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UNSERE HEIMAT IST DIE
SCHWEIZ. UNSER DENKEN
IST INTERNATIONAL.

-

WIR PRODUZIEREN QUALITAT.
WO HANSELER DRAUFSTEHT,
IST AUCH HANSELER DRIN!

Die Hanseler AG ist ein Schweizer GMP- / GDP-zertifiziertes Produktions- und
Handelsunternehmen der Pharmabranche mit Sitz in Herisau.

Die drei Standbeine des Unternehmens:
Handel und Verarbeitung von Rohstoffen
Herstellung und Vertrieb von Eigen- und Handelsmarken
Produktion und Konfektionierung im Auftrag von Partnerunternehmen

Als modernes und expandierendes Unternehmen richten wir unsere Aufmerksamkeit auf
Distributoren, Industriekunden, Spitalapotheken sowie den Schweizer Fachhandel mit dem
gemeinsamen Fokus auf die Endkonsumenten.
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O " PHARMAZEUTISCHE
ROHSTOFFE

Als GMP-zertifiziertes Unternehmen erheben wir den Anspruch, dass unsere
Lieferanten die pharmazeutischen Richtlinien uneingeschréankt einhalten. Bereits
im Vorfeld werden Lieferanten durch unser Qualitdtsmanagement qualifiziert.

So kénnen wir auch wahrend des Produktionsprozesses die Reinheit und die
konstante Qualitat der Produkte garantieren.

Unser breites Sortiment an pharmazeutischen Rohstoffen, die wir entweder als Handels-
produkte oder aus eigener Herstellung anbieten, umfasst mehr als 3’000 unterschiedliche
Artikel in den folgenden Klassen:

- Atherische Ole - Lésungen

- Betaubungsmittel - Lésungsmittel
(Verzeichnisse a bis d, z. B. Cannabis) - Ole und Fette

- Chemikalien fest - Oleochemische Rohstoffe

- Chemikalien flissig - Salben-Grundlagen

- Ethanole - Salzmischungen

- Harze - Sauren und Laugen

- Krauter - Vitamine

- Krautermischungen - Wasser div.

Zudem vertreten wir exklusiv die folgenden internationalen Partner in der Schweiz:
- DSM Nutritional Products Europe (Vitamine)

- Frey+Lau GmbH (atherische Ole)

- 101 Oleo GmbH (Fettgrundstoffe und Neutraléle)

- Transo-Pharm Handels-GmbH (API)

- Heinrich Klenk GmbH & Co. KG (Krauter)



Q HERSTELLUNG

Die moderne Infrastruktur mit qualifizierten Anlagen erméglicht die Herstellung von
diversen galenischen Darreichungsformen und pflanzlichen Wirkstoffen unter GMP.

02.1 Galenische Herstellung

Flissige Formen

Kategorien

Chargengrdssen

Halbfeste Formen

b C Kategorien

Chargengréssen

Feste Formen
""""""""" © Kategorien

Chargengrdssen

Ethanolische Lésungen
(ATEX-Richtlinie)

Wassrige Lésungen

Frisch- und
Trockenpflanzentinkturen

Flissig- und Dickextrakte

PA-Reduktion von Flissigkeiten
(Pyrrolizidanalkaloid)

Sirupe
Ole / 8lige Lésungen

Atherische Olmischungen
Ab 500 ml bis 3’000 Liter

Salben

Cremen
Emulsionen

Ab 80 bis 750 Liter

Pulvermischungen
Ab 50 bis 2’000 Liter

02.2 Konfektionierung

Die GMP-konforme Konfektionierung fliissiger, halbfester und fester Arzneiformen/

Arzneisubstanzen sowie unterschiedlichster Betdubungsmittel gehért zu den Kern-

kompetenzen unseres Unternehmens.

