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Praxiskurs Lyophilisation kompakt - Technologie der Lyophilisation zum Anfassen

Zielsetzung

Aufgrund der hohen Komplexitét der Lyophilisation ist
es fiir den Anwender extrem wichtig, das Verfahren der
Lyophilisation zu verstehen, kritische Prozessschritte im
Rahmen der Validierung zu identifizieren und Ande-
rungen am Prozess bewerten zu konnen. Die Teilnehmer
erhalten direkt anwendbares Wissen zur Technologie
und Planung von Lyophilisatoren.

Diese Themen werden wéhrend der Besichtigung und
Praxisausbildung zusatzlich vertieft wird: Am Objekt
werden die wichtigsten Komponenten, Funktionswei-
sen und Designmoglichkeiten rund um moderne
Lyophilisatoren gezeigt.

Wahrend des Seminars ist gentigend Zeit eingeplant, um
auf eigene Fragen der Teilnehmer einzugehen.

Hintergrund

Die Lyophilisation (oder Gefriertrocknung) ist in der
Arzneimittelherstellung das bevorzugte Verfahren um
Formulierungen zu trocknen, die in Wasser gelost nicht
lange haltbar wéren. Verglichen mit anderen Verfahren
ist die Lyophilisation allerdings ein komplexer Prozess.

Dabei wird Wasser aus dem festen, gefrorenen Zustand
tiber den Weg der Sublimation mittels Vakuum entfernt.
Insbesondere bei der Herstellung von Impfstoffen,
Humanplasma, Antibiotika und den biotechnologisch
hergestellten Wirkstoffen, wie z.B. Proteinen und Pepti-
den, spielt die Lyophilisation eine immer grofere Rolle.
Vorteilhaft sind vor allem ein schonendes Trocknungs-
verfahren ohne biologische, chemische oder strukturelle
Eigenschaften zu beeintrachtigen und zusatzlich bei
Parenteralia die schnellen Losungseigenschaften der
gefriergetrockneten Substanz.

Auch von regulatorischer Seite wurde bereits friih von
der FDA auf die Besonderheiten der Lyophilisation mit
einem ,Guide to Inspection” eingegangen.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter aus Technik, Kon-
struktion sowie Produktion und Qualitatssicherung der
Pharmaindustrie, die an der Planung, Betriebsphase,
Qualifizierung von Lyophilisatoren und der Validierung
des Lyophilisationsprozesses beteiligt sind. Daneben
werden alle Interessierten angesprochen, die diese wich-
tige Technologie bewerten oder genehmigen sollen und
das Thema der Lyophilisations-Technologie verstehen
wollen.

9.-11. September 2014, Marburg

Anschauliche Praxis

Besichtigung und Praxisausbildung in den neuen
Fertigungsraumlichkeiten der OPTIMA pharma GmbH
in Mornshausen bei Marburg

Die OPTIMA pharma GmbH in Mornshausen &ffnet fiir
die interessierten Teilnehmer dieses Seminars ihre Ferti-
gungsgebaude. An 3 verschiedenen Stationen wird den
Teilnehmern an anschaulichen Objekten die Technolo-
gie vorgestellt, die bei der Herstellung von Lyophilisaten
unter GMP-Bedingungen angewendet wird. Fachleute
erldutern detailliert Einzelkomponenten und gehen auf
Fragen der Teilnehmer gerne ein.

Hinweis

Die OPTIMA pharma GmbH behalt sich vor, Teilnehmer
von direkten Mitwettbewerbern von der Besichtigung
auszuschlieBen. In diesem Fall wiirden wir Sie nach lhrer
Anmeldung entsprechend informieren. Vielen Dank fiir
lhr Verstandnis.

Programm

Grundlagen der Lyophilisation - Einsatzgebiete

B Bedeutung der Lyophilisation
B Einsatzbereiche, Produkte
B Ausblick auf die weitere Entwicklung

Grundlagen bei der Planung von Lyophilisatoren

B Ganzheitlicher Ansatz bei der Planung
B Einsatz von Risikoanalysen bei der Planung
B Integration von Lyophilisatoren in Isolatorenkonzepte

Grundlagen des Gefriertrockners

B Aufbau einer Anlage

B Einzelkomponenten

B Dichtsysteme und deren Uberwachung
B Vakuumtechnik

B CIP- / SIP-Systeme

B Uberwachungssysteme

B [solatorkonzepte

Thermodynamische Grundlagen

B Grundprinzipien der thermodynamischen Abldufe im
Lyophilisationsprozess

B Grundlagen des Phasen-Diagramms

B Beispielrechnungen

B [6sungen



Hygienic Design

B Gesetze, Normen, Empfehlungen
B Auswahl von Werkstoffen
B Dichtwerkstoffe, Schmierstoffe

B Anforderungen an Materialien, Oberflichen und

Formgebung

Praxistag

Station 1:

Praktische Materialkunde / Produktion
B Werkstoffe

B Oberflichengiite

B Reinigungsverhalten

B Materialverarbeitung

B Plattenherstellung

Station 2:

Grundaufbau des Gefriertrockners
B Kammergehause

W Tlren

B Platten

B Verschlisse

B Antriebe

B CIP-Einrichtung

Station 3:

Anlagenaggregate und ihre Funktionen
B Kalteanlagen

B Vakuumerzeugung

B CIP-Ausristung

Foto: Optima Group pharma

Referenten

Dr. Silja von Graberg

Lohmann Therapie -System AG

Nach der Ausbildung zur CTA studierte
Frau Dr. von Graberg Pharmazie. Sie pro-
movierte an der Universitat Erlangen mit
einem Thema zur Gefriertrocknung. Seit
April 2009 ist Frau Dr. von Graberg Labor-
leiterin im Bereich F&E bei LTS.

