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Granulacion via seca: flexible y sumamente eficiente

La granulacion en seco, tambien conocida como compactacion con rodillos, se ha convertido
en una tecnologia muy utilizada en los ultimos anos. Tiene una amplia gama de aplicaciones.
Los polvos se compactan entre rodillos giratorios para formar una lamina de producto
comprimidoy se tamizan en granulos con la distribucion granulometrica deseada utilizando un
tamiz e insertos de tamiz. Los granulos prensados y secados se usan de diversas formas en la
industria farmacéutica, pueden utilizarse como materiales de partida, productos intermedios,
formas de dosificacion para preparacion inmediata y granulos para ingestion.

LB BHOLE

n comparacion con el material de

E partida, los granulos compactados

tienen una mayor densidad aparen-
te y un mayor tamafio de particula. Como
resultado tienen mejores propiedades de
fluidez, lo que significa un mejor procesa-
miento. La granulacion también reduce el
polvoy finos. El resultado es una pérdida de
material escasa o nula'y una baja exposicion
al polvo. Los aglomerados precompactados
son mas faciles de comprimir que los polvos.
Todas las propiedades de los granulos com-
pactados hacen que siendo el objetivo final
la compresién, se obtengan resultados de
comprimidos més uniformes.

A diferencia de la granulacion himeda, que
es un proceso discontinuo, la granulacién en
seco es un proceso 100% en continuo y bien
establecido en la produccion de sélidos. Ade-
cuada especialmente para sustancias farma-
céuticas sensibles a la humedad y una ven-
taja clave, es que no se necesita energfa para
el secado vy la recuperacion de disolventes.
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Este es un argumento decisivo a favor de la
granulacién via seca, especialmente en estos
momentos con elevados costes energéticos.

Ventajas sobre la disposicion horizontal
de los rodillos

Los granuladores via seca se distinguen
por la disposicion de los rodillos. Hay siste-
mas con rodillos horizontales, verticales e
inclinados.

L.B. Bohle (Alemania) utiliza rodillos hori-
zontales para la compactacion. Esta disposi-
cion tiene la ventaja de que los husillos estan
mejor ventilados y las [Aminas compactadas
se descargan a corta distancia.

Otras caracteristicas de los granuladores
en seco son la anchura, el didmetro y la su-
perficie de acabado de los rodillos.

Los sistemas también difieren en si la se-
paracion es fija o variable. Son preferibles
sistemas con una separacion entre rodillos
variable. Sélo asi se garantiza una porosidad
constante del granulado con una presion
constante y, por tanto, una produccién de
ld&minas reproducible. Durante la medicion

continua de la distancia de separacion, se
realiza una comparacion entre los valores
reales y los valores objetivo. El objetivo es
mantener siempre una distancia paralela en-
tre los rodillos durante el proceso, de modo
que la [dmina que obtenemos tenga propie-
dades idénticas en toda su anchura.
Ademés, la velocidad del husillo esta vincu-
lada al ajuste del espacio entre los rodillos.
Cuando el espacio entre rodillos nip ( zona
de entrada/agarre entre los dos rodillos) no
corresponde con la alimentacién de produc-
to suministrado por el sinfin, reaccionan au-
tomdticamente a la apertura o cierre depen-
diendo de los niveles de presion. El control
automatico hace que las [dminas sean de un
grosory porosidad constantes y definidas.

Accionamiento electromecanico

La serie BRC de L.B. Bohle combina una gran
capacidad de producto con una pérdida mi-
nima de material. A diferencia de los siste-
mas hidraulicos en el mercado, la generacion
de fuerza es puramente electromecanica y
garantiza ldminas de caracteristica uniforme.
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Granulador y secador himedo realmente en continuo

Nuestro granulador y secador hUmedo realmente en continuo para
la investigacién y Desarrollo, garantiza una mejor calidad del pro-
ducto al tiempo que aumenta la flexibilidad y la seguridad del ope-
rario. Reduce los costes al utilizar menos recursos y acorta los ciclos
de desarrollo mediante el andlisis de procesos.

A diferencia de otros sistemas en el mercado, QbCon® 1 permite un

proceso permanente y verdaderamente en continuo sin formacion
de sub-lotes lotes y con un sistema de antibolqueo de filtros.

www.lbbohle.es




CASO PRACTICO

El accionamiento electromecanico elimina
las desventajas del control hidrdulico, como
la degradacion del aceite y las vélvulas de
control, asi como las fluctuaciones de tem-
peratura y la contaminacion. Este proceso
de alta precision se ve respaldado ademas
por el uso de sensores de medicion de fuerza
situados en el interior del ajuste para tener
una medicién directa de la fuerza de prensa-
do. Los resultados son mucho mas precisos
que en los sistemas hidraulicos, donde los
valores se obtienen mediante célculo.

El granulador via seca controla la fuerza de
compactacion y el grosor de las l[dminas de
una forma muy innovadora, originado una
compactaciéon uniforme del material en un
rango de produccion de < 1 - 400 kg/h. Al
mismo tiempo, el ingenioso e innovador di-
sefio de la maquina facilita su manejoy acor-
ta el procedimiento de montaje.

