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Hintergrund

Feste, orale Medikamente ent-
halten heutzutage in der Regel
eine Mischung aus pharmazeu-
tischem Wirkstoff und einer
Vielzahl von Hilfsstoffen. Phar-
mazeutische Hilfsstoffe sind
Additive, welche zusammen mit
dem aktive Medikament in den
Herstellungsprozess einbezo-
gen oder in das fertige pharma-
zeutische Produkt eingebracht
werden. Hilfsstoffe werden
verwendet, um eine Reihe ver-
schiedener Funktionen zu erful-
len und umfassen Bindemittel,
Gleitmittel, Verdinnungsmittel
und Schmierstoffe. Schmiermit-
tel werden haufig in Tabletten-
formulierungen verwendet, um
die Reibung der Matrizenwand
wahrend der Verdichtung und
dem Ausstoss der Tabletten aus
der Presse zu verringern. Diese
Reduzierung der Reibung tragt
dazu bei, sowohlden Verschleiss
der Pressstempel und Matrizen
als auch die Beschadigung
der Tabletten beim Auswerfen
aus dem Matrizenhohlraum zu
minimieren.

Hierflr werden sowohl hyd-
rophobe als auch hydrophile
Schmiermittel verwendet, wobei
hydrophobe Schmiermittel hau-
figer zum Einsatz kommen. Zu
den hydrophoben Schmiermit-
teln geh6ren Magnesiumstearat,
Stearinsaure und Natriumstea-
rylfumarat. Von diesen ist Mag-
nesiumstearat das am haufigs-
tenverwendete Schmiermittelin
der pharmazeutischen Industrie
- dank seines hohen Leistungs-
vermdgens bei niedrigen Kon-
zentrationen und seiner relativ
niedrigen Kosten.

Verfahren

Generell werden zwei Methoden
verwendet, um Schmiermittel
in den Prozess einzubringen:
die interne Schmierung und die
externe Antihaftbeschichtung.
Beieinem herkdmmlichen Char-
genverfahren wird das Schmier-
mittel mit den Granulaten oder
frei fliessenden Schuttgltern
vermischt, bevor alles in der
Tablettenpresse verdichtet wird.

Antihaftbeschichtung von Tablettenpressen

Dieser traditionelle Ansatz, der
alsinterne Schmierung bekannt
ist, kann kurzfristig einen zu-
satzlichen, scherungsarmen
Mischschritt erfordern, um eine
Uberschmierung und zu starke
Vermischung zu vermeiden. Da
die Granulate und Schmierstoffe
in der Partikelgrésse und in der
Schuttdichte stark variieren, ist
das Risiko einer Entmischung
sehr hoch. Viele Hersteller nei-
gen dazu, zu viel Schmiermittel
zuzufthren, um sicherzustellen,
dass dessen Konzentration in
einer Tablette nicht zu niedrig
ist. Bei kontinuierlichen Pro-
zessen wird das Schmiermittel
im Allgemeinen am Ende des
Durchlaufmischers zugegeben,
ebenfalls um eine Ubervermi-
schung zu vermeiden. Obwohl
die Anforderungen an die Do-
sierleistung bei dieser Zugabe
sehr niedrig sind, kann es den-
noch zu einer Uberschmierung
kommen, die eine verringerte
Tablettenfestigkeit zur Folge
hat und die Tablettenauflésung
verlangsamt.

Die externe Antihaftbeschich-
tung (Englisch: External Spray
Lubrication oder ESL), auch
als Matrizenwandschmierung
(Englisch: Die Wall Lubrication)
bekannt, ist ein modernes Ver-
fahren, bei dem ein Schmiermit-
tel direkt auf das Werkzeug der
Tablettenpresse gespriht wird,
um den Tablettenauswurf zu er-
leichtern. Dieser Ansatz hat sich
vielfach in der Praxis bewahrt,
um die Gefahr der Uberschmie-
rung der Tablette zu verringern.
Das Schmiermittel wird direkt
an der Stelle aufgebracht, wo
es bendtigt wird, wahrend
gleichzeitig die in der Tablette
bendétigte Schmiermittelmenge
reduziert wird.

Mit ihrer prazisen Dosiertech-
nologie sichern die ESL-Do-
siergerate von Coperion K-Tron
die hoch genaue Dosierung des
Schmierstoffs in das DUsensys-
tem der Tablettenpresse. Diese
speziellen Doppelschnecken-
Dosiererin Pharma-Ausftihrung
verflgen Uber eine Gas-Ventu-
ridlGse fUr die Aspiration des
Schmierstoffs welcher dann

pneumatisch zur Tablettenpres-
se gefordert wird. Typische Do-
sierleistungen kdnnen zwischen
0,2 und 2 kg/h liegen.