Eine flexible Abfillinfrastruktur ermdglicht es, unterschiedlichen Kundenbedurfnissen gerecht

zu werden. Fur Lésungsmittel kdnnen auch industriekonforme Abflllungen direkt unter GMP

vorgenommen werden. Die moderne Liftungstechnologie und Abflllung unter Laminar Flow

schliessen zudem das Risiko einer Cross-Kontamination aus und erlauben, den héchsten

Anspriichen von GMP gerecht zu werden.

02.2.1 Konfektionierung flissiger Formen
Die Abfllllinie deckt alle Arbeitsgange von Abflllung Uber Verschliessung, Etikettierung

und Chargierung bis zur Endverpackung ab. Unser GMP-Qualitatssystem stellt jederzeit die

konsistente Abfiillung der ganzen Charge sicher. Abfullungen unter Schutzgasen wie Stick-

stoff oder Argon sind moglich.

Primérverpackung

Material Glas / Kunststoff / Edelstahl / Stahl

Fillvolumen

1’000 Liter IBC

von 10 bis 1000 ml (Glas und Kunststoff)

von b bis 25 Liter (Kunststoff)

ab 25 Liter (Kunststoff und Edelstahl)

200 Liter (Spundfasser aus Kunststoff oder Stahl)

Verschlussarten Normaler Deckel
Pumpspray
Tropfer/ Pipette
Spatel
Sekundarverpackung
Arten Faltschachtel / Patienteninformation / Umkarton
Stiickzahl
Manuell 50 bis 400 Stiick

Halbautomatisch 400 bis 5’000 Stiick

Vollautomatisch* ab 5’000 Stick

*ATEX-konforme Herstellung / Konfektionierung méglich
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02.2.2 Konfektionierung halbfester Formen

Auf unseren Anlagen werden Tuben aus Aluminium, Kunststoff oder Verbundmaterialien
abgeflllt. Der Einsatzbereich sind Salben, Cremen, Emulsionen, Pasten und Gels. Die
Bandbreite der Fillvolumina beginnt mit der Mustertube und reicht bis hin zur Grosspackung.

Primarverpackung

Material Tiegel / Kunststofftuben /
Aluminiumtuben

Fallgewicht | Von 3bis 250 ml
(Kunststoff-und Alutuben)

Kelosoft

rbencréme s
EIraéme anti-chéloide/Crema per le cicatrici

Von 30bis 500 ml (Tiegel) s
Sekundarverpackung
Arten Faltschachtel / Patienten-
information / Umkarton Pflanzliches Arzneimittel Kelosoft®,
hergestellt bei Hanseler AG
Stickzahl

Konfektion Ab 2’000 Stlck

Bedruckte Ab 10’000 Stick
Tuben

02.2.3 Konfektionierung fester Formen

Die Abflllung erfolgt produktabhéngig unter Laminar Flow oder in der Glove Box (fur sauer-
stoffsensitive und/oder toxische Substanzen ausgeristet). Unsere Infrastruktur in diesem
Bereich eignet sich fur die Abfillung von Pulver, Pulvermischungen und Tabletten/
Kapseln in Dosen oder Glasgebinde.

Primarverpackung

Material Glas / Kunststoff

Flllgewicht/ | manuell: 500 mg bis 25kg

Stlickzahl | hahautomatisch: 10g bis 25kg: ab ca. 4'000 Stiick
vollautomatisch: 509 bis 1kg: ab ca. 5’000 Stuck
halbautomatisch / 10 bis 7000 Tabletten / Kapseln
vollautomatisch: in Dosen oder Glasgebinde

Sekundarverpackung
Arten Faltschachtel / Patienteninformation / Umkarton

02.3 Distribution / Logistik

Wir setzen die GDP-Leitlinien um. Mit unserer eigenen Fahrzeudflotte beliefern wir
die Kunden in der Schweiz.

Dank unseren GDP-zertifizierten Logistikpartnern kénnen wir international einen reibungs-

losen Transport sicherstellen.




8 ENTWICKLUNG

Wir unterstitzen Sie mit unserem Know-how und finden fur Sie die richtige Losung.
Denn mit Begeisterung Ubertreffen wir die Wiinsche unserer Kunden.

