MAQUINARIAY EQUIPOS

Granulacion seca: produccion eficiente en
aplicaciones industriales de formas solidas orales

Durante el desarrollo de nuevas formulaciones farmacéuticas que se administran via oral
en forma solida, a menudo se consideran tres tecnologias: compresion directa, granulacion
humeda y granulacion seca. La granulacion humeda sigue siendo el método mas utilizado,
pero tiene limitaciones en cuanto a los medicamentos sensibles a la humedady al calor, junto
con procesos costosos, mano de obra intensa y ademas requieren mucho tiempo de proceso.
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a granulacion seca continua o com-
Lpactacién por rodillos es un método

muy establecido en la industria farma-
céutica desde hace décadas, y se utiliza no
solo para productos sensibles a la humedady
temperatura. Ofrece varias ventajas a los fabri-
cantes, como el coste global de los productos,
el consumo energético y/o el impacto am-
biental, asi como la posibilidad de escalar el
desarrollo hasta la produccion industrial bajo
cGMP, utilizando el mismo equipo. .

Granulacién via seca en diferentes
industrias

En la industria farmacéutica, el proceso de
granulacion seca es esencial para la produc-
cién de comprimidos, comprimidos buco-
dispersables y sublinguales, comprimidos
masticables, capsulas, y formas farmacéuti-
cas efervescentes. En” los Ultimos afios, las
aplicaciones de granulacién seca han gana-
do mas atencion debido a su eficiencia e im-
pulso hacia la fabricacion continua.

La granulacién seca se utiliza en la indus-
tria alimentaria para producir una amplia
variedad de productos, incluyendo: suple-
mentos nutricionales, vitaminas, especias,
aditivos y sabores, sopasy salsas.

En los Gltimos afios, la industria nutracéu-
tica ha adquirido una importancia creciente.
En este sector la granulacién seca se utiliza
para producir suplementos dietéticos, in-
cluyendo: suplementos multivitaminicos,
extractos herbales o polvos proteicos. Los
granulos resultantes se procesan para obte-
ner comprimidos o capsulas.

La granulacion seca también juega un pa-
pel clave en la industria quimica al mejorar
las propiedades de manejoy almacenamien-
to, lo que la convierte en el enfoque perfecto
para producir agentes antiaglomerantes, no
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aglutinantes, aditivos alimentarios y catali-
zadores. También mejora el rendimiento de
limpieza de los detergentes en polvo.

Los fertilizantes, los plaguicidas y otros
insecticidas en polvo se procesan rutinaria-
mente para fines agricolas. Por lo tanto, el
proceso de granulacién seca es una practica
comun en laindustria agricola. También me-
jora las propiedades de los polvos agricolasy
reduce las variaciones de calidad.

¢{Como funciona el equipo?

Durante la operacion de compactacion por
rodillos, una mezcla uniforme de APl 'y exci-
pientes intragranulares pasa de forma con-
tinua entre dos rodillos de compresion con-
trarrotantes para generar una ldmina a partir
del polvo. Esta mezcla experimenta una pre-
sion creciente, alcanzando un pico antes del
liberar la [dmina comprimida.

El objetivo de la granulacién es transformar
polvos finos, no compactables y convertirlos
en aglomerados mas gruesos que puedan
prensarse en comprimidos. Los aglomera-
dos pueden estar compuestos de granulos
solidos secos, en los que cada gréanulo repre-
senta un aglomerado de particulas primarias
con suficiente solidez.

En el proceso de granulacién seca, los aglo-
merados se crean Unicamente mediante pre-
sion mecanica.

Los equipos de granulacién seca se dife-
rencian por su disposicién en los rodillos:
existen sistemas con rodillos horizontales,
verticales e inclinados.

Los rodillos horizontales tienen la ventaja
de que los tornillos estan mejor ventilados
y las l[dminas se descargan a una distancia
corta. El espacio entre los rodillos se divide
en tres zonas. En la zona de deslizamiento,
las particulas estdn pre-compactadas. En
la zona de compactacion, la compactacion
principal de las particulas se logra mediante
deformacién o rotura de particulas (depen-
diendo del material); y en la tercera zona se
realiza la descarga de material.

Otra diferencia es si la separacién es varia-
ble o no. En los granuladores secos de se-
paracion variable, las mediciones continuas
garantizan que la distancia entre los rodillos
sea siempre paralela. Ademas, la velocidad
del sinfin y el ajuste de la separacién estan
vinculados para que cuando se amplia esta
distancia, el tornillo transporta menos ma-
terial en la separacion y vuelve a cerrarse.
Este control automaético produce ldminas de
espesor y porosidad definidos a lo largo de
toda la anchura del rodillo.

