Lyophilisation

Kurs-Nr. 6733

B Pharmaceutical Manufacturing

Liquid and Semi-solid Dosage Forms

Zielgruppe

Dieser Kurs ist aus der Reihe APV basics und will bewusst Grundlagen vermit-
teln. Er ist also geeignet fur Teilnehmer aus den verschiedensten Bereichen
(Entwicklung, Produktion, Analytik, Technik, Qualitatssicherung) und Industrien
(Pharma- und Lebensmittelindustrie), wobei der Schwerpunkt auf pharmazeu-
tischen Anwendungen liegt. Angesprochen werden Mitarbeiter von Unterneh-
men der Pharma- und Lebensmittelindustrie, welche fur Planung, Anschaf-
fung, Betrieb, Einsatz sowie Qualifizierung/Validierung von Gefriertrocknungs-
anlagen verantwortlich sind.
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. Pharmaceutical Manufacturing

Liquid and Semi-solid Dosage Forms

Eine Veranstaltung der Fachgruppe Flussige und halbfeste Arzneiformen

Programm
Donnerstag, 18. Oktober 2018, 09:00 - 18:00 h

BegruBung und Einflihrung

Kurze Einfihrung zum Thema: , Gefriertrocknung pharma-
zeutische Moglichkeiten und Einsatzgebiete” sowie
warum und wann Gefriertrocknung (allgemein).

Dr. Otto Ernst Schubert

Rommelag CMO, Maropack, CH-Zell

Physikalisch-chemische Grundlagen der Lyophilisation
¢ Phasendiagramm

e Eutektikum

e eutektische Temperatur

e Glaszustand und Kollapstemperatur

e Einfluss von Hilfsstoffen

Prof. Dr. Rolf Daniels

Eberhard-Karls-Universitat Tubingen,

D-Tubingen

Geratetechnische Grundlagen der Lyophilisation
¢ Bauelemente einer Gefriertrocknungsanlage

e Vakuumerzeugung und -messung

e Be- und Entladung

* Kalteerzeugung

Jens Gemmecker

Hof Sonderanlagenbau

Formulierungstechnische Grundlagen der Lyophili-

sation

e Formulierungsprinzipien

e Hilfsstoffe: Lyoprotektoren, GerUstbildner, Stabilisatoren,
Losungsmittel

e Scale-Up

e Zyklusentwicklung, -beschleunigung, -optimierung

Dr. Thorsten Nitz

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, D-Ravensburg

Zyklusbeispiele

e Standardzyklus

e Zyklus mit Tempern

o Stellflachenvorkthlung
e Fehlzyklen

Dr. Thorsten Nitz

Beispiele fur Lyophilisate aus dem pharmazeutischen
Bereich

¢ Small Molecules

* Biologics

e Impfstoffe

¢ Antibiotika

e Liposomen

e |yo-Ject

* FDDS

Dr. Otto Ernst Schubert

Zusammenfassung Tag 1 und Diskussion

Gemeinsames Abendessen




Lyophilisation

Das vorliegende Seminar aus der Reihe APV basics vermittelt
zuerst die grundlegenden physikalischen und verfahrens-
technischen Hintergrinde der Gefriertrocknung gekoppelt
mit den geratetechnischen Grundlagen. Darauf aufbauend
werden die Prinzipien der Formulierungs- und Prozessent-
wicklung erldutert und anhand von Zyklusbeispielen vertieft.
Weiter werden Beispiele fur Lyophilisate aus der Praxis vor-
gestellt und Einflussfaktoren und Auswahl von Packmitteln
besprochen.

Ein weiterer Vortrag wird die wichtigsten analytischen
Methoden vorstellen, mit denen wichtige Kennzahlen ermit-
telt werden und mit deren Hilfe Zyklusentwicklung und
Produktcharakterisierung durchgefthrt werden.
AbschlieBend runden ein Vortrag zur Qualifizierung/Validie-
rung sowie ein Uberblick tiber die einschlagigen Regelwerke
und Vorschriften das Bild ab.

Rahmenprogramm

Ein Abendessen in ungezwungener Atmosphare rundet die
Veranstaltung ab und bietet den Teilnehmern die Moglich-
keit eines ungezwungenen Erfahrungsaustausches.

