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У фармацевтичному вироб­
ництві процес грануляції 
відіграє все більш важливу 

роль і стає його центральною ча­
стиною. Високоякісні гранули з 
точно визначеними властивостя­
ми формують основу таблеток, 
що мають визначні характери­
стики якості. Крім того, для кож­
ної гранули можна більш індиві­
дуально сформулювати час 
дезінтеграції та профіль вивіль­
нення, що відкриває нові можли­
вості для дозування. Постійний 

розвиток технологій дозволив 
гарантувати більшу точність та 
вищу безпечність впродовж 
усього процесу виробництва 
лікарських засобів. Принципи 
вологої та сухої грануляції нав­
ряд чи зазнали змін. Однак вони 
набули додаткових переваг 
завдяки науковим досягненням 
у сфері сенсорних технологій, 
аналітичних методик та контро­
лю. Фармацевтичне виробни­
цтво впевнено рухається в на­
прямку «Розумної Фарми». 

Інтегровані системи грануляції  
гарантують точність та безпеку

Вологу грануляцію 
використовують у понад 85% 
виробничих процесів
Волога грануляція залишається 
одним із важливих та широко 
застосовуваних процесів, незва­
жаючи на те, що вона складна, 
потребує багато часу, затрат 
праці та ресурсів, а також екс­
плуатації декількох машин і 
включає ряд етапів. Але попри ці 
чинники, вологу грануляцію ви­
користовують у понад 85% про­
цесів грануляції у фармацевтич­

Інтегрована система грануляції L.B. Bohle встановлює нові стандарти:  
невелика площа під обладнання, гнучке застосування та однорідний процес виробництва
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ній галузі у світових масштабах. 
Причини такого широкого засто­
сування:
•	 Кращий (контрольований) 

рівень розщеплення, завдяки 
якому можна вивільнити 
менш розчинні лікарські за­
соби.

•	 Висока однорідність вмісту 
таблеток.

•	 Більший середній розмір ча­
стинок в рецептурі.

•	 Поліпшені властивості плин­
ності порошку.

•	 Поліпшена стисливість упро­
довж процесу таблетування.
Технологія вологої грануляції 

розвивалась паралельно з тех­
нологічними удосконаленнями, 
що дозволили запропонувати 
нові варіанти, наприклад, вико­
ристовують нові типи зв’язуючих 
речовин та розширюють методи 
їхнього застосування. Наразі в 
сучасній фармацевтичній про­
мисловості звичайні технології 
вологої грануляції перебувають 
у центрі уваги і набули широкої 
популярності. Проте перед влас­
не фармацевтичною галуззю по­
стають нові проблеми, пов’язані 
з більш суворими регуляторними 
вимогами. До цього слід додати 
питання конкурентоздатності 
в  таких категоріях, як ціна та 
швидкість виводу продукту на 
ринок.

Компактні інтегровані 
системи грануляції – 
оптимальне рішення 
Інновації та послідовна від­
повідність вимогам регулятор­
них органів суттєво та набагато 
швидше, ніж раніше, змінюють 
виробництво лікарських за­
собів. У той же час політики у 
всьому світі вимагають зробити 
велику кількість ліків доступни­
ми для населення. При цьому 
регуляторні органи і, зокрема, 
FDA наполягають на впровад­
женні більш суворих стандартів 
якості. Ці позитивні фундамен­
тальні зміни примусили фарм­
виробників переглянути звичай­
ний процес виробництва та удо­

З огляду на ці проблеми існує 
нагальна потреба у створенні ін­
новаційної концепції виробни­
цтва, завдяки якій стане можли­
вим випускати лікарські засоби 
виключно високої якості протя­
гом більш короткого часу з мен­
шими загальними витратами. 
Розробки компанії L.B. Bohle по­
казали, що інтегрована або ком­
пактна система грануляції біль­
шою мірою відповідає цим по­
требам і її можна гнучко адапту­
вати до різних вимог.

