Although the implementation of automated and
continuous technologies in the pharmaceutical
industry has numerous advantages, many challenges
has to be overcome for the widespread imple-
mentation of the novel processes. In our research
laboratory, we are examining various continuous and
automated pharmaceutical formulation steps, which
could contribute to the development of a more

flexible, faster and more reliable production
structure with a higher level of quality assurance.
LAB DESCRIPTION

We offer real-time analysis (PAT) and continuous
implementation of every formulation step following
drug synthesis. Our laboratory investigates batch and
continuous granulation, powder blending, tableting,
compaction, milling, and other innovative technologies
such as melt extrusion or electrospinning. Besides the
technological development of each step, we can
implement the real-time monitoring and control of the
processes by inline analytical probes. The analysis of
the products - commonly applied in the
pharmaceutical industry — is also carried out in the
laboratory (dissolution, content, purity, physical
properties), allowing flexible comparison of the
different processes. In addition to conventional tablets,
we have ample experience in the continuous
production of novel amorphous solid dispersions,
which often show improved bioavailability compared to
the common crystalline form.

EQU'PMENT Continuous  twin-screw granulation
device, continuous fluidized bed dryer, conical and
oscillatory mill, tableting machine, Raman and NIR
process monitoring spectroscopes, industrial cameras,
dissolution tester, HPLC, tablet analyzers
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SERVICES OFFERED Development of continuous
and dry

powder
blending. Production of amorphous solid dispersions

continuous wet
milling, tableting,

formulation
granulation,

steps:
drying,

using electrospinning and melt extrusion.
Development of process monitoring methods
(Raman and NIR spectroscopy, machine vision),
process control. Modeling of technological steps,
data collection, analysis, and real-time release
testing (RTRT).

BENEFITS
e Industry 4.0

e Innovative, multidisciplinary environment

e Flexible and fast development

APPLICATION

e Development and optimization of
continuous pharmaceutical technologies

e Real-time process monitoring and control

e Data analysis for multivariate systems

e Development of solid dosage forms
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Automatizalt és folyamatos technoldgiak bevezetése
a gyodgyszeriparban szamos elénnyel jar, am az uj
eljarasok elterjedéséhez szamos kihivast kell
legy6zni. Kutatdlaborunkban a kalonb6z6 gydgyszer-
formuldcids |épések automatizalt és folyamatos
lzeml megvaldsitasat vizsgaljuk, amelyek alkalma-
zasaval rugalmasabb, gyorsabb, megbizhatébb
gyartas épitheté6 ki a gydgyszertermékek miné6-
ségének magasabb szinten vald biztositasaval.

A LABOR LEIRASA

Lehet6séget nyujtunk a szintézist koveté valamennyi
gydgyszerformulacids épés valds ideji analizisére
(PAT) és folyamatos UzemlU megvaldsitasara.
Foglalkozunk szakaszos és folyamatos granulalassal,
porkeveréssel, tablettdzassal, kompaktalassal, orléssel,
illetve egyéb innovativ eljardsokkal, mint az
olvadékextruzio vagy az elektrosztatikus szalképzés. A
gyartasi lépések technoldgiai fejlesztése mellett a
folyamatok inline szenzorokkal tortén6é valds ideju
monitorozasat és szabalyozasat is meg tudjuk
valdsitani. A termékek gydgyszeripari gyakorlatban
megszokott  analitikai  vizsgalataval  (kioldddas,
tartalom, tisztasag, fizikai tulajdonsagok), lehetéség
nyilik a kilonbozé folyamatok rugalmas
Osszehasonlitdsara is. A hagyomanyos tabletta
gydgyszerforma mellett nagy tapasztalatunk van
Ujszerd amorf szilard  diszperziok  folyamatos
eléallitdsaban, amelyekkel a hagyomanyos kristalyos
formatdl eltéré biohasznosulas érheto el.

[

FELSZERELTSEG Folyamatos granuldld, folyamatos
fluidizacids szaritd, konikus és oszcillaciés 6rlé,
tablettazégép, filmbevond, nagysebességu
elektrosztatikus szalképzo, porlasztvaszaritd, olvadék

extruderek, spektroszkopok, ipari kamerak, automata
kiolddk, HPLC, tabletta vizsgalok
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A laboratérium létrejottét a FIEK_16-1-2016-0007
projekt keretében a Nemzeti Kutatdsi, Fejlesztési és
Innovacids Alap tamogatta.

SZOLGALTATASOK Folyamatos gydgyszertechnoldgiai
lépések fejlesztése: folyamatos nedves és szaraz

granulalas, szaritas, orles, tablettazas,
porhomogenizalds. Amorf  szilard  diszperzidk
eldallitasa elektrosztatikus  szalképzéssel  és
omledékextrizidval.  Folyamatkovetd  moddszerek

fejlesztése (Raman és NIR spektroszkdpia, gépi latas),
folyamatszabalyozds.  Folyamatok  modellezése,
adatgyuljtés és adatelemzés, valds-idejll felszabaditas
(RTRT).

ELONYOK
® Ipar 4.0

® Innovativ, multidiszciplinaris kérnyezet

® Rugalmas és gyors fejlesztés

ALKALMAZAS

e Folyamatos gydgyszertechnoldgiak
kidolgozasa, optimalizalasa

e Valds-ideju monitorozas és szabalyozas

e Adatelemzés sokvaltozds rendszerekre

e Szilard formulacio-fejlesztés
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