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BITTE BEACHTEN

Mit diversen Neuheiten bietet der Pharma-Kongress Produktion & Technik 2010 im Congress
Centrum des Swissotels in Dusseldorf Teilnehmern und Fachbesuchern ein noch umfassenderes
Programm als bisher.

Bringen Sie sich einerseits als Kongress-Teilnehmer auf den neuesten Stand. Mit einem Tages-
ticket fir nur € 490,- konnen Sie dabei neben der Solida-Konferenz auch gerne alle anderen
Konferenzen besuchen, die am 10. Mérz stattfinden. Und selbstverstadnlich steht lhnen auch
die Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und Pharmawasser-Sonderschau offen.

Parallel zum Pharma-Kongress 2010 mit seinen sieben Konferenzen findet am 9. und 10. Mérz
auch die grof3e Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und - erstmals - Pharmawas-
ser-Sonderschau statt. Diese Ausstellung mit Gber 70 international orientierten Ausstellern bie-
tet lhnen die Gelegenheit, neue Technologien, Produkte und Dienstleistungen kennen zu ler-
nen und zu diskutieren sowie Kontakte zu kniipfen und zu vertiefen. Die aktuelle Ausstellerliste
entnehmen Sie bitte der Website unter www.pharma-kongress.de.

Jugiter - Saal

Wie im letzten Jahr kdnnen Sie sich auch 2010 wieder an beiden Tagen als Besucher der Fach-
ausstellung im Pharma-Technologie-Forum aus erster Hand iiber Neuerungen in den unter-
schiedlichsten Bereichen informieren. Das genaue Vortrags-Programm im Forum finden Sie auf
der Pharma-Kongress Website unter www.pharma-kongress.de.

Aullerdem findet erstmals die Pharmawasser-Sonderschau statt. Hier haben Teilnehmer des
Kongresses sowie Besucher der Fachausstellung die Moglichkeit, die Wasser-Anlagen der nam-
haften Hersteller zusammen und direkt nebeneinander im Detail zu begutachten und sie zu ver-
gleichen. Der Besuch der Sonderschau ist kostenlos. Begleitet wird die Sonderschau durch
Fachbeitrage zum Thema Pharmawasser im Pharma-Technologie-Forum des Kongresses.

Die Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und Pharmawasser-Sonderschau ist an bei-
den Kongress-Tagen auch kostenlos flir Besucher geoffnet, die nicht am Kongress teilnehmen.
Allerdings miissen Sie sich als Besucher vorab registrieren. Dazu nutzen Sie bitte das Anmelde-
formular auf der Riickseite dieses Programms, oder Sie registrieren sich direkt auf der Website
www.pharma-kongress.de unter ,Die Anmeldung”.




Solida-Konferenz
10. Marz 2010

Zielsetzung

Ziel der Konferenz ist es, Giber aktuelle Technologien,
Ausriistung und Prozesse in der Herstellung fester Arz-
neiformen zu informieren. Schwerpunkt ist hierbei der
Ubergang zur kontinuierlichen Prozessfiihrung.

Hintergrund

Die festen Arzneiformen stellen nach wie vor die am
weitesten verbreitete Darreichungsform dar, allen voran
die Tablette mit einem Anteil von (iber 50% an allen Arz-
neiformen. Die Entwicklung und Produktion von festen
Arzneiformen mit optimierten therapeutischen Eigen-
schaften ist wie die Implementierung stabiler und ko-
steneffizienter Prozesse von weiterhin groler Bedeutung.

Der Vormittag der Konferenz ist ganz dem Thema konti-
nuierliche Produktion gewidmet. Neben den tech-
nischen Moglichkeiten, den regulatorischen Gegeben-
heiten werden an Beispielen reale Umsetzungen sowie
der Einsatz von PAT vorgestellt.

Der Nachmittag vereinigt aktuelle Themen im Solida-

Betrieb, wie Trouble-Shooting bei Prozessproblemen,
Upscaling und weitere.

Zielgruppe

Angesprochen sind Fach- und Fithrungskréfte die sich mit
Entwicklung und Herstellung fester Formen beschéftigen,
sowie Planungsverantwortliche fiir Prozesstechnik und
-technologie in der Solida Produktion

Bild: Nycomed

Programm

Kontinu-Phobie - ein pharmazeutisches Phianomen?

B Warum kontinuierlich und warum jetzt?

