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4. Fertigspritzen-Konferenz 2008

Zielsetzung

Deshalb sollten Sie an dieser Konferenz teilnehmen:

B Sie erhalten aus 1. Hand die neuesten Informationen
zu einem modernen Applikationssystem.

B Sie lernen die Vorteile und Nachteile verschiedener
Fertigspritzensysteme kennen.

B Es werden lhnen praxisorientierte Fallbeispiele,
teilweise mit Live-Demonstrationen an Versuchsma-
schinen, aus Produktion und Qualitdtssicherung
gezeigt.

B Experten stellen lhnen Losungen alltéglicher Probleme
aus der Praxis vor.

Hintergrund

Fertigspritzen sind ein modernes, aber auch ein kom-
plexes Applikationssystem, welches im pharmazeu-
tischen und biotechnologischen Umfeld einen immer
groferen Stellenwert einnimmt.

Fertigspritzen bestehen aus einer Vielzahl von im Einzel-
fall sehr kritischen Einzelkomponenten. Deshalb miissen
die verschiedensten Aspekte der Packmittel, der Prozess-
fihrung, der Qualifizierung/Validierung und der Kontrol-
len kritisch betrachtet und abgewogen werden und ste-
hen deshalb im Mittelpunkt dieser Veranstaltung.

Aus den unterschiedlichen Blickwinkeln der Uberwa-
chungsbehorde, des Packmittellieferanten, des Anlagen-
bauers und des pharmazeutischen Unternehmens wer-
den die Themen praxisorientiert betrachtet. Die
Referenten, alle Experten mit langjahriger Berufserfah-
rung auf ihrem Gebiet, werden lhnen die optimale Infor-
mation fiir lhre Entscheidungsprozesse vermitteln.

Abb.: Gerresheimer Biinde GmbH

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Mitarbeiter aus der
pharmazeutischen Industrie, von Packmittellieferanten
und Anlagenbauer, die mit der Thematik Fertigspritzen
betraut sind. Angesprochen werden besonders die Be-
reiche

B Produktion

B Qualitatssicherung

B Engineering / Technik

Moderator

Dr. Wenzel Novak
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Programm

,Hat die Fertigspritze eine Zukunft?’
Dr. Andreas Rothmund

B Potentielle Alternativen zur Fertigspritze

B Der gefahrlichste Angreifer: Nadellose Injektion

B Nadellose Injektion: Grundlagen und beanspruchte
Vorteile

B Nadellose Injektion: Probleme und Risiken

B Alternativen auf Basis Fertigspritze

B Zusammenfassung

Ubersicht und Vergleich von Fertigspritzen-Systemen
und deren Verarbeitungsprozesse
Wenzel Novak

B Spritzeniibersicht

B Vorbehandelte Spritzensysteme

B Nicht vorbehandelte Spritzensysteme
(,Bulk-Spritzen”)

B Anzuwendende Fertigungsprozesse

B Gegenlberstellung von Systemen und Prozessen

B Besonderheiten bei der Verarbeitung

Inspektionen von Fertigspritzenlinien
Dr. Daniel Miller

B Rechtliche Grundlagen, Richtlinien und Normen
B Schwerpunkte behordlicher Uberwachung
- Primarpackmittel - Qualitat von Glas- und Kunst-
stoffteilen / Einsatz von ETO-sterilisierten Spritzen-
korpern
- Prozesse - Materialeinschleusung / Aseptisches
Befiillen /100%-Kontrolle der Endprodukte
- Anforderungen an Raumlichkeiten und Personal
- Qualifizierung der Anlage und Validierung der
einzelnen Prozess-Schritte, inkl. Media Fill
- Umgang mit temperaturempfindlichen Produkten
B Erfahrungen aus Behordeninspektionen
- Miéngelbeispiele / Beobachtungen / Empfehlungen

Vorfiillbare Spritzensysteme umd Komplettlosungen
fiir Biotech Drugs
Christoph Keppler / Nicolas Bralet

B BD SCF Physiolis™: Sterile Clean and Ready to Fill
Fertigspritzensystem mit 29G Nadel und TPE Nadel-
schutzkappe

B BD SCF Hypak Verpackungen fiir Isolator-Technolo-
gie: TSCF Verpackung fiir Kolbenstopfen und E-Beam
kompatible Verpackungen fiir Spritzenkérper

B BD Self-injection Devices: BD Physioject™ Autoinjec-
tor und BD Microlnfusor™ Injektionsgerit

