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Zasady

Vyroba aerosolovych ifpravki pro inhal&ni pouziti vyzaduje specialni opani vyplyvajici ze specifické
povahy ¥chto ipravki. M& probihat za podminek, které omezuji na minimmaognost mikrobialni nebo
¢asticové kontaminace. Zvi&Stilezité je zajifovat jakost sotastek davkovaciho ventilu a u suspenznich
pripravki dodrzovani homogenity obsahu baleni.

Obecrg

1. V sowasnosti se pouzivaji dvaimmby vyroby a pléni:

a) Dvoudavkovy systém (pémi pod tlakem). L&va latka suspendovand ve vysokovroucim hnacimupben
nadavkuje do tlakové nadobky, zakleStinuje ventilemizkovrouci hnaci plyn se fi&ne do nadoby
diikem a vznikne korigy produkt. Suspenzed&é latky v hnacim plynu se udrzujé pizké teplot, aby
se zabrénilo odgavani.

b) Jednodavkovy systém (g@ni za chladu). L&va latka se suspenduje ve &nhnacich plyf a ziskana
suspenze se udrzuje pod vysokym tlakem a/nebazka teploty. Suspenze se naskegrdnodavkoy pini
do tlakové nadobky.

Prostory a za‘izeni
2. Je-li to mozné cela vyroba a fhh maji probihat v uzéeném systému

3. Jsou-li okolnimu ovzduSi vystaveny produkty nefisté primarni obaly, ma byt pracovni prostor
zasobovan filtrovanym vzduchem a prostory majficydht alespth poZzadavky naridu ¢istoty D, se vstupy do
pracovniho prostoru propustmi.

Vyroba a kontrola jakosti

4, Davkovaci z#zeni pro aerosoly jsou po mechanické strance fedni nejslozijSich zaizeni
pouzivanych ve farmaceutické vygobTéto skuténosti maji odpovidat jejich specifikace, vzorkovémi
zkouSeni. Zvlastdilezité je owfit systém zabezgevani jakosti u vyrobce veniil

5. Média (nap kapalné a plynné hnaci plyny) maji byt filtrovasacilem odstranitéstice ¥tSi 0,2
mikrometf. Je-li to mozné, je pozadovéana dalsi filtragset pred plrgnim.

6. Tlakové nadobky a ventily maji b§steny vhodnym validovanym postupem zé&ujicim negitomnost
kontaminani (nag. zbytky maziv nebo mikrobiélni kontaminace). Pa@i$ni se maji ventily ponechat v
uzavenychdistych obalech a je pibné zajistit, aby nebyly kontaminovanii pasledné manipulaci (nap
odebirani vzork). Tlakové nadobky maji byt dodavany na plnici link&istém stavu nebo maji byistény na
lince bezprogedre pred naplgnim.

7. Je nutné ffijimat takova opdeni, aby byla zaji§ha homogenita suspenze v réipinéni po celou dobu
plnéni.
8. Pouziva-li se metoda dvojiho rideivani, je potebné o¥iovat, zda oba n&sty maji spravnou

hmotnost tak, aby bylo dosazeno spravného sloZenéhoto divodu je zpravidla nutné v obou stupnich
provadt 100% kontrolu vazenim.

9. Kontrolni zkouSky provaghé po napléni produktu maji osfovat €snost baleni.