B Der Anfang - Mehrkomponenten-Dosierung und
-Mischung

Granulation und Granulat-Trocknung isoliert
Granulierung und Trocknung integriert

Tablettierung und dullere Phase

Kontinuierliches Coating

Vom Robhstoff zur Packung: Hoch Integrierte Linien als
Vision

Regulatorische Anforderungen an die kontinuierliche
Produktion

B Chargendefinition bei Konti-Prozessen

B Anforderungen an die Einbindung von PAT-Applika-
tionen zur Steuerung und Uberwachung der kontinu-
ierlichen Herstellung

B Validierung und Umgang mit Prozessabweichungen

Case Study Conti-Processing

(presentation in English language)

Ubersicht PAT Messtechnik in der Solida-Produktion
- Einsatzmoglichkeiten und Grenzen

B Vor- und Nachteile on-line/in-line Messverfahren
versus at-line Techniken

B Messverfahren zur Rohstoffcharakterisierung

B Messung im Prozess; Granulation, Mischen, Tablettie-
ren und Coaten

B Zusammenfiihren der Daten zur ,Prozess-Signatur”

Quality by Design (QbD) - Statistische Versuchspla-
nung (DoE) in der Prozessentwicklung

B Einfithrung in QbD und DoE
B Moglichkeiten und Grenzen beim Einsatz von DoE
B Fallstudien: Walzenkompaktierung & Tablettierung

Upscaling von Wirbelschichtprozessen

B Einfluss Prozess-Parameter auf die Produktqualitdt und
deren Abhéngigkeiten

B Entwicklung eines Upscaling Models

B Limitation durch Equipmentparameter

Trouble-Shooting im Solida-Betrieb

B Systematik bei der Behandlung von Prozessabwei-
chungen

B Haufige Abweichungen und deren Ursache, Beispiele

B Implementierung von Anderungen und Korrekturen



Pharma-Kongress
Produktion&Technik
Diisseldorf, 9.-10. M&rz 2010

Der Termin

Die Referenten

Die Teilnehmer-
gebiihren

Der
Veranstaltungsort

BITTE BEACHTEN

Das Social Event

Solida-Konferenz
Mittwoch, 10. Marz 2010, von 08.45 bis 1745 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 30 Minuten vor Beginn der Konferenz)

= Thorsten Herdling, Merck KGaA
Mitglied des PAT-Teams bei Merck Serono und zusténdig fir die Implementierung neuer
Sensortechnologien, Multivariater Datenanalyse sowie DoE im Bereich Pharma Produktion.

= Giinter Kérblein, Beratung Pharmaceutical Technology
Uber 39 Jahre Berufserfahrung in der pharmazeutischen Industrie. Heute selbststandiger
Berater, u.a. fir die UN und die Bundesregierung.

= Dr. Klaus Kunath, Merck KGaA
Fachapotheker fiir Pharmazeutische Technologie und Gruppenleiter in der Formulierungsent-
wicklung von Merck Serono fiir feste Darreichungsformen.

* Dr. Jiirgen Mahlitz, Regierung von Oberbayern
Mitglied der deutschen Expertenfachgruppen EFG 10 (,Qualifizierung und Validierung”), EFG
03 (,Sterilia”) und leitet die Bund-Lander-Arbeitsgruppe zu prozessanalytischen Technologien
(PAT). GMP-Inspektor bei der Regierung in Oberbayern.

= Dr. Jorg Martin Mauden, Abbott GmbH & Co.KG
Apotheker und Leiter der Einheit Technical Center.

= Kris Schoeters, GEA Pharma Systems, Belgien
Produkt Manager bei GEA Pharma Systems/Collette und verantwortlich fiir die Consigma
Linie.

= Dr. Harald Stahl, GEA Pharma Systems
Senior Pharmaceutical Technologist, verantwortlich fiir den Vergleich und die Integration
verschiedener Technologien, sowie fiir die Bewertung neuer Technologien.

Tagestickets ermoglichen es Ihnen, den Kongress wahlweise nuram 1. oder am 2. Tag oder auch
an beiden Tagen zu besuchen. Der Preis fiir das Tagesticket betragt € 490,- zzgl. MwSt. Die Ti-
ckets schliefen ein Mittagessen sowie Getranke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen
sowie das Social Event am Abend des 1. Kongresstages (9. Marz 2010) ein. Zahlung nach Erhalt
der Rechnung.

Swissotel Congress Centrum Diisseldorf / Neuss
Rheinallee 1

41460 Neuss

Tel.: +49 (0) 213177 - 00

Fax: +49 (0) 213177 - 1367
Emailus@swissotel-duesseldorf.de

Bitte buchen Sie lhr Zimmer direkt iiber das Reservierungsformular, das Sie auf der Kon-
gress-Website unter www.pharma-kongress.de finden! Keine Zimmerreservierung/Buchung
tiber Concept Heidelberg. Erhalt mit Bestatigung/Rechnung.

Das Social Event beim Pharma-Kongress hat Tradi-
tion. Es dient gleichermalen der Entspannung und
der Kontaktpflege.