El polvo se compacta entre dos rodillos con
anchos de separacién especificados en la re-
ceta. El impacto en los rodillos, asi como el
ancho de separacion, se controla mediante
sensores y también existe la opcidn de ins-
talar tecnologia analitica de proceso (PAT).
Todos los datos se integran en un circuito de
control para garantizar la calidad continua
del proceso, mientras que un accionamien-
to electromecanico proporciona un control
precisoy rapido. La unidad de trituracion de-
bajo de los rodillos compactadores procesa
las [dminas comprimidas en un granulado
con un tamafio granular definido; la unidad
estd equipada con un tamiz cénico con in-
sertos reemplazables para diferentes tama-
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NUEVA GENERACION

] (o [0]0)
Granulador Via Seca

El granulador via seca BRC,
desde su introduccion en
2012, ha sido de acciona-
miento electromecdnico, sin
la utilizacion de sistemas
hidraulicos.

El sistema WIP estdndar ga-
rantiza una limpieza eficaz
y completa. EI montaje y
desmontaje del BRC puede
realizarse en menos de 10
minutos.

Tecnologia punta y disefio de vanguardia

BFC 400
Recubridor
Comprimidos

Con el recubridor de com-
primidos BFC, L.B. Bohle es
lider en tecnologia y proce-
sos desde hace mds de una
década. La nueva genera-
cién de BFC se ha optimiz-
ado en los aspectos de di-
sefio higiénico, ergonomia,
seguridad del operario y
equipamiento técnico.

QbCon®1
Granulador y secador
via himeda, realmente
continuo

Con el QbCon® 1, ofrecemos
la entrada 6ptima en la pro-
duccién continua. Nuestro
granulador via hameda y
secador realmente conti-
nuo para investigaciéon y
desarrollo garantiza una
mejor calidad del producto
al tiempo que aumenta la
flexibilidad y la seguridad
del operario.

www.lbbohle.es
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fios de particulas. Incluso con una elevada
aportacion de material, el tamiz conico y sus
insertos trituran suavemente las [dminas en
granulos con la distribucion granulométrica
deseada.

La etapa de molienda tiene un impacto
sustancial en el tamafio de las particulas
del granulado. L.B. Bohle (Ennigerloh, Ale-
mania) ofrece una configuracion de tamiz
variable para sus granuladores secos BRC.
La molienda de las [aminas comprimidas
en un granulo con el rango deseado de
tamafio de particula se realiza por el mo-
lino de tamiz cénico Bohle Turbo (BTS) e
insertos de tamiz con muy poca pérdida
- incluso a una alta velocidad de produc-
cion. Cada BRC puede ser reajustado en
cuestion de minutos para poder utilizar
un tamiz oscilante y adaptarse con flexibi-
lidad a las condiciones del proceso y del
producto.

Accionamiento electromecanico

en lugar de sistemas hidraulicos

Aligual que en la industria automovilistica,
los fabricantes de maquinaria farmacéutica
estan recurriendo a sistemas alternativos de
accionamiento en lugar de sistemas hidrau-
licos. L.B. Bohle apuesta por los sistemas de
accionamiento electromecanicos para sus
granuladores secos de la serie BRC. Este es
un enfoque sostenible y de conservacion
de los recursos, ya que no hay necesidad
de cambios regulares de aceite hidraulico.
Ademés, las propiedades del aceite cam-
bian con el tiempo: el envejecimiento del
aceite y de las vélvulas de control puede
tener un efecto negativo sobre la compresi-
bilidad y por lo tanto la precision del siste-
ma. La eliminacion de los accionamientos
hidraulicos también exige menos energia

32

porque no pre-
cisan de fase de
enfriamiento
durante el pro-
ceso. También
se eliminan las
fugas de aceite
en sala limpia.

Disefio
higiénico,
facilidad de uso
y manejo

Los equipos Bo-
hle BRC 25y BRC
100 son maquinas plug & play, flexibles y
moviles. Todos los componentes estan in-
tegrados en el sistema y no se requiere de
un cuadro de control externo. Debido a la
baja altura, las maquinas no r precisan de
una escalera opeldafios como ocurre con
otras maquinas en el mercado.

La estrategia de disefio higiénico desde
el concepto hasta la implementacion ga-
rantiza una accesibilidad éptima a todas
las partes relevantes del proceso en lo que
respecta a limpieza y montaje-desmontaje.
El montaje y desmontaje se realiza sin nin-
gun tipo de herramientas y se puede llevar
a cabo en menos de 10 minutos.

