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Weleda pruft anthroposophische Arzneimittel

nach ICH-Richtlinien

In Einklang mit Mensch und Natur arbeitet
der Hersteller fur ganzheitliche Naturkos-
metik und anthroposophischen Arzneimit-
teln ganz nach der Philosophie von Rudolf
Steiner. Das Unternehmen wurde 1921 in
Arlesheim in der Schweiz gegrindet. Im
gleichen Jahr folgte die Er6ffnung im deut-
schen Schwébisch Gmind und einige
Jahre spéter im franzésischen Huningue.
An diesen drei Standorten werden haupt-
sachlich die rund 1.000 nattrlichen Roh-
stoffe zu 120 Naturkosmetikprodukten
und mehreren tausend Arzneimitteln verar-
beitet. Die Produkte werden rein auf Na-
turstoffbasis ohne kunstliche Konservie-
rungsstoffe hergestellt. Dazu unterhalt

Weleda einen eigenen bio-dynamischen
Heilpflanzenanbau und eine eigene Tinktu-
ren-Herstellung.

Arzneimittelpriifung nach ICH-Richtlinie
Die Abteilung Qualitatskontrolle - Analytik
Service bei Weleda befasst sich, neben
analytischen und mikrobiologischen Frei-
gabeuntersuchungen und Methodenent-
wicklungen, mit Stabilittsstudien fur Arz-
neimittel gemanB ICH-Richtlinien (Interna-
tional Conference on Harmonisation) im
GMP-regulierten  (Good  Manufacturing
Practice) Bereich. Die ICH-Richtlinien ent-
springen aus den EU-Regularien EU-GMP.
Die Vereinheitlichung technischer Stan-

A Jochen Grimm, Teamleiter Qualifizierung Weleda Schwébisch Gmuind

Anforderungen

» Stabilitatsstudien nach ICH-Richtlinien
flr Arzneimittel

Anbruchsstabilitatstest
Beschleunigter Alterungsprozess
Kontrolle mikrobiologischer Befall
Konstante Klimabedingungen
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Zyklische Temperatur- und
Feuchtewerte

BINDER Lésungen

» |CH-Richtlinien Konforme
Klimabedingungen

Konstantklimaschrank KBF 720
Wechselklimaschrank MKF 240
Inkubatoren BD, KB

Variable Einstellung von Temperatur
und Feuchte
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Homogene Temperaturverteilung
im Innenraum
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Schnelle Erholzeit
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Inkubation mit Kihlfunktion

Serie KBF unverbindlich anfragen


https://hubs.ly/H091hkv0

dards in der Pharmaindustrie dient der
Anerkennung von Medikamenten bei den
jeweiligen Zulassungsbehdrden in Euro-
pa, Japan und den USA. Weleda nutzt
seit Jahren BINDER Konstantklima-
schranke des Modells KBF 720, Wech-
selklimaschranke des Modells MKF 240
sowie mehrere Inkubatoren der Serien BD
und KB zur Durchflihrung dieser Stabili-
tatsstudien. ,Wir haben mittlerweile lang-
jahrige Erfahrungen mit den BINDER Ge-
raten und sind von der hohen Zuverlas-
sigkeit, dem Service und dem Support
der Schréanke Uberzeugt”, erklart Jochen
Grimm, Teamleiter Qualifizierung und
verantwortlich fir die Anschaffung, Vali-
dierung und Qualifizierung von Kuihl- und
Klimageraten. Die Arzneimittel unterliegen
strengen  Sicherheitsvorkehrungen und
werden deshalb zusétzlich, je nach Anfor-
derung, auf Basis des Europdischen Arz-
neibuches (Ph.Eur.), dem homd&opathi-
schen (HAB) oder deutschen Arzneibu-
ches (DAB) geprtift.

,Wir haben mittlerweile
langjéhrige Erfahrungen mit
den BINDER Geréten und sind
von der hohen Zuverlassigkett,
dem Service und dem Support
der Schrénke Uberzeugt.“

Je nach vorgegebener Klimazone, verwei-
len die Préparate bei konstanten Bedin-
gungen entsprechend der ICH-Richtlinie
bei 25 °C /40 % r.F., 25 °C /60 % r.F,,
30°C /65 %r.F. oder 40 °C /75 % r.F.

»BINDER

Best conditions for your success

A Stabilitiatstest Arzneimittel in einem Konstantklimaschrank KMF

fOr einen Zeitraum von 6 bis 120 Monaten
in einem BINDER Konstantklimaschrank.
Die Untersuchungszyklen werden gleich-
fals nach den Vorgaben der ICH-
Richtlinien durchgefihrt. Sogenannte An-
bruchsstabilitatstests, auch ,in-use“ Tests
genannt, orientieren sich an der Verwen-
dung der Préparate. Diese Tests zielen
darauf ab, die Haltbarkeit des Préparats in
Bezug auf die eigentlichen Verwendungs-
bedingungen hin zu prufen.

Beschleunigter Alterungsprozess

Neben den Stabilitétstest flhren die Labor-
mitarbeiter ebenfalls Langzeitsimulationen
bei wechselnden Klimabedingungen in
einem Wechselklimaschrank der Reihe
MKF 240 durch. Unter zyklischen Tempe-
ratur- und Feuchtewerten werden die Pro-
ben extremen Klimabedingungen ausge-
setzt, um den Alterungsprozess zu be-
schleunigen und das Verhalten der Pro-
dukte bei starker Belastung zu erforschen.
Einen besonderen Vorteil sieht Jochen

Vorteile
» Erweiterter Temperaturbereich
bis —10 °C und 100 °C

» GroBer Klimabereich bis 90 % r.F.

» Automatisches Wasser- und
Abwassermanagement

» Prézise Klimabedingungen

» Schnelle prazise Befeuchtung

Anwendungsgebiete
» Pharmazie

» Automotive

» Verpackungsindustrie
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A Konstantklimaschrank KBF 720

Grimm in der variablen Einstellung von
Temperatur und Feuchte. ,Die eingestell-
ten Werte werden von den Schranken sehr
prazise gehalten. Darlber hinaus verteilen
sich Temperatur und Feuchte sehr homo-
gen im gesamten Innenraum.

Hochste Sicherheit

Medikamente unterliegen einem  sehr
strengen  Sicherheitsstandard.  Trotz
hoéchster Sicherheitsvorkehrungen ist es
notwendig, die Proben einer regelmaBigen
Kontrolle auf Keime zu unterziehen. Hierzu
verwenden die Labormitarbeiter BINDER
Inkubatoren der Serie BD und Kuhlinkuba-
toren der Serie KB.

Beim Umgang mit Partnern, Lieferanten
und Mitarbeitern legt Weleda ihren An-
spruch, Mensch, Gesellschaft und Natur
ganzheitlich zu betrachten, zugrunde. Seit
mehr als 90 Jahren setzt das Unterneh-
men diesen Anspruch erfolgreich um und
halt von jeher seinen bewahrten Qualitats-
standard.

Kontakt:

Weleda AG

MohlerstraBe 3

D-73525 Schwabisch Gmind
www.weleda.com

Ansprechpartner:

Jochen Grimm

Teamleiter Qualifikation
Qualitétskontrolle-Analytik Service
(QK-AS)
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