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Fertigspritzen / ,Ready to use“-Behiltnisse

Zielsetzung

Deshalb sollten Sie an dieser Konferenz teilnehmen:

B Sie erhalten aus Sicht der pharmazeutischen Herstel-
ler, der Packmittellieferanten und der Maschinenbau-
er die neuesten Informationen zu aktuellen Entwick-
lungen bei Fertigspritzen und ,ready to use“-Vials.

B Welche GMP-Aspekte miissen bei Fertigspritzen und
,ready to use”-Vials beachtet werden; welche neuen
Fragestellungen ergeben sich? Er erfahren die Sicht-
weise eines Inspektors und pharmazeutischer
Anwender.

B In Fallstudien von pharmazeutischen Unternehmen
werden Ihnen Probleme und Losungen aus Sicht der
Anwender vorgestellt.

Hintergrund

Bei Fertigspritzen ist die Verwendung gebrauchsfertiger
Spritzen in Tubs zum Standard geworden. Neu hinzuge-
kommen sind mittlerweile ,ready to use“-Losungen auch
bei Vials.

Durch die immer umfassendere Verwendung dieser
Systeme ergeben sich aber auch neue Fragestellungen in
Hinblick auf das Packmaterial, dessen Verarbeitung auf
der Abfiillanlage und der Kompatibilitit zu neuen Wirk-
stoffen.

Die Konferenz wird diese aktuellen Themen aus ver-
schiedenen Blickwinkeln beleuchten und dartiber hinaus
neue Entwicklungen in Hinblick auf ihre Wirtschaftlich-
keit betrachten.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Mitarbeiter aus der
Pharmaindustrie, von Packmittellieferanten und Anlagen-
bauern, die mit der Thematik Fertigspritzen / ,ready to
use”-Vials betraut sind. Angesprochen werden beson-
ders die Bereiche

Packmittelentwicklung,

Produktion,

Qualitdtssicherung,

Engineering / Technik.

Moderatoren

Dr. Wenzel Novak / J6rg Zimmermann

| 26./27. Februar 2015, Heidelberg

Programm

Aseptisches Fiillen von Fertigspritzen und Ready to use
Behiltnissen
Wenzel Novak

B Neue Herausforderungen durch neue oder besonde-
re Arzneimittelgruppen, z.B. Bioceuticals

B Verarbeitung neuer Primdrpackmittel (genestet oder
Polymere)

B Landerspezifische Anforderungen an Produkte und
Chargengrolien

B Beibehaltung einer hohen Effektivitdat der Maschine
und der Arzneimittelsicherheit

B Aufgaben des Maschinenbauers und deren Umset-
zung

Foto: Gerresheimer Biinde

Prozesskontrolle bei der Herstellung von sterilen
Fertigspritzen
Dr. Andrea Behrenswerth

B Wareneingang Rohmaterial, In-Prozess-Kontrolle,
Batch Record, Endfreigabe

B Labormanagement-System

B In-line-Kontrolle, Kamerakontrolle, visuelle
Kontrolle

B Statistische Prozesskontrolle

B Prozessoptimierung anhand aktueller Fehlerbilder

Neueste Entwicklungen in der Fertigung von vorfiill-
baren Spritzen am Beispiel der RTF 4 Spritzenlinie bei
Gerresheimer Biinde

Bernd Zeiss

B GMP-konformer Spritzenherstellprozess beim
Lieferanten

B Minimierung des Partikeleintrags

Einzeltransport zur Vermeidung kosmetischer Defekte

B Zukiinftige Anforderungen an die Spritze, z.B. bei
Biotech-Produkten



Fallstudie: Moderne Parenteralia-Abfiillung fiir
Cartridges zur Einmalinjektion mit einem vollautoma-
tischen Device

Dr. Lars Restetzki

Gegentiiberstellung von Fertigspritze und Cartridge
Ubersicht tiber den Herstellprozess in Kaiseraugst
Konzept der Abfiillung und Assemblierung

Details Gber die Abfiillung

Zonenplan

Details der eingesetzten Anlagen

Der nachste Schritt - Fiillen und Verschlief8en von
genesteten Spritzen, Vials und Karpulen
Klaus Ullherr