B BD Sensitive Drugs Initiative



Maschinentechnische Aspekte bei Fertigspritzen
Dr. Wenzel Novak

B Fillen
B Stopfensetzen
B Fillmengenkontrolle

A MABL al lly
Ihlm_ IanL!i 0 [ =T

Abb.: Groninger & Co. GmbH

Elektronenstrahl-Sterilisation von Spritzen-Tubs -
Anforderungen und Innovation
Dr. Johannes Rauschnabel

B Elektronenstrahl-Grundlagen

B Sterilisation mit Elektronenstrahlen
B Anforderungen der Tub-Sterilisation
B Untersuchungen und Ergebnisse

B Zusammenfassung/Ausblick

Media Fills bei Fertigspritzen

Schwerpunktthema
Silikonisierung und Stopfen
Silikonisierung: Nutzen, Einschrankungen,

Optionen und Priifung
Dr. Wenzel Novak

B Notwendige Funktionalitaten und Einschrankungen

B Aufbringung von Ol oder Emulsion

B Anbindung von Silikondl bzw. -emulsion an
Glasoberfldachen

B Zerstorungsfreie 100% Kontrolle

B Statistische Kontrollen

Live Demonstration

Die praktische Auswirkung der Silikoneinfliisse auf
Vakuumsetzen und Gleitwerte

Eine Demonstration von Stopfen-Setzen und statisti-
scher Priifung der Stopfen-Spritzen-Kombination. Stop-
fen werden mittels Vakuum und Setzrohrmethode in
Spritzen mit verschiedenen Silikonisierungsqualitaten
gesetzt. Gangige stat. Prifmethoden zum Sichtbarma-
chen der Silikonhomogenitit werden vorgefiihrt. Gleit-
werte werden ermittelt, gemessen und diskutiert.

Schnelle optische Charakterisierung von
Silikondlschichten

Anwendungsbeispiel: baked silicone

Dr. Ingo Gawlik Dr. Markus Lankers

B Regulatorische Vorgaben B Methoden zur Charakterisierung von

B Risikoanalyse Silikonélschichten

B Dokumentation B Moglichkeiten der optischen Charakterisierung

B Akzeptanzkriterien B Kalibrierung und Genauigkeit der Messungen

B Besonderheiten bei Fertigspritzen B Mobilitdt von Silikondl

B Unterschiede / Zusammenfassung B Anwendungsbeispiel: spriihsilikonisierte Spritzen
|
|

Herstellung von Ready-to-Use Glasspritzen
Dr. Stefan Kettelhoit

B Vom Rohrenglas zum Glaskorper

B Herstellung von Nadelspritzen

B Innenoberflichen: herstellungsbedingte Eigen-
schaften, Veredelungen

B RTF-Spritzen: Herstellung, Validierung, Spritzen- und
Verpackungsvarianten

B |PKs wahrend der Herstellung

B EtO-Sterilisation von RTF-Spritzen

Was bringt die Zukunft?

Kolbenstopfen fiir vorgefiillte Spritzen - Eigen-
schaften, Verarbeitung und Funktionalitit
Dr. Mike Schéfers

B Elastomere fiir Kolbenstopfen

® Silikonisierung von Kolbenstopfen

B Beschichtete Kolbenstopfen

B Verarbeitung der diversen Kolbenstopfen in Abhén-
gigkeit der verwendeten Silikonisierung und
Beschichtung

B Losdriick- und Gleitkréfte von Kolbenstopfen als
Funktion der Silikonisierung und Beschichtung

B Silikonolfreie Kolbenstopfen-Spritzen Systeme



Entwicklung einer 10ml-TopPac-Losemittel-Spritze
(WFI) fiir ein Notfallmedikament
Klaus Boje

B Anforderungen an eine Losemittelspritze fiir ein
Notfallmedikament

Entwicklungskriterien z.B. Auswahl der Komponenten
TipCap und Kolbenstopfen

Entwicklung mit einem Partner
Herausforderungen wahrend der Entwicklung
Planung der Stabilitatsstudien

Evaluierung der Ergebnisse und der Priifparameter
Bewertung der Daten aus der Langzeitstabilitat
Kompatibilitatsstudie mit Etiketten
Risikominimierung durch Handhabungstests mit
externen Partnern

Inprozesskontrolle bei der Abfiillung von
Fertigspritzen
Dr. Ingo Gawlik

Regulatorische Anforderungen
Méglichkeiten zur Steuerung das Prozesses
Festlegung der IPC Kontrollen
Durchfithrung von IPC Kontrollen
Verhalten/Mallnahmen bei Abweichungen
Zusammenfassung

Qualititssicherung von Spritzenkomponenten
Dr. Andreas Rothmund

Uberblick Komponenten

Auswahlkriterien

Fehlertypen (Verarbeitung, pharm. Risiko, kosmetisch)
Fehlerbewertungslisten

Fehlerquellen

Konformitatszertifikat vs. Analysenzertifikat

Wer priift was?