03.1 Entwicklung Produktion
Die Hanseler Entwicklungsabteilung unterstiitzt Sie in einem breiten Bereich.

Wir finden fur Sie Lésungen, sei es bei der Entwicklung eines pflanzlichen Wirkstoffes
(Extrakt), der Entwicklung eines Bulks von Fertigarzneimitteln /NEM (z. B. flussige
Mischungen, Sirupe, halbfeste Formen wie Salben, Cremes oder Gels und Pulver-
mischungen), bis hin zur Abflllung in geeignete Primar- und Sekundarpackmittel.

Schwerpunkte der Entwicklung

- Entwicklung geeigneter Extraktionsmethoden fiir pflanzliche Ausgangsstoffe

- Herstellung von Flissigextrakten und Dickextrakten

- Herstellung von Fertigmischungen (flissig wéassrig / ethanolische Mischungen,
Sirupe, halbfeste Formen, Pulvermischungen)

- Abfillung

03.2 Entwicklung analytischer Methoden

Wir decken in unserer modemen Qualitatskontrolle ein sehr breites Spektrum an Unter-
suchungsmethoden im Routinebetrieb ab (u. a. IR, UV-Vis, Polarimeter, DC-Dokumentations-
systeme etc.). Ferner kdnnen wir spezifische Gehaltsbestimmungsmethoden (HPLC, GC) fur
Sie entwickeln und validieren.
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03.3 Stabilitatsprifungen

Unsere Stabilitatsabteilung verflgt tber folgende Klimakammern zum Einlagern von Mustern

nach ICH fir Kurzzeit- und Langzeitstabilitatsstudien:

- 25°C/60 % relative Feuchte (Klimazone 1)
- 30°C/65 % relative Feuchte (Klimazone 4)
- 40°C/ 75 % relative Feuchte (Stresstest)
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4 DOKUMENTATION

Aufgrund von Behérden- und Kundenanforderungen werden Dokumentationen
immer bedeutender. Dies ist uns wichtig. Wir seshen Dokumentationen sowohl als
Qualitatsausweis unserer Produkte wie auch als Serviceleistung fiir unsere Kunden.

Dokumentationspakete

Wir unterstitzen Sie bei der Erstellung von Dokumentationspaketen fur...
- Wirkstoffe (ASMF / DMF, 3.2.S-Teil)

- Fertigarzneimittel (3.2.P-Teil)

- Kosmetische Produkte (PIF File)

- Nahrungsergénzungsmittel

... oder konnen Ihnen diese zusammen mit unseren externen Partnern erstellen.

Einzelne Dokumentationspakete kénnen ganz auf Ihre Anforderungen angepasst angeboten
werden:

Basisdokumentation Ausgangsstoff/pflanzlicher Ausgangsstoff

- Analysenzertifikat mit kompletter Supply Chain

- Ernteprotokoll

- Herkunftsnachweis

- SDS, weitere technische Dokumente

Basisdokumentation pflanzlicher Ausgangsstoff mit Riickstandsanalytik
- Analysenzertifikat

- Ernteprotokoll

- Herkunftsnachweis

- Prufung auf Pestizide, Schwermetalle, Aflatoxine n.Ph. Eur.

- Pyrrolizidinalkaloide

- Mikrobiologie

Dokumentationspakete Herstellung/ QS nach definiertem Umfang

- Flow-Chart Herstellung

- Herstellvorschrift

- Kopie kompletter Chargendokumentation

- Bericht Prozessvalidierung

- Bericht Reinigungsvalidierung
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PRODUKTIONS- UND
KONFEKTIONSANLAGEN

05.1 Destillationsanlagen

Rihr- und Destillationsanlage / BUCHI

‘/ Ausriistung

Fullvolumen Reaktionskessel 110 Liter
Min./Max.

zul. Druck -1/+0,5 bar

Min./Max. 260 /+900°C

zul. Temperatur

Weitere Spezifikationen

- Propellerrihrer mit ATEX-Stirnradgetriebemotor

- Temperaturfiihler Reaktor in Stromstoérer integriert
- Temperaturfuhler Glas Brudenleitung