El disefio higiénico vy las boquillas de lava-
do integradas de serie garantizan un proceso
WIP eficaz con retirada del producto sin resi-
duos. Ademas, con su disefio funcional con-
forme a las GMP vy la posibilidad de imple-
mentar herramientas PAT, la compactadora
cumple los requisitos del concepto ,Calidad
por disefio”.

Ademés de la fuerza de compactacion, el
paso de reduccién de tamafio tiene una in-
fluencia significativa en el tamafio final de
las particulas de los granulos. El molino de
tamiz cénico turbo BTS de Bohle y sus inser-
tos de tamiz garantizan una reduccién suave
del tamafio de las [d&minas en granulos con
la distribucién granulométrica deseada,
incluso con flujos altos de material. Al mis-
mo tiempo, cada BRC puede convertirse en
cuestion de minutos en un tamiz oscilan-
te rotativo alternativo BRS, lo que permite
adaptarlo con flexibilidad a los requisitos del
proceso y de las [dminas.

Granulacion via secado en la practica
La fabricacién mediante granulacion via
seca ha aumentado considerablemente en
todo el mundo, ya que es una forma de pro-
ducir muy econdmica. Es un proceso con-
tinuo, logra un alto rendimiento, requiere
poco espacio y energia, y tiene la ventaja de
no necesitar fluidos de granulacion ni equi-
pos de secado. L.B. Bohle lleva produciendo
su gama BRC desde 2012, y con el paso del
tiempo el nimero de equipos en el mercado.
La compactacion por rodillos puede utili-
zarse para una amplia gama de productos.
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Muchos medicamentos genéricos se gra-
nulan en seco, como el ibuprofeno, la met-
formina, los medicamentos para la tension
arterial y los antibiéticos. Cada vez se de-
sarrollan mas productos nuevos utilizando
este tipo de tecnologia desde un principio.

Aunque la compactacion por rodillos es un
proceso de fabricacién continuoy apto tanto
para lotes grandes como pequefios, en la ac-
tualidad casi todos los productos se fabrican
bajo el concepto de lotes.

Limpiezay cambios: Gracias a su innovador
disefio, altura ergondémica (sin necesidad de
escaleras o estructuras) hay un ahorro de
tiempo considerable en los cambios. Des-
pués de la limpieza, el montaje puede rea-
lizarse en un periodo de 30 minutos. Otros
sistemas requieren tiempos de limpieza y
montaje de hasta 8 horas. En el BRC sélo

son necesarias las herramientas minimas
(para rodillo y rascadores), todos los demas
componentes estan disefiados para que el
montaje y desmontaje se realice sin ninglin
soporte adicional.

Flexibilidad: integracién versatil en el
proceso de produccion

Una de las principales ventajas de los compac-
tadores de rodillos es su reducido tamafio y su
integracion flexible en el proceso de produc-
cion. Existen muchas vy diferentes configura-
ciones de instalacion en escenarios diferentes,
tanto por lotes como en produccién continua.
Se pueden encontrar soluciones como siste-
mas independientes, instalaciones montadas
en pared, aplicaciones con plataformas, asi
como a diferentes niveles, sistemas interconec-
tados y aplicaciones de contencion.

Contencién: sin problemas

Especialmente en los nuevos productos, los

principios activos farmacéuticos (API) tienen

cada vez mas actividad. En algunos merca-
dos, el segmento de los principios activos
farmacéuticos de alta potencia (HPAIs) crece

a un ritmo de dos digitos, principalmente

impulsado por los tratamientos oncolégicos.

Ademés de los requisitos establecidos por
las directrices de fabricacion, es esencial que
el producto sea seguro para el operario de la
méaquina y, por supuesto, para el paciente.
En consecuencia, las empresas se enfrentan
a nuevos retos en todas las clases de toxi-
cidad en las que los clientes desean utilizar
plantasy procesos.

Mostramos un ejemplo de una version es-
pecial para aplicaciones de contencién y un
nivel de OEB 5:

La version de contencion incluye:

«  Unidad de aislamiento integrada en la
unidad de compactacién con el corres-
pondiente control del vacio.

+  Guantes con sistema de seguridad para
la retirada de las [dminas.

« Puerto contencién para la recogida de
muestras de las [dminas.

+  Puerto de contencién debajo de la uni-
dad de tamizado para la recogida de pro-
ducto granulado.

«  Facil acceso, ya que no se instala una
unidad de aislamiento completa alrede-
dor de todo el equipo

+ Limpieza del producto sin dejar residuos
gracias al WIP integrado (WIP también
incluido en la version estandar) @
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venfilter

Mas de 30 afios cuidando 307

del aire que respiras

Sabemos que para el sector farmacéutico la calidad es lo mds importante.
Por eso, hemos trabajado para tener las certificaciones que lo ratifican y
nuestros filtros tengan la calidad que mereces.

Garantizamos fiabilidad en los procesos de la industria farmaceutica

En Venfilter disehamos y fabricamos filtros de aire para poder conseguir los
mayores indices de calidad y ahorro energético en un mismo producto.
Poniendo nuestra experiencia al servicio de la proteccion de las personas,
los procesos y el medio ambiente.

Soluciones de filtracion para sistemas de climatizacion higiénicos
para areas criticas altamente sensibles a la contaminacion

microbiana.
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