Волога грануляція партій про­
дукції з використанням комбіно­
ваної лінії грануляції, яка скла­
дається з гранулятора з високим 
зусиллям зсуву GMA та сушки в 
псевдозрідженому шарі BFS, є 
оптимальною технологією ви­
робництва твердих лікарських 
форм у фармацевтичній галузі. 
Інтегрована установка грануля­
ції поєднує в одній системі грану­
ляцію з високим зусиллям зсуву 
та сушку в псевдозрідженому 
шарі, а також просіювання, що 
дозволяє звести до мінімуму 
окремі етапи процесу та скоро­
тити перерви між ними. Попри 

сконалити його за допомогою 
нових підходів. Структура зви­
чайного процесу грануляції є до­
статньо гнучкою, однак включає 
декілька незалежних багато­
ступінчатих стадій виробництва. 
В результаті виникають різні 
проблеми щодо виробничого 
обладнання та при поводженні з 
матеріалами. Зокрема:
•	 Значний попит на виробничі 

та технічні приміщення (шири­
на і висота).

•	 Зазвичай відсутність герме­
тичності (ізоляції).

•	 Висока інтенсивність праці та 
потреба в роботі багатьох 
операторів.

•	 Триваліший час обробки.
•	 Менший вихід готової продук­

ції через втрати у точках пе­
редачі матеріалів.

•	 Підвищений ризик забруднен­
ня продукції.

•	 Загрози щодо безпеки для 
працюючого персоналу.

•	 Більше зусиль для відповід­
ності вимогам GMP.

•	 Вищі затрати і триваліший час 
для очищення та валідації 
кожної машини.

Тангенціальний млин для вологого помолу гарантовано запобігає блокуванню 
продукту в процесі передачі на сушку BFS
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те, що інтеграція процесного об­
ладнання не змінює базові прин­
ципи процесу вологої грануляції, 
ефективність самого процесу в 
цілому зростає. При цьому кіль­
кість проблем, пов’язаних зі 
складністю даного процесу, 
зменшується.

Огляд переваг інтегрованої 
системи грануляції
1.	 Скорочення вимог, що вису­

ваються до приміщення від­
повідно до норм GMP.

2.	 Більш швидкий виробничий 
цикл.

3.	 Переміщення продукції в за­
критому просторі, поліпшена 
виробнича гігієна.

4.	 Більш високі стандарти безпе­
ки для обладнання, персона­

лу, приміщення та навколиш­
нього середовища.

5.	 Спільна платформа контролю 
та інтегрованої системи.

6.	 Більш сувора відповідність 
вимогам GMP.

1.	 Скорочення вимог до примі­
щення та вартості будівни­
цтва
Звичайні системи грануляції 

складаються з декількох окремо 
розміщених компонентів, які зай­
мають значні виробничі площі, 
інколи на різних поверхах. На 
противагу їм інтегровані систе­
ми грануляції не тільки дозволя­
ють зменшити загальну площу, 
на якій розташоване виробниче 
обладнання, але й скоротити 
час його тимчасової зупинки 

для очистки та переналадки між 
виробництвом партій, а також 
перед випуском нової продукції. 
Суттєво зменшуються потреби в 
обігріві, вентиляції та кондиціо­
нуванні повітря.

2.	 Переміщення продукції 
в закритому просторі, поліп­
шена виробнича гігієна
У неінтегрованих (звичайних) 

системах грануляції матеріали 
переміщуються між машинами 
декілька разів упродовж проце­
су. Він починається з подачі по­
рошку в гранулятор з високим 
зусиллям зсуву, продовжується 
передачею вологих гранул у 
млин вологого помолу, потім – 
на сушку в сушці у псевдозрідже­
ному шарі, надалі  – в сушку для 

Переваги інспектування: легке опускання фільтрів до ергономічної робочої висоти
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сухих гранул і, нарешті, в контей­
нер або змішувач. 