Integriertes Bordeln

Maximale Produktausbeute
Peristaltikpumpen-Technologie
Einweg-Fillsysteme
Einschleuse-Prozesse

Ein etabliertes Nest & Tub Format fiir RTF Injektionsfla-
schen und Karpulen aus Glas
Boris Schmid

® Anforderungen an Formate und Design

® Spezifische Entwicklungen

® Beriicksichtigung spezifischer Qualitdtsaspekte von
Injektionsflaschen und Karpulen

Optimierungspotentiale durch ,ready to use“-Vials
Gregor Deutschle / Thomas Biihler

Fertigspritzen / Karpulen in der Beh6rdeninspektion
Dr. Daniel Miiller

B Wichtige Regularien
- Guidelines, Arzneibticher, Normen
- Stand von Wissenschaft und Technik
B Im Fokus der Behordeninspektionen
- Primédrpackmittel & Lieferanten
- Verarbeitungsprozesse (Pharmabetrieb)
- Endprodukte (sterile Arzneimittel)
® Erfahrungen aus behordlicher Uberwachung
- Beanstandungen, Riickrufe
- Typische Inspektionsmangel

Aktuelle Qualititsanforderungen bei vorgefiillten
Spritzen
Dr. Andreas Rothmund

B Endprodukt
- Gesteigerte Qualitdtsanforderungen der
Behorden und Anwender
B Prozess
- Spannungsfeld Endanwender-/Behorden-
anforderungen - eigener Prozess -
Komponentenqualitét
B Packmittel
- Verwendung von Komponenten fiir Zwecke, fiir
die sie nicht entwickelt wurden
- Gesteigerte Qualitdtsanforderungen

Der Markt fiir vorgefiillte Fertigspritzen. Ausblick und
aktuelle Trends
Jorg Zimmermann

Effiziente und flexible Fertigungslosung

Ready to use Vials in Tubs

Klassische Flussigabfiillung

Design der ,Nester” fiir die Lyoverarbeitung
Verarbeitung der Gebinde auf einer Fiill- und Ver-
schliefanlage

B Quantifizierung des Optimierungspotentials

Fallstudie: Abfiillung genesteter Fertigspritzen
Yves Gebhardt

Erfahrungen im Routinebetrieb
FDA-Inspektion

Einbringung der Spritzen

IPK

Anlagenverfiigbarkeit

Einfluss der Risikoanalyse auf die Validierung eines
sterilen Fertigspritzen-Abfiillprozesses: Fallstudie fiir
Media Fill

Dr. Elke Zameitat

Risikobasierte Validierung
Media Fill

FMEA

HACCP

B Der Markt heute: weltweit, nach Regionen sowie
Entwicklung in den nédchsten 5-10 Jahren

B Treiber: neue Wirkstoffe und Anwendungen

B Trends in Formaten: Spritzen, KAR, Autoinjektoren,
Pumpen, Polymerspritzen

B Trends in aseptischer Technologie: RABS/Isolator,
Disposables etc.

B Trends aus aktueller Inspektionserfahrung: FDA,
ANVISA, weitere Behorden

B Zusammenfassung

. Foto: Bosch



Die Referenten

g

Dr. Andrea Behrenswerth,Gerresheimer
Biinde GmbH, Biinde

Frau Dr. Andrea Behrenswerth ist Leiterin
der Qualitétssicherung bei Gerresheimer
Biinde GmbH. Frau Dr. Behrenswerth stu-
dierte Pharmatechnik an der Fachhochschu-
le Ostwestfalen-Lippe in Lemgo.

Thomas Biihler, Bausch + Strobel Maschi-
nenfabrik llshofen GmbH & Co.KG

Seit 2000 bei Bausch + Strobel. Aktuell ist er
als Gruppenleiter in der Vertriebs- und Pro-
jektplanungsabteilung verantwortlich fiir
Projekte der Liquida- und Pulverabfiillung in
der Primarverpackung.

Gregor Deutschle, Schott AG, Mainz

Seit 2008 bei der Schott AG, seit 2012 in der
Geschéftseinheit ,Pharmaceutical Systems”
der weltweit verantwortliche Produkt-
manager fiir sterile Vials und Cartridges mit
Fokus auf fortschrittliche Primarpackmittel
fur die aseptische Abfillung.