Dichtigkeitstest

Validierung der vollautomatischen optischen Kontrolle
von Fertigspritzen
Michael Lammel

B Grundprinzipien der manuellen und vollautoma-
tischen Kontrollverfahren

B Moglichkeiten zur Gestaltung eines Validierungspro-
grammes

B Auswahl und Definition von Defektkategorien,
Herstellung von Mustersets zur Qualifizierung und fiir
den taglichen Betrieb

B Darstellung des Systemansatzes ,Mensch-Maschine-
Vergleich”

B Praktische Erfahrungen und ,points to consider” aus
Produktionssicht

Social Event

Am Abend der ersten Veranstaltungstages, am Mittwoch,
dem 2. April 2008, sind alle Teilnehmer des Pharma-
Kongresses zu einem Social Event im m:con Congress
Center Rosengarten eingeladen.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 180,- + MwSt. + Verpackung/Versand.
Die Bestellméglichkeit finden Sie unten auf dem
Anmeldeformular.

Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen die vollstindige
Dokumentation senden konnen, steht der Ordner erst
kurz vor dem Veranstaltungstermin zur Verfiigung.



Referenten

"SR  Klaus Boje
&- Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.

= ¥ KG, Biberach

Nach Tatigkeiten bei Scholler und bei Vetter

seit 1999 als Laboringenieur bei Boehringer

Ingelheim, zustdndig u.a. fiir die Entwicklung von Pack-
mitteln und Applikationssystemen fiir Biopharmazeutika,
Risikoanalysen und Entwicklung und Validierung von
Priifmethoden.

Nicolas Bralet

BD Medical Pharmaceutical Systems,

Le Pont de Claix

Nicolas Bralet is Marketing Manager for Europe at BD
Medical Pharmaceutical Systems, responsible for defi-
ning and implementing marketing strategies for glass pre-
fillable syringes on the European pharmaceutical market.

Dr. Ingo Gawlik

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,

| Ravensburg

b Seit1999 ist Herr Dr. Gawlik Abteilungsleiter

fur den Produktionsstandort Schiitzenstralle,

u.a. verantwortlich fiir die Produktion von aseptisch vor-

gefiillten Applikationssystemen, wie z.B. Spritzen, Karpu-
len und Doppelkammersystemen.

Christoph Keppler

BD Medical - Pharmaceutical Systems;

Becton Dickinson GmbH, Heidelberg

Nach Tatigkeiten als Produktmanager bei Ab-
= bott, ehem. Knoll, seit 2003 als Business De-

velopment Manager fiir Prefilled Syringes zustandig fiir

das Management internationaler Projekte in Deutsch-

land und der Schweiz ansassiger Pharmafirmen.

Dr. Stefan Kettelhoit

Gerresheimer Biinde GmbH, Biinde

Nach mehreren Jahren bei der BAYER AG seit

& 2005 freiberuflich tétig. Auditor fiir benannte
; Stellen Normengrundlage 9001, 13485, RL

93/42 nlchtaktlve MP, seit 11/2005 langfristig angelegte

Tatigkeit fiir Gerresheimer Biinde GmbH in den Berei-

chen Pre-Sales Support und QA.

Michael Lammel

' Roche Diagnostics GmbH, Mannheim

Nach dem Studium von Chemieingenieur-

' | wesen und Pharmazie seit 1990 bei der Ro-

A che Diagnostics GmbH. Heute als Produkti-
onsleiter verantwortlich fir Herstellung und Verpackung
von Parenteralia am Standort Mannheim.

Dr. Markus Lankers

rap-ID Particle Systems GmbH, Berlin

Nach dem Studium der Chemie zwischen
1996-2001 bei der Schering AG in der Phar-
mazeutischen Entwicklung. Anschlieffend
Griindung der rap.ID Particle Systems GmbH. Heute als
Geschiftsfiihrer verantwortlich fiir den Bereich For-
schung und Entwicklung der rap.ID.

2 Dr. Daniel Miiller

Regierungsprdsidium 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 Arzneimitteliiberwachung mit den
Spezialgebieten ,Bio- und Gentechnologisch hergestell-
te Wirkstoffe und Arzneimittel”.

