,'?g'In-Prozess-Kontrolle |
’_fester Arznelformen e

Aktuelle On-—lme-—Methoden i
- APV Semmar vom 7 -9, November 1988 in Darmstadt

v Dl‘ Th MOeSt " . ‘: . | . =
NordmarkArznen_mttel GmbH, Uetersen S
i'un e T ‘ .
Dr. J. Weram . -

lSandoz Pharma AG Basel

{ M:; 125 Abbildungen u;;d 31 Tabenen -

UBITIB H nnnnnnn

lil lllll!llfillllllll!lllllliﬂ

e

7 r e _;J,QiEﬂ

Wlssenschaﬁhche Verlagsgesellschaﬁ mbH Stuttgart 1990

!

ek |



Inhaltsverzeichnis

AuntorenverzeichniS ..........cooviiiiiiiiiii i i 9

L

IL

VIIL

Der EinfluB neuer Herstellungstechnologien und Kommunikations-
techniken auf die In-Prozess-Kontrolle fester Arzneiformen
LR, = ¢ o ¥ TS R 11

In-Prozess-Kontrolle und Endkontrolle am Beispiel der Priifung
fester Arzneiformen
(G.DertiNger, . o ve vttt ettt ettt e 21

Validierung von EDV-Systemen aus dem Blickwinkel der
GMP-Richtlinien
(N. Gassmann, CH-Basel) ..........ccoviiviiiiiiiiriiiinnnnenns 31

Anforderungen an moderne Sensoren fiir den Einsatz in der
pharmazeutischen Verfahrenstechnik
(R.Fretz, CH-Basel) ......cocieiiiiiiiiiiniiiiniienaeiecnnns 37

Process-Monitoring for Wet Granulation
(N. O. Lindberg, S-Helsingborg) .........ccveiiiiiiniiniianenes 45

Feuchtigkeitsmessung und Steuerung der Produktfeuchte bei
Trocknungsprozessen
(K. Borho, D-Ludwigshafen) .............ccociiiiiiiiiininnne.. 63

Technologische und statistische Grundlagen flir die Kontrolle und
Steuerung einer automatischen Tablettierung
(K.-J. Steffens, D-Marburg) ........oovveieiiiiiiiiiinnnennnens 81

Automatische Fiillkontrolle bei der Filllung von
Hartgelatinekapseln
(W. Pfeifer, D-Illertissen) ......ccveiiniiiniii i 109

Process Control in Extrusion-Spheronisation
(J.M. Newton, GB-London) ..........cooviiiiiiiiiiiiiinnninn 127

Vollautomatische Filmcoating-Anlage
(G. Melliger, USA-East Hanover; L. Hahn, CH-Basel) ........... 137



-~

8 Inhaltsverzeichnis

XI. Computergestiitzte Tablettierung im Dauerbetrieb
(K. Limmerhirt, D-Uetersen) ..........cooveveeeiniiinininnnnn.

XII. Electronic-Systems for an Optical Inspection of Solid Forms
(0. Tsukada, J-TOKYO) «..vvvieiiei i iie e

XII1. Monitoring a Dosing Operation by Automated Assay Procedure
for Content Uniformity
(CH. Taillens, CH-Basel) .......ccvevrererienereerenarcnsnaannnes

XIV. Containerwise Identification of Raw Materials
with NIRA Technique
(J.Y. Guillemoteau, F-Orléans) ..........ccccoveiiveeeruneennaenns