Yves Gebhardt, Oncotec Pharma Produk-

tions GmbH, Dessau-Roflau

Studium der Pharmatechnik an der FH-An-

halt in Kothen. Seit 10/07 bei der Oncotec,
zurzeit Leiter Abfiillung und GT-Verantwort-
licher.

Dr. Daniel Miiller, Regierungsprasidium
Tiibingen

Nach dem Studium der Pharmazie und Pro-
motion war Dr. Miiller 3 Jahre im Bereich der
Herstellung von Large Volume Parenterals,
zuletzt als Kontrollleiter nach AMG, tatig. Seit
April 2001 tatig bei der Leitstelle Arzneimittel-

tberwachung mit den Spezialgebieten ,Bio- und Gentech-
nologisch hergestellte Wirkstoffe und Arzneimittel”.

* Dr. Wenzel Novak, groninger & co. gmbh,

Crailsheim
Bei einem Primarpackmittelhersteller

- verantwortlich fur den Aufbau und die Pro-

duktion ,sterile vorkonfektionierte Glassprit-
zen”. Seit 2006 bei der Firma Groninger ver-
antwortlich fiir die pharmazeutische
Forschung und Entwicklung

Dr. Lars Restetzki, F. Hoffmann-La Roche
AG, Basel

Nach Pharmaziestudium und Promotion
von 2008 bis 2013 Betriebsleiter in der
parenteralen Klinikmusterherstellung (Vials
inkl. Lyo und Fertigspritzen) in Basel. Seit
2013 Linienleiter der kommerziellen
Cartridge-Abfiilllinie.



Die Referenten

Dr. Andreas Rothmund, Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Rothmund ist seit 1994 bei der
Vetter Pharma-Fertigung in Ravensburg, u.a.
| als Leiter einer aseptischen Produktionslinie.
Zurzeit hat er dort die Stellung als “Qualified
Person” inne.

Boris Schmid, Stevanato Group Italy,
Piombino Dese

Seit 4 Jahren ist Boris Schmid als Qualitéts-
Leiter fiir die Stevanato Group tdtig. Die
Schwerpunkte liegen im Bereich der GMP-,
Prozess- und Produkte Optimierung sowie
der weltweiten Standardisierung des Quali-
tats-Systems.

Klaus Ullherr, Robert Bosch GmbH,
Crailsheim

Klaus Ullherr ist Dipl.-Ing. (FH) Elektrotech-
nik. Im Marz 2000 begann er seine Tatigkeit
bei der Robert Bosch GmbH, Verpackungs-
technik, Product Division Pharma Liquid.
Seit Ende 2002 ist er Produktmanager fiir die
Geschdftsfelder Spritze und Fiillsysteme mit
globaler Produktverantwortung.

Dr. Elke Zameitat, CSL Behring GmbH,
Marburg

Seit 2007 bei der CSL Behring GmbH in
Marburg, verantwortlich als Wissenschaft-
liche Leiterin fiir die Validierung der asep-
tischen Prozesse.

Bernd Zeil3, Gerresheimer Biinde GmbH,
Biinde

Dipl.-Biol. Bernd Zeil$ hat in Géttingen Bio-
logie, Chemie und Mikrobiologie studiert.
Heute arbeitet Bernd Zeil} bei Gerresheimer
im Center of Excellence fiir vorfiillbare Sprit-
zen in Biinde. Als Manager Technical Sup-
port konzentriert er sich auf Funktionalitdtsstudien zu vor-
fullbaren Spritzen, auf Wechselwirkungen zwischen
Medikament und Packmittel sowie auf neue Trends wie
COP-Kunststoffspritzen und technische Dokumentation.

Jorg Zimmermann, Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg
Nach dem Studium der Pharmazie und an-
schlieBender Approbation war Herr Zim-
mermann bei Vetter Pharma zundchst ver-
antwortlich fiir Prozessentwicklung und
Implementierung im Rahmen von Neupro-
dukteeinfiihrungen. Von 2001 bis 2010 war er als Leiter der
Herstellung und Betriebsleiter am Standort Langenargen
tatig. Seit 2010 leitet er die Abteilung Prozessentwicklung
und -optimierung.
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