Під час процесу передачі ма­
теріалів між окремими машинами 
існує ризик контакту продукту з 
навколишнім повітрям та опера­
торами. Внаслідок цього під час 
завантаження сухих порошків у 
гранулятор або передачі сухих 
гранул у млин сухого помолу чи 
змішувач можуть вивільнитись по­
тенційно токсичні речовини або 
шкідливий для здоров’я пил. З 
огляду на це однією з переваг ін­
тегрованої системи грануляції є 
вивільнення пилу та парів в ізо­
льованому просторі під час їхньої 
передачі. Ці додаткові заходи 
безпеки особливо важливі при 
застосуванні в процесі органічних 
розчинників або чутливих до во­
логи продуктів. Крім того, закри­
тий спосіб виробництва дозволяє 
запобігти потенційному забруд­
ненню продукту та гарантує безпе­
ку працюючого персоналу.

Завантаження та розванта­
ження матеріалів під час процесу 
грануляції зазвичай вимагає сут­
тєвого обсягу ручної праці і ста­
новить значні ризики. Інтегрова­
на система грануляції дозволяє 
спростити процес у декілька спо­
собів. Під час завантаження та 
розвантаження матеріалів грану­
лятор з високим зусиллям зсуву 
залишається закритим. Це озна­
чає, що оператор є незахищеним 
від дії токсичного пилу та парів.

3.	 Більш високі стандарти 
безпеки для обладнання, 
персоналу та приміщення 
Запровадження інтегрованої 

системи грануляції зазвичай по­
требує від фармацевтичної ком­
панії значних інвестицій. Важли­
вим чинником у питанні придбан­
ня нового обладнання та вибору 
постачальника є відповідність 
підвищеним стандартам безпеки. 
Саме тому компанія L.B. Bohle 
виробляє системи грануляції, що 
гарантують найвищий рівень 
безпеки, а також продуктивність 
та ефективність, займаючи неве­
ликі виробничі площі.

4.	 Спільна платформа контро­
лю та інтегрованої системи
Інтегрована система грануля­

ції оснащена єдиним модулем 
контролю для обох машин. Да­
ний центральний модуль вста­
новлено замість звичайних си­
стем контролю, в яких кожна 
складова має власний контроль. 
Раніше промислова лінія була 
оснащена переважно окремими 
машинами різних виробників, 
тому проблема з інтерфейсами 
часто призводила до хаосу в да­
них або вимагала набагато біль­
шого їх опрацювання. Централь­
ний модуль контролю забезпе­
чує передачу продукту з однієї 
стадії процесу грануляції на іншу 
в закритій системі. Окрім того, 
дані про партію можна заванта­
жити автоматично для більш 
швидкого перегляду та аналізу.

5. Суворіша відповідність ви­
могам GMP
Інтегрована система грануля­

ції краще та легше відповідає 
вимогам GMP, аніж звичайна, з 
огляду на мінімальну кількість 
ручних втручань та скорочений 
час зовнішнього впливу. 

Виробництво стає «розумним»
Грануляція є першою критично 
важливою стадією у виробництві 
твердих лікарських форм і ство­
рює фундамент для випуску ви­
сокоякісних таблеток та капсул. 
Окрім того, цей процес також є 
визначальним для властивості 
вивільнення і подальшої тера­
певтичної ефективності. Зага­
лом спостерігається зростання 
попиту на процес грануляції, не­
зважаючи на те, що він потребує 
великих затрат праці. Для подо­
лання цих труднощів оптималь­
ним рішенням є інтегрована си­
стема грануляції, оскільки вона 
дозволяє поліпшити ефектив­
ність і підвищити безпеку та по­
казники роботи.

Отже, інтегрована система 
грануляції забезпечує колосаль­
ні переваги та поєднує сучасну 
компактну виробничу систему з 

інноваційною технологією. Вона 
забезпечує відповідність чинним 
регуляторним вимогам, оп­
тимізує операційну діяльність, 
дозволяє скоротити витрати та 
знизити виробничі ризики. 
Зазначимо, що система надає 
певні конкурентні переваги фарм­
виробникам. За умови послідов­
ного застосування та розвитку 
дана технологія відкриє подаль­
ші можливості на шляху до «Роз­
умної Фарми».

Більш детальну 
інформацію 
можна одержати 
за посиланням:  
https://lbbohle.
com/machines-
processes/
granulation-pharma/compact-
granulation-system-bfs-and-gma/ 
на сайті www.lbbohle.com. 