Dosierprinzipien

Die fur die Schmiermittelzufuhr
verwendeten Dosierer sind in
der Regel Doppelschnecken-
dosierer, da sie flr nicht frei
fliessende oder kohasive Ma-
terialien optimal geeignet sind.
Der «Selbstreinigungseffekt»
der zweigleichsinnigdrehenden
Schneckentragt dazubei, einen
gleichmassigen Durchfluss ohne
Ablagerungen im Schnecken-
rohr zu sichern.

Der Doppelschneckendosierer
kann entweder in volumetri-
scher oder gravimetrischer
Konfiguration geliefert werden.
Waéhrend volumetrische Dosie-
rer ein bestimmtes Materialvo-
lumen pro Zeiteinheit abgeben,
dient bei einem gravimetrischen
Dosierer die Gewichtsmessung
als Kontrollgrosse fur die richti-
ge Menge an Schittgut.

Wie bereits erwahnt, arbeiten
volumetrische Dosierer, indem

Foto 1: ESL-Dosierwaage mit Venturi-Duse am Auslauf

sie ein bestimmtes Materialvo-
lumen pro Zeiteinheit abgeben.
Anderungen des Sollwerts
werden durch Anpassung der
Schneckendrehzahl erreicht.
Drei Faktoren beeinflussen die
Genauigkeit eines volumetri-
schen Schneckendosierers: die
Konstanz des Fordervolumens
pro Schneckenumdrehung, die
Genauigkeit der Schnecken-
drehzahlregelung und die Kon-
stanz der Schittdichte.

In der Regel haben volumetri-
sche Schneckendosierer einen
offenen Regelkreis und kbnnen
Schwankungen in der Schutt-
dichte des Materials weder
erkennennoch daraufreagieren.
Kopflastschwankungen und
Materialablagerungen auf dem
Dosierwerkzeug kdénnen das
Verhaltnis von Volumen pro
Umdrehung andern, wodurch
die Kalibrierung ohne &dussere
Zeichen beeintrachtigt wird.
Darlber hinaus kénnen volu-
metrische Schneckendosierer
bei der Dosierung schwer flie-
ssender oder hochkohasiver
Materialien (wie z.B. Magne-
siumstearat) aufgrund einer
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ungleichmaéassigen Beflllung der
Doppelschnecken (z.B. durch
Brickenbildung des Materialsim
Trichter), hohe Schwankungen
inder Dosierleistung aufweisen.
Daher kann bei der volumetri-
schen Dosierung der konstante
Massenstrom des Schmierstoffs
nicht genau validiert werden. Da
bei volumetrischen Dosierern
keine Wagevorrichtung verwen-
det wird, wird diese Konstruk-
tion auch als «einfach und mit
geringeren Investitionskosten
verbunden» angesehen.

In Fallen, in denen eine exakte
Validierung der auf die Presse
aufgetragenen Schmiermittel-
menge nicht erforderlich ist,
wie z.B. bei Anwendungen, bei
denen die ZufUhrvorrichtung
nur verwendet wird, um ein
Kleben und Rupfen des Werk-
zeugs zu vermeiden, ist eine vo-
lumetrische Zufthrvorrichtung
ausreichend. Wenn jedoch eine
genaue Aufzeichnung der aus
dem Dosierer ausgetragenen
und auf die Presse aufgetra-
genen Menge erforderlich ist
und die gelieferten Mengen
aufgezeichnet und validiert
werden mussen, dann ist die
gravimetrische Gewichtsver-
lustausfihrung unumganglich.

Mit der modernsten Digital-
Wéagetechnik erkennen die
gravimetrische Dosierwaagen
von Coperion K-Tron automa-
tisch die oben beschriebenen,
schwankenden Bedingungen
und gleichen diese aus. Gravi-
metrischer Betrieb bedeutet,
dass das Gewicht des Schmier-
mittels kontinuierlichgemessen
wird und die Steuerung die Ge-
wichtsreduzierung pro Zeitein-
heit konstant hélt, indem sie die
Drehzahlder Doppelschnecken-
dosierung aktiv anpasst. Wenn
der Dosierer Material austragt,
nimmt das Systemgewicht ab.
Die Geschwindigkeit des Do-

coperion
IK-TRON

siergerats wird so gesteuert,
dass sich ein Gewichtsverlust
pro Zeiteinheit ergibt, welcher
dergewUlnschten Dosierleistung
entspricht. Durch Anpassung
der Geschwindigkeit kann
ein konstanter Massenstrom
(Gewicht pro Zeit) von der
Schmiermittelzufuhr zur Ta-
blettenpresse sicher gestellt
und validiert werden. Dartber
hinaus ist aufgrund der extrem
kurzen Zeit, in der die Matrizen
beschichtet werden kénnen, die
hohe Kurzzeitdosiergenauigkeit
einwesentlicher Vorteil von gra-
vimetrischen Dosiersystemen.
Die héheren Investitionskosten
beim Dosiersystem werden
durch die Einsparungen bei
den Schmierstoffkosten aus-
geglichen, da weitaus weniger
Produktverlust anfallt.