- Druckmesssonde

- ATEX-konform

lllll

Rihr- und Destillationsanlage / CROMA TECH

Ausriistung
Flllvolumen Prozessbehéalter 500 Liter
(Innentank @ 1’000 mm,
Doppelmantel)
Weitere Spezifikationen
- Ankerrthrwerk
- NebenrlUhrer
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05.2 Anlagen fir flissige Produkte
Abfiill-/ (UDF4020), Verschliessanlage KS1020/BAUSCH UND STROBEL

Ansatzbehalter AB-2100/VAKUMIX Kartonierer Vario C5/WIEDERKEHR VERPACKUNGSMASCHINEN
- S Ansatzbehalter ; Fillmengen 10 bis 17100 ml
(Behaltergesamtvolumen 2'700 Liter)
. ) Dosierung mittels 4 ventillosen
Min. Nutzvolumen ca. 210 Liter Drehkolbenpumpen
Max. Nutzvolumen 2'100 Liter Rundobjekte @ 16 bis 100 mm
Max. Druck Innenbehélter -1/+2 bar Flachobjekte min. 16 x 16 mm
Max. Produkttemperatur 132°C max. 120 x 100 mm
System geschlossen Hohe min. 35mm
Ansatzbehalter mit Heizmantel max. 320 mm
: Leistun bis 40 Stick
Volumen 92 Liter Einsatz g 1o Minute
Einsatz Heizmanteldruck -1/+5 bar Vollautomatische Abfiillanlage
+ Ethanolische Losungen Max. Heiztemperatur 151°C ﬂ'fr FIUssigkeit(.en wie ?)Ie, Weitere Spezifikationen
: Sllrupe _ Homogenisiersystem Sirupe, ethanolische Lésungen - Begasen mit Stickstoff wahrend Fuill- und Ver-
* Niederviskose Gels H atorar G2 schliessprozess mdglich
omogenisatorgrosse - Verschliessen durch Tropfeinsatz kombiniert mit
Drehzahlbereich 500-4'800 U/min Schraubkappen mit Abreissring, Pilferproofkappen
Energiebaugruppe oder Spenderkappen
Heizen direkt mit - Etikettierung Vorder- und Rickseite mdglich
Plattenwarmetauscher
Kihlen direkt mit Wasser

Weitere Spezifikationen

- Einsaugvorrichtung fur Pulver unter Flussigkeitsspiegel
- Druck- und Vakuumregelung

- CIP-Reinigungsvorrichtung

- SIP-Vorrichtung

- ATEX-konform
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05.3 Anlagen fir halbfeste Produkte

Homogenisiermischer HM 675/ VAKUMIX

Einsatz
Herstellung halbfester
Produkte

| ! \
e

Gesamtvolumen 1’095 Liter
Nutzvolumen 675 Liter
Max. Nutzvolumen 700 Liter
Min. Nutzvolumen 120 Liter
Max. Druck Produkt -1/+2 bar
Max. Temperatur Produkt 132,8°C
Max. Druck Heizung -1/+5 bar
Max. Temperatur Heizung 168°C

Weitere Spezifikationen
- Rihrwerkkessel mit Heizmantel
- RUhrwerksdeckel inkl. Schauglasleuchte, Vakuum-

anschluss, Manometer, Vakuumventil, Beltftungs-
ventil, Stutzen

- Ankerrihrer mit Abstreifsystem

- Strombrecher mit Pt100

- Homogenisiervorrichtung

- Umlaufleitung

- Einsaugvorrichtung fur Pulver

- Temperaturregelung Heizen und Kihlen
- Druck- und Vakuumregelung

- CIP-Reinigungsvorrichtung

Tubenabfiillanlage Optima 800/ AXOMATIC

Einsatz

Abfillung halbfester Formen in Alu- oder Kunststofftuben

Leistung bis 3'600 Stlick pro Stunde
Dosierbereich 3 bis 250 ml
@ Metalltube 13,5 bis 42mm
@ Kunststofftube 13,5 bis 50mm
Gesamtlange der Tube | 70 bis 260 mm

inkl. Kappe
Kartonierung Uhlmann C100 (optional)

