
62

Оборудование
«Фармацевтическая отрасль», ноябрь № 6 (83) 2020

Фокус – на времени и гибкости
в производстве жидких форм косметических  
и фармацевтических продуктов

При производстве жидких 
лекарственных и космети-
ческих форм современные 

компании должны работать эф-
фективно, учитывать потребно-
сти заказчиков и соблюдать тре-
бования Надлежащей производ-
ственной практики (GMP). Гиб-
кость процессов приобретает 
особую важность, в частности 
для контрактного производства. 

В зависимости от свойств сы-
рья продукты с особыми свой-
ствами текучести вводятся в го-
могенизатор с помощью ваку- 
ума. Загустители или сырье, ко-

Рис. 1. Вакуумная установка UNIMIX SRC соответствует всем требованиям 
GMP

торые имеют тенденцию к обра-
зованию агломератов при кон-
такте с жидкостью, могут быть 
увлажнены или дезагломериро-
ваны в S-JET гомогенизаторе 
сразу после загрузки. Это спо-
собствует уменьшению времени 
загрузки, и прежде всего – вре-
мени гомогенизации, за счет не-
посредственной загрузки порош-
ка. Кроме того, полностью авто-
матическую загрузку твердых 
веществ можно осуществлять 
через дополнительные дозирую-
щие штуцеры, расположенные на 
днище или в крышке реактора. 

Современные требования, предъявляемые к технологиям смешивания в фармацевтической и косметической отраслях
промышленности, а также в космецевтике – особенно для контрактного производства, заключаются в основном в 
улучшении качества продукта и сокращении времени производственного процесса. Решающими факторами, влияющими 
на продолжительность технологического процесса при производстве жидких лекарственных форм, являются загрузка 
сырья, нагрев и охлаждение, смешивание, гомогенизация, дегазация и разгрузка. Благодаря сочетанию надежности и 
особым свойствам перемешивания хорошо зарекомендовавшей себя мешалки Paravisc с мощным гомогенизатором S-JET 
в вакуумном реакторе, изготовленном по международным стандартам GMP, линейка оборудования UNIMIX компании 
EKATO SYSTEMS гарантирует универсальность и является ключом к успеху.
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Рис. 2. Схематическое представление внутренней 
гомогенизации

Рис. 3. Безразборная мойка (CIP) с вращающимися 
моющими головками внутри смесителя

Смесители UNIMIX (рис. 1) имеют 
модульную конструкцию, их под-
бирают индивидуально с учетом 
требований заказчика.

С помощью высококачествен-
ного смесителя UNIMIX компании 
EKATO SYSTEMS можно произво-
дить весь спектр продукции – от 
мягких до полутвердых лекар-
ственных форм. Комбинации ме-
шалки Paravisc с роторно-статор-
ной системой S-JET (внутренняя 
гомогенизация) и выпуклым 
дном реактора позволяют до-
стичь самой высокой производи-
тельности, доступной в настоя-
щее время на рынке. Уникальная 
осевая и радиальная схема сме-
шивания (рис. 2) Paravisc создает 
идеальные условия для уменьше-
ния времени смешивания при 
оптимальном распределении не-
растворенных активных фарма-

цевтических субстанций во всей 
партии. Благодаря продуманной 
конструкции смесителя в реакто-
ре очень мало поверхностей, 
контактирующих с продуктом, что 
повышает его производитель-
ность и упрощает очистку по 
сравнению с коаксиальными или 
гребенчатыми мешалками.

Оптимальное время нагрева и 
охлаждения
Во многих процессах продукт в 
реакторе должен быть доведен 
до определенной температуры в 
соответствии с рецептурой во 
время точно определенных эта-
пов производства. Для постоян-
ного контроля фактической тем-
пературы продукта внутри реак-
тора в смесителе UNIMIX встрое-
ны два температурных датчика: 
один – на входе гомогенизатора, 

другой – на нижнем конце пере-
городки. В зависимости от ре-
цепта продукт в реакторе должен 
нагреваться или охлаждаться. 

Для наиболее эффективного 
нагревания или охлаждения про-
дукт необходимо снять непосред-
ственно на стенке реактора. Для 
этого гибкие скребки устанавли-
ваются вокруг смесителя EKATO 
Paravisc и регулируются в соот-
ветствии с направлением враще-
ния. По сравнению с гребенчаты-
ми мешалка Paravisc генерирует 
принудительную циркуляцию, 
особенно высоковязких продук-
тов, что позволяет равномерно 
охлаждать 20 000 л и более.