Am Abend des ersten Kongress-Tages, dem 9.
Marz 2010, sind ab 18.00 Uhr alle Kongress-Teil-
nehmer, -Referenten und Fachausstellung-Besu-
cher zu einem ,Get together” im Congress Cen-
trum eingeladen. Tauschen Sie sich mit Kollegen
aus und geniellen Sie einen Abend in entspannter
Atmosphare. Aufgelockert wird der Abend durch ein unterhaltsames Programm.



Die
Ansprechpartner

Der Veranstalter

BITTE BEACHTEN

Der
Pharma-Kongress
im Uberblick

Haben Sie noch Fragen beziiglich Inhalten?

12. Deutsche Pharmatechnik-Konferenz / Energie-Konferenz / Solida-Konferenz:
Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 4412,

E-Mail: eicher@concept-heidelberg.de.

Konferenz Aktuelle Anforderungen an die Steriltechnologie / Fertigspritzen-Konferenz sowie
ECA Barrier Systems Conference und ECA Conference Current Aseptic Technologies:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 41,

E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Haben Sie noch Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation, Ausstellung etc.:
Detlef Benesch (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 45,
E-Mail: benesch@concept-heidelberg.de.

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box1017 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

Bitte beachten Sie, dass auf dem Kongress keine gedruckten Unterlagen ausgeteilt werden.
Stattdessen werden samtliche Vortrdge vorab zum Download bereitgestellt. Alle Kongress-Teil-
nehmer (Besucher der Ausstellung und des Forums ausgenommen) erhalten aufSerdem vor Ort
die Vortrage aller Konferenzen auf einem USB-Stick.

Diese Konferenzen/
= . Veranstaltungen knnen
Pharma-Kongress - Uberblick 5

Sie ebenfalls mit Ihrem
Tagesticket besuchen

Konferenz Kostenpflichtig 9. Mirz

Solida-Konferenz

Weitere Konferenzen des Pharma-Kongresses

12. Pharmatechnik-Konferenz v

Aktuelle Anforderungen an die Steriltechnologie v

Fertigspritzen-Konferenz

Moderne Energiekonzepte im Pharmabereich v

ECA Barrier Systems Conference v

ECA Conference Current Aseptic Technologies

Fachausstellung v
S

\ O
Pharma-Technologie-Forum ste” 4
K O

Pharmawasser-Sonderschau v




Einfache Anmeldung

Anmeldeformular: Anmeldeformular: E-Mail: Internet:
CONCEPT HEIDELBERG =) (06221) 84 44 34 info@concept-heidelberg.de www.pharma-kongress.de
Rischerstrafie 8 www.pharma-kongress.com

69123 Heidelberg

Anmelde-Optionen
Tagestickets a € 490,-

(beinhaltet ein Mittagessen sowie Getrdnke wihrend der Veranstaltung und in den Pausen. Im Tagesticket fiir den 9. Mdrz ist aufSerdem
die Teilnahme am Social Event enthalten. Bitte geben Sie jedoch an, ob Sie daran teilnehmen méchten.)

Konferenz:

O OOoOod

Der Besuch dieser Konferenzen
erfordert ein zusétzliches Tagesticket

12. Pharmatechnik-Konferenz
Fertigspritzen-Konferenz
Solida-Konferenz

&0

Absender

CONCEPT HEIDELBERG
Postfach 1017 64

Fax 06221/84 44 34
D-69007 Heidelberg

1l : ST
Allg: 1e Geschiftsbeding

O ich méchte am Tag1 (9. Marz 2010) teilnehmen. Mich interessiert primér die folgende

12. Pharmatechnik-Konferenz

Konferenz Aktuelle Anforderungen an der Steriltechnologie
Konferenz Moderne Energie-Konzepte im Pharmabereich
ECA Barrier Systems Conference

Ich mochte aulRerdem an der Betriebsbesichtigung am 9. Marz 2010 teilnehmen

(Nur in Verbindung mit einem Tagesticket fiir den 9. Mdrz. Bitte beachten Sie aufSerdem, dass die
Betriebsbesichtigung nicht im Tagesticket enthalten ist und dass dafiir eine zusdtzliche Ge-
biihrvon 140,- € berechnet wird. Die Teilnehmerzahl ist begrenzt.)

O ich méchte auRerdem am Social Event am Abend des 9. Mérz teilnehmen.

# Ich mochte am Tag 2 (10. Mérz 2010) teilnehmen. Mich interessiert primér die folgende Konferenz:

ECA Conference Current Aseptic Technologies

Besucher-/Teilnehmerdaten

Titel, Vorname, Name

Abteilung

Firma

Telefon / Fax

E-Mail (bitte angeben)

Zahlungsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebdihr.

2. Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr.

3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebiihr.
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusitzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Der Veranstalter behélt sich Themen- sowie Referentendnderungen vor. Muss die Ve-

ranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden
abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.

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 féllig. Die Teilnah-
meberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.