Las maquinas estan construidas en acero
inoxidable 100%, sin piezas de pléstico. La
limpieza facil, rapida vy eficaz se realiza me-
diante una sistema WIP (Washing in place)
como estandar. También se garantiza una
limpieza sencilla del exterior.

La gran puerta frontal permite un acceso
cémodo y una apertura en cuestion de se-
gundos. Gracias a la conexion de lenglieta
y ranura chaveta, los rodillos se pueden co-
locar facilmente. Para el posicionamiento
de los rodillos no se necesita una ayuda de
manejo costosa.

Alta flexibilidad en rendimiento

e integracion

Los granuladores secos son adecuados tan-
to para lotes grandes como pequefios. Los
granuladores BRC permiten una capacidad
de produccion, capaz de absorber rango de
producciones en un rango inferior a 1 kg/h
hasta 400 kg/h.

Aunque la compactacion de rodillos es
un proceso de fabricacién continuo, todas
las maquinas pueden utilizarse como una
maquina independiente que produce una

amplia gama de tabletas en un formato por
lotes.

Ademas de su uso como unidad indepen-
diente, elcompactador BRC puedeintegrarse
facilmente en otros sistemas (interconecta-
dos), tales como los sistemas de fabricacion
continua que producen desde polvo hasta el
recubrimiento del comprimido.

¢Aplicaciones de contencion?

Sin problema

La contencion es un término cada vez més
importante en la industria farmacéutica.
Describe el proceso de confinamiento de
una sustancia en un espacio definido, méto-
do de manipulacion del producto adecuado
para proteger a los operarios y medio am-
biente cuando los productos son altamente
toxicos y reactivos.

Al mismo tiempo, la contencion evita la li-
beracién de polvo, gases o vapores en el me-
dio ambiente y contaminacién del producto.

Mas del 60% de los productos farmacéu-
ticos se fabrican en forma de comprimidos,
capsulas, grageas o similares. En el caso de
los productos recientes, los principios acti-
vos farmacéuticos (APIs) son cada vez mas
importantes para su eficacia. En algunos
mercados, el segmento de ingredientes far-
macéuticos activos de alta potencia (HPAPI)
esta creciendo a tasas de dos digitos, impul-
sado principalmente por los medicamentos
oncolégicos.

Ademas de los requisitos técnicos de pro-
duccién, la seguridad del producto para el
operario de la maquina'y, por supuesto, para
el paciente es esencial. Como resultado, los
fabricantes de equipos como L.B. Bohle se en-
frentan constantemente a nuevos desafios en
todas las bandas de toxicidad en las que los
clientes desean utilizar sistemas y procesos.

Las versiones de contencién se desarrollan
segln las especificaciones individuales del
cliente, con un enfoque en el cumplimiento
hasta un nivel de contencién OEB 5, acceso
convenientey facil manejo del producto. Re-
quiere de muchas caracteristicas especiales,
tal como un integrado en la unidad de com-
pactacion, guantes y puertos de contencion
adicionales. Al final, los proveedores ofrecen
granuladores secos féciles de usar y de bajo
mantenimiento con tiempos de configura-
cion muy cortos para una operacion comple-
tamente cerrada sin la necesidad de aclarar
e implementar interfaces entre los compo-
nentes del sistema @
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Mas de 30 anos /
cuidando del
alre gue respi

Garantizamos fiabilidad en los procesos
de la industria farmacéutica

Bienvenidos a Venfilter, empresa que desde
1992 disena, fabrica y comercializa filtros de aire
destinados a la proteccion del medio ambiente,
los procesos de fabricacion y las personas.

Contacta con nuestros
e expertos
937 862 607
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Nuestros valores

Filtros de alta calidad

C/dela Terra, 36 (Tarrasa)

Los controles de calidad son imprescindibles
para garantizar el buen rendimiento de
nuestros filtros, que son sometidos a un test
individual en cada ocasién.

&

Sostenibilidad

Ante un mundo cada vez mas
contaminado, somos conscientes de
que la filtracidn de aire juega un papel
fundamental en la proteccién de
equipamientos y personas.

Q=

Eurovent

Desde mayo de 2013, Venfilter es la
Unica empresa nacional que forma
parte de Eurovent ‘AirFilters’.

www.venfilter.es

Nuestro motor es la pasién por lo que
hacemos. Etica y transparencia e
innovacién, cumplimiento de las normativas
y maximas garantias para nuestros clientes.

1+D

Disponemos del unico laboratorio en
Espafia que nos permite garantizar
nuestros estandares para filtros segun
norma EN1822 y un banco de pruebas
gue nos permite garantizar la norma EN
16890.

comercial@venfilter.es