05.4 Anlagen fir feste Produkte

Vertikal-Zweiwellenmischer HM 2000 Amixon/ AMIXON GMBH

Einsatz
Herstellung von
Pulvermischungen

Gesamtvolumen 2'850 Liter
Nutzvolumen 2'000 Liter
(max. Chargengrosse)
Max. Batchgewicht 1'800kg
Min. Fullgrad 200 Liter
(ohne Schneidrotor)
800 Liter
(mit Schneidrotor)
Max. Betriebstemperatur +40°C
Max. Betriebstberdruck -0,6 bar
Drehzahl Rihrer 11 bis 38 U/min
regulierbar
Drehzahl Schneidrotor 1’500 U/min konstant
Timerfunktion 6 Sek. bis 60h

Weitere Spezifikationen
- Pharmaausfihrung

- Frequenzumformer

- Schneidrotor mit Anbauflansch
- Elektroschaltschrank
- Washing in place

- Arbeitsbihne
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Pulverabfiillanlage SMC matic 101 /SWISS CAN MACHINERY

Fdllmengen

20 bis 1'000g

Leistung

bis 30 Stlick pro Minute
(je nach Fullvolumen)

Weitere Spezifikationen

- Tarawaage: Leerdose ohne Fllgut

- GTR-Fuller: Produkt fillen mit Dosierschnecke
(Vibration wéhrend Befullung moglich)

- Bruttowaage: Dose mit Fullprodukt wagen

- Deckeleinstosser: Deckel aufsetzen
Einsatz - Verschrauber: KS-Deckel verschrauben
Vollautomatische Konfektionie- - Verschliesser: Blechdeckel auf Dose falzen

rung von Feststoffen in

zu Deckeleinstosser
Dosen (Schraubverschluss

oder Pappwickel-Dosen)

- SF101 Schréagférderer mit Bandzufihrung

Tablettenabfillanlage King TC8 /KING VERPACKUNGSMASCHINEN

Max. Leistung Zahlvorgang | 4’000 Stick
pro Minute
Max. Flaschendurchmesser | 125mm
Max. Flaschenhdhe 250mm
Tablettengrosse 4 bis 25mm

Kartonieranlage

in einer Linie mit
Kartonieranlage Vario

C5 (optional)

Einsatz Die Maschine besteht aus drei Hauptkomponenten:
Vollelektronisches Zahlen und 1. Mechanisches Zufuhrsystem flr das
vollautomatische Abflillung Zahlgut (8-bahnig)
von Tabletten, Kapseln und 2. Elektronisches Zahlerfassungssystem
Dragées in Dosen/ Glaser 3. Synchronisiertes Transportband und

Behaltersperrsystem
18

ANLAGEN FUR TOXISCHE
HOCHPOTENTE
WIRKSTOFFE

Glove Box

Die Glove Box erfiillt hochste Anforderungen an den Arbeitsschutz und ermdglicht
die Abfillung von toxischen bzw. hochpotenten Wirkstoffen (OEB-Werte 4 bis 5),
sowie die Abfillung unter Inert-Bedingungen.

Abfillungen in der Glove Box sind ab einer Gebindegrésse von 500 mg bis 500g mdglich
(ausgenommen Zytostatika). Ebenso ist eine Bag-in-Bag-Verpackung méglich bzw. nétig.
Die Anlage wurde umfanglich qualifiziert und validiert und dient zur Abfullung 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 Kdrpergewicht oder

10 Milligramm pro Tag gentigen, um einen signifikanten therapeutischen Effekt hervorzu-
rufen. Zu den hochpotenten Wirkstoffen zahlen zum Beispiel Hormone.
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O 7 INFRASTRUKTUR DER
QUALITATSKONTROLLE

Fir uns als GMP-zertifiziertes Unternehmen geniesst das Qualitatsmanagement
hochste Prioritat. Ein Sechstel unseres gesamten Mitarbeiterteams, alles qualifizierte
und geschulte Fachkrafte, befasst sich mit der Produkt- und Prozesskontrolle.

