POKYNY ES PRE SPRAVNU VYROBNU PRAX DOPLNOK 10
VYROBA AEROSOLOVYCH VYROBKOV NA INHALACNE POUZITIE
Aktuéalna verzia

Zasady

Vyroba aerosélovych vyrobkov na inhala¢né pouzitie vyzaduje zohl'adnit’ osobitné otazky,
vyplyvajlce zo Specifického charakteru tychto vyrobkov. M4 sa uskutoctiovat’ za podmienok,
ktoré obmedzia na minimum moznost' mikrobidlnej kontaminécie alebo ich Castic. Zv1ast
dolezité¢ je zabezpecCovat kvalitu stciastok davkovacieho ventilu a pri suspenznych

pripravkoch dodrziavat’ homogenitu obsahu balenia.

VSeobecne

1.Dnes sa pouzivaju dva sposoby vyroby a plnenia:

a) Dvojdavkovaci systém (plnenie pod tlakom). Lie¢ivo suspendované vo vysokovriacom
hnacom plyne sa nadavkuje do tlakovej nddobky, zafixuje sa ventilom a nizkovriaci hnaci
plyn sa vstrekne do nddoby driekom, ¢im vznikne hotovy vyrobok. Suspenzia lieCiva v
hnacom plyne sa udrzuje pri nizkej teplote, aby sa zabranilo odparovaniu.

b) Jednodéavkovaci systém (plnenie v chlade). Liecivo se suspenduje v zmesi hnacich plynov
a ziskana suspenzia sa udrzuje pod vysokym tlakom a/alebo pri nizkej teplote. Suspenzia

sa nasledne jednodavkovo plni do tlakovej nadobky.

Priestory a zariadenia
2. Pokial je to mozné, celd vyroba a plnenie ma prebiehat’ v uzatvorenom systéme.

3. Ak su okolitétmu vzduchu vystavené vyrobky alebo Cisté primarne obalové materialy,
ma byt pracovny priestor zasobovany filtrovanym vzduchom a priestory musia spifiat’ aspofi

poziadavky na triedu Cistoty D, so vstupmi do pracovného priestoru priepustmi.

Vyroba a kontrola kvality

4.  Déavkovacie ventily pre aerosoly st po mechanickej strdnke jednym z najzlozitejSich

zariadeni pouzivanych vo farmaceutickej vyrobe. Ich Specifikacie, vzorkovanie a skuSanie
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maju zodpovedat’ tejto skutocnosti. Osobitne dolezité je, overit’ systém zabezpeCovania

kvality u vyrobcu ventilov.

5. Meédia (napr. kvapalné a plynné hnacie plyny) sa maju filtrovat’ za ii¢elom odstranenia
vacsicj Castic ako 0,2 mikrometrov. Pokial’ je to mozné, pozaduje sa d’alSia filtracia tesne pred

plnenim.

6.  Tlakové nadobky a ventily sa maju Cistit podla vhodného validovaného postupu
zarucujuceho nepritomnost’” kontaminantov (napr. zvySky maziv alebo nepripustna
mikrobidlna kontaminécia). Po vycisteni sa maji ventily ponechat’ v uzatvorenych cistych
obaloch a treba urobit’ vSetky opatrenia, aby pri naslednej manipulacii (napr. odoberanie
vzoriek) neboli kontaminované. Tlakové nadobky sa maju dodéavat’ na plniacu linku v ¢istom

stave, alebo sa maju Cistit’ na linke bezprostredne pred naplnenim.

7.  Treba prijat’ také opatrenia, aby sa zabezpecila homogenita suspenzie v mieste plnenia

po cely ¢as plnenia.

8. Ak sa pouziva metoda dvojitého nastrekovania, treba overovat, ¢i obidva néstreky maji
spravnu hmotnost’ tak, aby sa dosiahlo spravne zloZenie. Z tohto dovodu je spravidla potrebné

v oboch stupnioch robit’ 100 % kontrolu vazenim.

9.  Kontrolné skusky uskutociiované po naplneni vyrobku, maju overovat tesnost’ balenia.

Akykol'vek test na netesnost sa méa vykonat tak, aby nezapri€inil mikrobiologicku

kontamindciu, alebo vznik reziduéalnej vlhkosti.
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