2

Dr. Wenzel Novak

Groninger & Co. GmbH, Crailsheim

Bei einem Primarpackmittelhersteller verant-
wortlich fiir den Aufbau und die Produktion
,sterile vorkonfektionierte Glasspritzen”. Seit
2006 bei der Firma Groninger verantwortlich fiir die
pharmazeutische Forschung und Entwicklung.

Dr. Johannes Rauschnabel
Robert Bosch GmbH, Crailsheim
Seit 1995 bei der Robert Bosch GmbH, ab

2002 im Geschaftsbereich Verpackungstech-
nik fiir den Aufbau der Isolatortechnik zu-

standig. Seit 2007 leitet er die neugegriindete Abteilung
Prozessentwicklung, die sich mit Reinigungs-, Liiftungs-
und Sterilisationsprozessen beschaftigt.

Dr. Andreas Rothmund

Vetter Pharma-Fertigung GmbH& Co. KG,
Ravensburg

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

Q1)

Dr. Mike Schifers

West Pharmaceutical Services Deutschland
GmbH & Co. KG, Eschweiler

Studium der Chemie und der Technischen

2 Betriebswirtschaft. Von 1997 bis 2000 war er
bei R.P. Scherer titig und wechselte 2000 zu West Phar-
maceutical Services. Seit 2005 ist er dort Director Mar-
keting Europe und verantwortlich fiir die Bereiche Mar-
keting und Technical Customer Services.



Termin
Mittwoch, 2. April 2008, 09.00 bis 18.00 Uhr

CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu

bitten wir Sie um lhre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre
Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an)

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter
(QS-Abteilung) - Pharma

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe

O Validierungs-/Qualifizierungs-
spezialist

O Qualified Person

O Ing.-Wesen/Engineering oder
Anlagenbau

O IT-Spezialist/Computervalidie-
rungsspezialist (EDV Abteilung/
EDV Dienstleister)

Anmeldung/Bitte vollstindig ausfiillen
4. Fertigspritzen-Konferenz 2008
2./3. April 2008, Mannheim

Titel, Name, Vorname

Abteilung

Absender

Firma

O Mikrobiologische Qualitéts-
kontrolle

O Analytische Qualitdtskontrolle

O Produktion sterile Arzneimittel

O Produktion Wirkstoffe

O Produktion Biotech

O Produktion feste Formen

O Produktion sonstige

O Mitarbeiter oder Fiihrungskraft
im Bereich Blutprodukte (inkl.
Krankenhaus, Blutspendewesen)

O Sonstige

Abreise am

EZ

E-Mail ( bitte angeben)
Bitte reservieren Sie

Telefon / Fax
Anreise am

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 1017 64
D-69007 Heidelberg

Fax 06221/84 44 34

O Ich kann leider nicht teilnehmen und bestelle hiermit die Veranstaltungsdokumentation zum Preis
von € 180,- zzgl. MwSt. und Versand.

e o o e e M e ]

(Registrierung und BegriiBungskaffee 08.00 bis 09.00 Uhr)
Donnerstag, 3. April 2008, 08.30 bis ca. 1715 Uhr

Veranstaltungsort

m:con Congress Center Rosengarten
Rosengartenplatz 2

68161 Mannheim

Hotel

Alle Zimmer im an das Congress Center angeschlosssene
Dorint Hotel sind ausgebucht. Wir buchen Ihre Ubernach-
tung gerne im Steigenberger Hotel Mannheimer Hof
Augustaanlage 4-8, 68165 Mannheim

Telefon 0621 -4005 0, Fax 0621 - 4005190

(nur 2 Minuten FuBweg zum Congress Center)

Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Frithstiick: € 135,-.

Teilnehmergebiihr

€1190,- zzgl. MwSt. schlielst zwei Mittagessen und einen Social
Event mit Abendessen sowie Getrianke wahrend der Veranstal-
tung 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 vollstindigen Namen
des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen)
nur iiber CONCEPT HEIDELBERG moglich.

Allgemeine Geschiftsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung

berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:

1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmer-
gebuhr.

2. Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmer-
gebiihr.

3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der
Teilnehmergebiihr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten

einen Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behdlt sich Themen-

sowie Referentendnderungen 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

der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem

Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der

Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden

die vollen Seminargebiihren fdllig. Die Teilnahmeberechtigung

erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird

nicht bestatigt.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter)

Telefon 0 62 21/ 84 44 41, mangel@concept-heidelberg.de.
Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Hr. Detlef Benesch (Organisationsleitung)

Telefon 06221 / 84 44 45, benesch@concept-heidelberg.de.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box 1017 64, D-69007 Heidelberg
Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com