Универсальное использование 
вакуума
Эффективная технология пере-
мешивания и смешивания явля-
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ется основным требованием, 
предъявляемым к эффективному 
производству. Однако существу-
ют и другие факторы, которые не 
следует игнорировать, в частно-
сти, загрузка сырья. Технология 
UNIMIX разработана таким обра-
зом, что все сырье может быть 
загружено с помощью вакуума 
без дополнительного насоса. Для 
достижения максимальной эф-
фективности рекомендовано вы-
бирать место загрузки с учетом 
свойств сырья и продукта. При 
традиционных производственных 
процессах загрузка продукта за-
частую осуществляется через 
крышку реактора. При опреде-
ленных условиях загрузка через 
дно реактора намного эффектив-
нее, например, при больших раз-
личиях в плотности, которые спо-
собствуют плавучести сырья. По-
мимо загрузки сырья использо-
вание вакуума перед выгрузкой 
продукта важно для удаления пу-
зырьков газа и растворенного 
кислорода. Это важный этап для 
обеспечения постоянной плотно-
сти и соблюдения срока хранения 
продукта.

Простая и эффективная  
выгрузка
Для высококачественной продук-
ции особенно важно, чтобы во 
время выгрузки в установке 
оставалось только минимальное 
количество продукта. Наряду с 
корпусом и мешалкой значитель-
ное влияние на это оказывает 
конструкция выгрузки. Установки 
UNIMIX сконструированы как ре-
акторы под давлением. Исполь-
зование избыточного давления и 
гомогенизатора в качестве насо-
са способствует облегчению эф-
фективной выгрузки продукта.

Очистка на месте (CIP)
Хотя многие системы по-прежне-
му очищаются вручную, требова-
ния, предъявляемые к автомати-
зированным системам CIP (очист-
ка на месте), на сегодня стали 
стандартными. Серия UNIMIX 
предлагает систему полностью ав-
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томатической очистки (рис. 3). 
Очищенная вода и моющие сред-
ства дозируются в реактор в необ-
ходимом количестве с помощью 
дозаторов. Процессы очистки мо-
гут быть сохранены в рецепте. Оп-
тимизация процессов CIP позво-
ляет достичь существенной эконо-
мии в отношении как продолжи-
тельности, так и количества ис-
пользуемых моющих средств. Ка-
чество очистки легко проверить с 
помощью датчиков проводимо-
сти: если очистка системы прошла 
успешно, то последующие частич-
ные операции, такие как оконча-
тельная промывка деминерализо-
ванной водой и дальнейшая суш-
ка, выполняются автоматически.

Также повышаются требова-
ния, предъявляемые к эффектив-
ности стерилизации или дезин-
фекции, чтобы снизить или пол-
ностью предотвратить появление 
бактерий и микробов. Герметич-
ность, защита от прикосновения, 
устойчивость пластмасс и сма-
зочных материалов – это лишь 
некоторые из факторов, которые 
необходимо учитывать, чтобы 
поддерживать температуру си-
стемы на уровне ниже 121 °C в 
течение как минимум 30 мин. 
Датчики температуры в особо 
критических точках непрерывно 
контролируют требуемую темпе-
ратуру (121 °C) внутри реактора.

Процедура масштабирования
Перенос новых процессов и про-
дуктов с этапа разработки на 
производство является, пожа-
луй, одним из наиболее важных и 
интересных аспектов для фарма-
цевтических компаний. Поиск 
оптимальных параметров для из-
готовления продуктов в масшта-
бах производства часто связан с 
большими затратами времени и 
материалов и иногда осущест-
вляется по методу «проб и оши-
бок». Технология UNIMIX предла-
гает надежные и проверенные 
способы переноса новых продук-
тов из лабораторных в производ-
ственные масштабы при стабиль-
ном качестве продукции. 

В основе дизайна серии 
UNIMIX лежит принцип геометри-
ческого сходства. Для всех ис-
пользуемых мешалок и гомоге-
низаторов доступны надежные 
данные о времени смешивания, 
нагрева и охлаждения, а также 
другие сведения, связанные с 
процессом масштабирования. 
Эти данные объединены в ин-
струментарий, с помощью кото-
рого можно выбрать оптималь-
ную скорость и время смешива-
ния для каждой установки.

Наряду с определением пара-
метров работы производствен-
ных установок можно также уста-
новить полное время подготовок 
производства путем масштаби-
рования. При этом необходимо 
учитывать время смешивания, 
загрузки, дозирования, нагрева 
и охлаждения, а также продол-
жительность выгрузки и очистки. 
Зачастую данные параметры за-
висят от имеющихся нагрева-
тельных и охлаждающих сред, а 
также от свойств лекарственно-
го продукта. Это создает особые 
возможности для эффективного 
производства и планирования 
фармацевтического завода. 