Venturi-Konfiguration

Nach dem Verlassen des Do-
sierers wird das Pulver direkt
in einen Gasinjektor oder eine
Venturidlise abgegeben, um
einen zerstdubten SprUhne-
bel zu erzeugen. Das Gas im
Pneumatikschlauch férdert das
Schmiermittel zu einer DuUse,
die an einer Tablettenpresse
befestigt ist. Der Druck liegt
typischerweise zwischen 0,1 bis
6 bar und wird normalerweise
mit Hilfe eines Druckreglers
eingestellt, der direkt auf dem
Dosierergestell oder einem
tragbaren Wagen montiert ist.
Die Duse ist so an der Presse
montiert, dass alle Oberflachen
der Tablettenpresse, die mitdem
pharmazeutischen Wirkstoff in
BerUhrung kommen gleichma-
ssigmit Schmiermittel beschich-
tet sind (siehe Fig. 1). Jeglicher
Staub, der innerhalb der Tablet-
tenpresse entsteht, wird in der
Regel durch ein Abluftsystem
abgesaugt. Es ist zu beachten,
dass sowohl die Konfiguration
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Fig. 1: Typische externe Antihaftbeschichtung einer Tablettenpresse

der Pressdlsen als auch das
Abluftsystem vom Pressenher-
steller geliefert werden und je
nach Art der verwendeten Pres-
se und der Grosse der Presse
variieren. Coperion K-Tron bietet
bei der Venturi-Konfiguration
neben der herkémmlichen
horizontalen Ausfihrung auch
eine vertikale Version. Tests
der Beschickungskonfiguration
kénnen beim Endanwender vor
Ortoderineinemder Testlabors
von Coperion K-Tron durchge-
fGhrt werden.

Typlsche Merkmale
Die Steuerung kann direkt in
die Wagenkonstruktion inte-
griert oder flr die Integration
in die Steuerung der Tablet-
tenpresse separat geliefert
werden.

» Alle Kontaktflachen aus Edel-
stahl, mit durchgehend po-
lierten Oberflachen

= Vollstandig geschlossenes
Motor- und Instrumentie-
rungsgehause zur klaren
Trennung zwischen Produkt-
und Technikbereich

* Venturi-Steuerungen mit
Druckregler und integriertem,
verriegeltem Druckschalter
zur Sicherung des Gasflusses
zum Venturi

» Optionales Sieb am Schne-
ckenrohrauslass, um ein Ver-
klumpen des Produkts zu
verhindern und eine gleich-
massige Verteilung des Pul-

Coperion GmbH | Theodorstrasse 10 | 70469 Stuttgart, Germany
info@coperion.com | www.coperion.com | fhn.coperion.com

© 2005 K-Tron Technologies, Inc. A-800401-de 2025-07

vers an die Venturi-Einheit
zu sichern

» Exklusive SFT (Smart Force
Transducer) Digitalwagung
mit echter 1:8.000.000 in
20 ms Auflosung

Copenon K-Tron Vorteil

» Validierbare Aufzeichnung
des zur Presse gerichteten
Massenstroms (bei gravime-
trischer Auslegung)

» Gleichmadassige Schmierung
der Tablettenwerkzeuge zur
Vermeidung von Kleben/
Picken

» Automatisierter, kontinuier-
licher Prozess kann Auflo-
sungszeiten und Tabletten-
héarte deutlich verbessern.

» Geringerer Schmiermittel-
verbrauch von bis zu 97%,
bei Konzentrationen von
0,005% bis 0,01% anstelle von
typischerweise 0,5% bis 2,0%
bei traditionellen Vormisch-
vorgangen

» Weniger Bedarf an Mag-
nesiumstearat in der For-
mulierung durch direktes
Auftragen auf die Presse,
dadurch reduzierte Gesamt-
menge an Magnesium in nu-
trazeutischen ,,Clean Label“-
Produkten

» Auch einsetzbar bei der Wal-
zenverdichtung von klebrigen
pharmazeutischen Formulie-
rungen

Coperion in lhrer Néhe