Dipl.-Kfm. Florian Losch

OPTIMA pharma GmbH

Herr Losch ist Diplom Kaufmann und seit
2007 bei Optima pharma beschaftigt. Er ist
seit 2009 als Sales Manager fiir Gefrier-
trockner tatig.

B. Eng. Christian Miiller

OPTIMA pharma GmbH

Herr Miiller ist Maschinenbau-Ingenieur
und seit 2010 bei Optima tatig. Er beschéf-
| tigt sich hauptsédchlich mit der Projektie-
rung von Sterilabfiilllinien zu dem auch der
Bereich Gefriertrocknung gehort.

Dipl.-Ing. Wolfgang Rudloff
gmp-experts GmbH

Gepriifter Sachverstandiger fiir Reinraum-
technik und GMP-Management, Tech-
nischer Leiter Produktion Godecke/
Freiburg, Lead-Auditor FDA/EU, GMP-
Berater und Projektleiter fiir Neubaupla-
nungen und GMP-Upgrades

Dr. Otto Schubert

maropack ag

Herr Dr. Schubert hat Pharmazie studiert
mit anschliefender Promotion in Pharma-
zeutischer Technologie. Er war 21 Jahre bei
Hoffmann-La Roche in verschiedenen lei-
tenden Funktionen (Formulierungstatig-
keiten, Klinikmuster-Herstellung, Device-Entwicklung, Lei-
tung Sektion Formulation Supply, Planung, Erstellung und
Inbetriebnahme/Qualifizierung eines galenischen For-
schungs- und Entwicklungsgebaudes. Seit August 2011 ist
Herr Dr. Schubert Geschaftsfiihrer bei der maropack ag.

Dipl.-Ing. Axel Wagner

OPTIMA pharma GmbH

Nach verschiedenen Tatigkeiten, u.a. im
Vertriebsinnendienst und als Projektingeni-
eur ist Herr Wagner seit 2009 im Verkauf
fur die Bereiche Baden Wiirttemberg,
Bayern und die deutsch sprechende
Schweiz zustandig




Termin

Dienstag, 09. September 2014, von 13.00 bis ca17.30 Uhr
(Registrierung und BegriiSungskaffee von 12.30 bis 13.00 Uhr)
Mittwoch, 10. September 2014, von 09.00 bis ca. 16.30 Uhr
Donnerstag, 11. September 2014, von 08.30 bis ca 16.00 Uhr

Veranstaltungsort
WELCOME HOTEL Marburg
Pilgrimstein 29

35037 Marburg

Tel. +49 (0)6421 918 0

Fax +49 (0)6421 918 444

Teilnehmergebiihr

€1.690,- zzgl. MwSt. schlielst zwei Mittag- und ein Abendessen
sowie Getranke wihrend der Veranstaltung und in den Pausen
ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb
des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornie-
rungen) nur iilber CONCEPT moglich. Sonderpreis: Einzelzim-
mer inkl. Frihstiick € 96,-.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziglich Inhalt:

Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter),

Telefon +49 (0)6221/84 44 47,

E-Mail: pommeranz@concept-heidelberg.de.
Fragen bzgl. Reservierung, Hotel, Organisation etc.:

O Ich kann leider nicht teilnehmern und bestelle hiermit die Veranstaltungsdokumentation zum Preis von € 280,- zzgl. MwSt. und Versand.
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E Herr Ronny Strohwald (Organisationsleitung),
2 Telefon +49 (0)6221/84 44 51,
é _g E-Mail: strohwald@concept-heidelberg.de.
=]
“g . Allgemeine Geschiftsbedingungen
& 5 Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
35 'r% N berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
:E > X 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
= = Teilnehmergebiihr.
S < 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
2 5 o = Teilnehmergebiihr.
= 2 g 2 2 3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
o ;EJ_, 5 £ 5 der Teilnehmergebdhr.
5 & > E g %3 c Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
< 2 £ 2 s B 2 < einen Ersatzteilnehmer.
E N 30 E = 8 E s B Der Veranstalter behlt sich Themen- sowie Referentenédnde-
< o = < = @ " z s rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.
Zahlungsbedingungen
Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
Rechnung.
Bitte beachten Sie!
Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
O der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
& . Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
= < o Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
o < : = die vollen Seminargebiihren fllig.
% “'\3 < _-?2) Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
T3 2 Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt. (Stand Januar 2012)
TR & -
& S d2 Organisation
ZEOS D CONCEPT HEIDELBERG
0O8x ¥ P.O. Box 1017 64
5 OLaw O D-69007 Heidelberg
e Telefon +49 (0) 62 21/84 44-0
2 Telefax +49 (0) 62 21/84 44 34
< E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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