Die Reihe APV basics behandelt
pharmazeutisch-technologische The-
men aus unterschiedlichen Fachge-
bieten wie Pharmatechnik, Herstel-
lung flussiger oder fester Arzneifor-
men, Biopharmazie sowie Verpak-
kung. Die Reihe eignet sich gleichermaBen fur Praktiker, die
mehr Uber die theoretischen Hintergriinde erfahren méch-
ten, wie fUr theoretisch Vorgebildete, die nach Wegen zur
Umsetzung ihres Wissens suchen sowie fir Quereinsteiger in
das Gebiet der Arzneiformen, deren Entwicklung und Her-
stellung. Die Reihe APV basics spricht Mitarbeiter aus den
Bereichen Entwicklung, Technik, Analytik, Produktion,
Qualitatssicherung und Zulassung an.




Seminaranmeldung per Fax +49 6131 9769-69

APV

MAKING SCIENCE WORK

Ort

Adina Apartment Hotel Berlin
Mitte

Platz vor dem neuen Tor 6
10115 Berlin

Telefon:  +49 302000320
Telefax:  +49 30 200 032 599

Datum

Kurs-Nr. 6733
von 18. Oktober 2018 09:00 h
bis 19. Oktober 2018  16:30 h

Teilnahmegebuhr

Industrie 1490 EUR
Behorde/Hochschule 745 EUR
Studenten* 178 EUR
(mehrwertsteuerfrei gemal

§ 4,22 UStG)

inkl. elektronischer Teilnehmer-
unterlagen, Kaffeepausen,
Tagungsgetranken sowie zwei
gemeinsame Mittagessen und
ein Abendessen

*Limitierte Platze fur Vollzeitstu-
denten verftigbar; ein schriftli-
cher Nachweis ist zu erbringen.

Anmeldung

APV-Geschéftsstelle
KurfarstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

Eine Rechnung/Anmelde-
bestatigung geht Ihnen zu.

Ich bin widerruflich damit ein-
verstanden, dass die APV meine
E-Mail-Adresse zum Versand von
APV-Materialien und Informa-

tionen zur gebuchten Veran-
staltung nutzt. Meine Ein-
willigung kann ich jederzeit in
Schriftform zurtickziehen.

APV basics: Lyophilisation, 18.-19. Oktober 2018, Berlin, Kurs-Nr. 6733

Zimmerreservierung

Adina Apartment Hotel Berlin
Mitte
Platz vor dem neuen Tor 6

10115 Berlin

Telefon: +49 302000320
Telefax:  +49 30 200 032 599
E-Mail:  berlinm@adina.eu

Ein Einzelzimmer inkl. Frih-
stlicksbuffet kdnnen Sie bitte
selbst bis 19. September 2018
zum Sonderpreis von 135,00
EUR reservieren.

Mainz, Mai 2018

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax,
E-Mail oder online anmelden. Wir bearbeiten Ihre
Anmeldung umgehend und beraten Sie gern bei
offenen Fragen.

Anmeldebestatigung
Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von
uns eine schriftliche Bestatigung.

Vor der Veranstaltung

Einige Tage vor Seminarbeginn erhalten Sie von
uns einen ,Reminder” mit allen wichtigen Eck-
punkten Ihres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung
lhre Teilnahme am Seminar wird Ihnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser wer-
den zu koénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das
Seminar um lhre Meinung.

Nachbereitung
Nach dem Seminar stehen wir Innen selbstverstand-

lich auch weiterhin fur Fragen, Anregungen und
Kritik zur Verfugung.

Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte
Amex

Visa
Mastercard

Karteninhaber

Kartennummer

Gultig bis

CVC Code

Titel, Vorname, Name*

Firmenname*

StraBe und Nr./Postfach*

Abteilung*

Postleitzahl und Ort*

Telefon*

Fax

E-Mail-Adresse des Teilnehmers*

Bestell-Nr. oder abweichende Rechnungsadresse

Datum*

* Pflichtangaben
Arbeitsgemeinschaft fur Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein

Unterschrift*

APV-Geschéftsstelle
KurfurstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

International Association for Pharmaceutical Telefon:  +49 6131 9769-0
Technology Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

www.apv-mainz.de



