Kontrolliert kristallisieren:
Der Weg zum maligeschneiderten

Ihr Nutzen

* Hohere Produktqualitat

* Sicheres Scale-Up

* Glnstigere und robustere
Prozesse, Vermeidung von
Neuinvestitionen,
geringere Durchlaufzeiten

»Von Apparateherstellern
unabhdngige Expertise

Unser Leistungsangebot

* Optimierung von
Kristallisations- und
Fallungsprozessen
hinsichtlich Ausbeute,
Reinheit, Filtrierbarkeit
oder Durchsatz

- Ubertragung von Labor-
vorschriften in den
technischen MaBstab

* Troubleshooting bei
bestehenden Prozessen

Unsere Werkzeuge:

¢ Inline-Partikelmessung

* Prozess-Videomikroskopie

¢ Inline-Spektroskopie
(IRINIR/Raman)

Projektbeispiele

¢ Inline-Detektion des
Kristallisationsbeginns
eines Hormons und
Optimierung der
Impfstrategie

¢ Inline-Messung &
Regelung der Uber-
stattigung eines
Wirkstoffs

*Vermeidung eines Mahl-
prozesses durch gezielte
Einstellung einer Partikel-
groBenverteilung vor
Tablettierung

Partikel

Hohe Wertstoffausbeute bei hoher Reinheit und geringen
Produktionskosten - so lauten Anforderungen an viele chemische Ver-
fahren. Theoretisch ist die Kristallisation sehr einfach — Rohstoff beim
Erwdrmen aufldsen und langsam wieder abkiihlen, fertig!

In der Praxis bestehen vielfdltige Herausforderungen. Gibt es An-
forderungen an die Partikel, welche nicht nur in einer ausreichenden
Reinheit bestehen? Stimmt die Modifikation? Wie sieht die
PartikelgroBenverteilung aus? Lasst sich der Feststoff filtrieren oder ent-
stehen hohe Anteile von Feinstfraktionen, nadelférmige oder
dendritische Kristalle, welche eine Fest/Flissig Trennung bzw. die
anschlieBende Trocknung technisch erschweren? Ist die Keimbildung
gehemmt und das Verfahren damit sehr zeitaufwdndig? Wie gut ist
dieser Prozess reproduzierbar?

Beispiel: Optimierung eines Kristallisationsprozesses beziiglich
Filtrierbarkeit, Restfeuchte und Abwasserreduktion

Eine Kristallisation ergab sehr feine
nadelférmige Kristalle, welche nach
der Filtration eine hohe Restfeuchte
aufwiesen. Es resultierten extrem
lange Filtrationszeiten, zudem waren
groBe Wassermengen zum Waschen
des Filterkuchens erforderlich.

Kristallines Intermediat vor...

Nach Messung von Léslichkeitsdaten
wurde das Verfahren optimiert. Die
Ausbeute konnte um 10% gesteigert
werden, die Kapazitat der Anlage um
25%, bei gleichzeitiger Abwasser-
reduktion um 35%. Diese
Leistungsparameter konnten durch
Scale-Up auf den ProduktionsmaB-

... und nach der Optimierung. stab Ubertragen werden.
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