Unser Ziel und unser Versprechen ist die Sicherstellung der Qualitat auf allen Stufen. Dies
beginnt bei der Rohstoffbeschaffung aus qualifizierten Lieferquellen, geht tber die Eingangs-
und Herstellungskontrolle inklusive Registrierungsdossiers und endet bei der Uberwachung

aller Projekt-, Stabilitats- und Validierungsarbeiten im Zusammenhang mit Lohnherstellungen.

Titrando 888 Karl Fischer/ METROHM AG

Einsatz

Messung des Wassergehaltes nach Karl Fischer
gemass EP 2.5.12 inkl. direkter Ubertragung
der Einwaage und des Verbrauchs an die Steuer-
und Auswertesoftware Tiamo

Infrarot-Spektrophotometer Spectrum Two/PERKIN ELMER

Einsatz

FT-IR-Spektrophotometer zur Identitatsprifung nach EP
2.2.24 mit Méglichkeit der Messung mittels
KBr-Pressling, wie auch mit der ATR-Einheit, inkl. Uber-
tragung an die Steuerungs- und Auswerte-

software Spectrum ES

20

Polarimeter Autopol Vplus/RUDOLPH RESEARCH

Einsatz

Polarimeter zur Bestimmung der optischen
resp. spezifischen Drehung nach EP 2.2.7

Dinnschichtchromatografie-Automatisation / CAMAG

Einsatz

- Automatisierte Ausriistung (Probenbeauftragung und
Auswertung) flr qualitative wie auch quantitative

Bestimmungen bei Dinnschichtchromatographie nach
EP 2.2.27 und EP 2.3.2
- Steuerung und Auswertung Uber Software Win Cats

Photometer Lambda 25 /PERKIN ELMER
T . Einsatz
UV / Vis-Spektrophotometer fiir Messungen der
- ‘\E}_ |dentitat sowie des Gehalts nach EP 2.2.25, inkl.
Ubertragung an die Steuerungs- und Auswerte-
software UV WinLab
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Gaschromat:sraph GC 8890/AGEIiI.nEsl::[I'Z G E S U N D E S WAC H S—— U M

{

- 2 Gaschromatographen mit Autosampler und

FID-Detektoren fiir diverse validierte Methoden D U RC H E | N E I: R U C I_ T B AR E

-1 Gaschromatograph mit Headspace (inkl. Auto-
sampler) und FID-Detektor fur Restlosemittel- PA RT N E RS C I_l A FT
bestimmungen nach EP 2.4.24 '

-1 Gaschromatograph mit CTC Autosampler,

2 Kanal 1 Mal fiir 4therische Ole nach EP 2.2.98,
1 Mal fur Fettsduren nach EP 2.4.22

- Steuerung und Auswertung Uber Serversoftware

OpenLab

Hochleistungsfliissigchromatograph HPLC 1260 Infinity Il /AGILENT

Einsatz

- 2 HPLC mit Autosampler, Saulenofen und
DAD-Detektoren

- 1 HPLC mit Autosampler, Saulenofen,
DAD- und Brechungsindex-Detektor

- Steuerung und Auswertung Uber Serversoftware
OpenLab

Klimakammer /WEISS-TECHNIK AG
1 \Fl "/ - Einsatz
= & - 2 Klimakammern, begehbar mit jeweils ca. 40 m3
bei 256°C/60 % rF
- Uberwachung von Temperatur und Feuchte

automatisiert Uber Funk-Datenlogger
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Hanseler AG
Industriestrasse 35
9100 Herisau, Schweiz
T +41 71 353 58 58
F +41 7135358 00
www.haenseler.ch
info@haenseler.ch

Folgen Sie uns auf Social Media
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