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Dispergieren von Pulvern in der Pharmaindustrie

Bis ins kleinste Partikel

Bei der Herstellung oder Veredelung von pharmazeutischen Produkten geht es haufig
darum, staubende, klebende oder feine Pulver in Flussigkeiten zu dispergieren. Mit kon-
ventioneller Technik kommt es dabei oft zu Problemen — etwa, wenn agglomerierte Pul-
ver nicht vollstandig benetzt werden. Abhilfe schaffen hier moderne Vakuum-Disper-

giersysteme.

Pulvern hergestellt oder durch solche veredelt
werden, zdhlen etwa Gele, Salben und Suspensio-

nen oder die Beschichtungen von Tabletten. Zum Ein-
satz kommen dabei Pulver und Pulvergemische jeglicher
Art. Sie bestehen in der Regel aus einem Wirkstoff, dem
Verdickungs- oder Quellmittel wie CMC und HPMC
sowie Farbstoffen wie Eisen-, Titandioxid oder Talkum.
Die Anforderungen der produzierenden Unterneh-
men sind hier hoch. Besonders wichtig ist dabei das
Thema Verlasslichkeit. Pharma-Prozesse miissen etab-
liert sein. Sie miissen reproduzierbar sein und sich den
oft minutids abgestimmten Anforderungen an die Pro-
duktionskette anpassen. Ein Ziel der Produzenten lautet
auflerdem immer, eine moglichst grofie Bandbreite an
Chargengrof3en auf einer einzelnen Anlage herstellen zu

Z u pharmazeutischen Produkten, die auf Basis von
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konnen. Das heifit: das eingesetzte System muss vielsei-
tig konfigurierbar und sehr gut zu reinigen sein.

Agglomerate oder Lufteinschliisse
sind auszuschlieBen
Darum ist es ein Bestreben bei der Anlagenkonzeption,
den Kontakt des Bedieners mit den Stoffen auszu-
schlieflen. Zudem will man eine moglichst lange Lager-
stabilitit nach der Herstellung erreichen. Agglomerate
oder Lufteinschliisse im Produkt gilt es auszuschlieflen.
Vor allem dies ist ein gingiges Problem. Denn wenn es
bei der Herstellung einer Suspension zu langen Losezei-
ten oder zur Bildung von Agglomeraten kommt, kann
das zu langen Wartezeiten fiithren.

Mit konventioneller Technik steht man vor mehreren
Problemen. Traditionelle Rithrwerke der Dissolver be-



Unter Vakuum expandiert die im Pulver enthaltene Luft.

netzten pulverférmigen Fillstoffe nicht singuldr son-
dern agglomeriert — das lasst sich nicht vermeiden, das
ist das Prinzip dieser Systeme. Pulver im Inneren dieser
Agglomerate sind nicht vollstindig benetzt. Spater kon-
nen sich diese Agglomerate durch Kapillarwirkung in-
nen meist trotzdem noch benetzen, jedoch nur selektiv.
Ursache der Pseudobenetzung ist die Art und Weise der
Pulverzugabe. Es tritt auf, wenn man das Pulver von
oben in einen Behdlter gibt. Es tritt aber auch auf, wenn
es von unten in einem Vakuumbehilter als kompakter
Strom oder durch sogenannte Injektoren inline in eine
Flussigkeit eingearbeitet wird. Das Problem ldsst sich
darauf zuriickfithren, dass die Pulverpartikel sich bei der
Benetzung beriihren und nicht vereinzelt vorliegen.

Dispergieren unter hoher Scherwirkung

und Vakuum

Die Losung bietet ein System, welches Pulverpartikel
sowohl in fliissigen als auch in zihfliefende Medien
vollstindig benetzen und optimal dispergieren kann.
Das leistet das Pulverbenetzungs- und Dispergiersystem
Conti-TDS von Ystral. Dieses System kommt etwa zur
Herstellung von Idsemittelbasierten und wiéssrigen
Coatingsuspensionen zum Einsatz — das ist aber nur ein
Beispiel der zahlreichen Anwendungsmoglichkeiten.
Der Pulvereinzug erfolgt dabei iiber eine Sauglanze oder
direkt ab dem Gebinde. Das Pulver kommt mit der Fliis-
sigkeit erst in der Dispergierzone in Kontakt. Dort er-
folgt die Dispergierung unter hoher Scherwirkung und
Vakuum.

Das Vakuum hat einen auflergewdhnlichen Effekt:
Unter Vakuum expandiert Luft, welche im Pulver bis
98 % Luft enthalten ist. In dem mittels Saugforderung
eingesaugten und mit hoher Geschwindigkeit flieflen-
den Pulver befinden sich alle Partikel im Flug. Bei der
Saugférderung nimmt das Vakuum im Pulver vom Ort
der Zugabe bis hin in die Zone maximalen Vakuums
stetig zu. In entsprechendem Maf3e vergrofiern sich die
Abstiande der einzelnen Partikel auf diesem Weg.

Das System erzeugt seine Saugwirkung dabei direkt
in der Fliissigkeit. Das maximale Vakuum herrscht ge-
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Beispiel einer Prozessanlage in Ex-Ausfiihrung zur Herstellung von Tablettenlack.
Bilder: Ystral

nau in der Benetzungs- und Dispergierzone. Die Ab-
stinde der einzelnen Partikel sind bei Eintritt in diese
Zone am grofiten. Fiir diesen Effekt wird keine zusétzli-
che Forder- oder Fluidisierungsluft benétigt. Lediglich
die im Pulver vorhandene Luft expandiert und kompri-
miert spéter nach der Dispergierung wieder. Die Partikel
werden vereinzelt und so vollstindig benetzt. Nach be-
endetem Pulvereintrag wird der Pulvereinlass geschlos-
sen. Die Anlage kann dann als normaler In-Line-
Dispergierer oder bei niederviskosen Systemen auch zur
Entgasung weiter benutzt werden. Die Installation ist
sowohl an bestehenden Behiltern oder in kompletten
Anlagen moglich.

Geringere Temperaturen notwendig

Das System ldsst die Herstellung von Dispersionen und
Emulsionen mit Partikel- bzw. Tropfchengrofien im
Nanometer-Bereich zu. Weil die Bildung von Agglome-
raten vermieden wird, lisst sich eine hohere Pro-
duktqualitét erreichen. Zudem erfolgen Benetzung und
Dispergierung bei deutlich geringeren Temperaturen als
mit konventioneller Technik. Dieser Vorteil ist oft bei
nachfolgenden Prozessschritten von Vorteil.

Die mit dem System hergestellten Suspensionen wei-
sen eine um 90 % erhohte Lagerstabilitit auf. Somit ist
der Coatingprozess auch ohne eigenes Rithrwerk im
Vorlagebehilter iber Stunden oder auch Tage nach der
Lackherstellung moglich. Und auch der Energiever-
brauch ist um nahezu zwei Drittel niedriger als beim
Einsatz konventioneller Technik. °

www.pharma-food.de/2001pf606

Entscheider-Facts

® In der Pharmaherstellung miissen hdufig Pulver in Fliissigkei-
ten dispergiert werden.

® Konventionelle Technik erreicht dabei héufig nur eine unvoll-
stdandige Benetzung, weil die Pulver hier agglomeriert einge-
bracht werden.

® fine Losung bildet moderne Vakuumtechnik, bei der die Par-
tikel vereinzelt vorliegen und benetzt werden.
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