesser
Max. Flaschenh6he
Tablettengrosse
Kartonieranlage
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125 mm

250 mm

4 bis 25 mm

fur Sekundarverpackung angeschlossen
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DOKUMENTATION

UNSER KNOW-HOW FUR IHREN ERFOLG

Aufgrund von Behorden- und Kundenanforderungen werden Dokumentationen
immer bedeutender. Wir seshen Dokumentationen als Qualitdtsausweis

unserer Produkte sowie auch als Serviceleistung fiir die Kundschaft und bieten
verschiedene Dokumentationspakete an.

Dokumentationspakete flr pharmazeutische Wirkstoffe

ASMF Package (Active Substance Master File)
CTD Module 3 — Part 3.2 S

Technical Package

Unterlagen zu CTD Module 3 - Part 3.2 S:

- Generelle Informationen wie Nomenklatur, Struktur

- Flow-Chart Herstellung

- Stabilitatsdaten

- Dokumentation zu Ausgangssubstanzen (SDS, weitere technische Dokumente)

Phyto Package

Statement zu CTD Module 3 — Part 3.2 S:

- Analysenzertifikat mit kompletter Supply Chain

- Ernteprotokoll

- Herkunftsnachweis

- Dokumentation zu Ausgangssubstanzen (SDS, weitere technische Dokumente)
- Prifung auf Pestizide, Schwermetalle, Aflatoxine
- Pyrrolizidinalkaloide

- Mikrobiologie

- Flow-Chart Herstellung

- Stabilitatsprifungen nach Kundenvorgabe

20

Dokumentationspaket flr Fertigarzneimittel

CTD Module 3 - Part 3.2 P
Zusammenstellung notwendiger Unterlagen nach Kundenangaben.

Dokumentationspaket flir kosmetische Produkte

Das Paket beinhaltet alle Dokumente, die fiir eine PIF-Erstellung notwendig
sind. Auf Wunsch kénnen wir auch den Sicherheitsbericht in Auftrag geben.

Dokumentationspaket flr Hilfsstoffe

Das Paket beinhaltet die Anforderungen Hilfsmittel nach ICH Q9.
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