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Alles auf einen Blick | ECV at a glance

Von ,Arzneimittelpriifung bis Zulassung” -
bei ECV finden Sie das ganze Themen-Spektrum der Pharma-Industrie

In unserer digital dominierten Welt bleiben gedruckte Medien bemerkenswert beliebt. Eigene Umfragen bestatigen
das Buch als gerne genutztes Arbeitsmittel, weisen aber auch den Weg ins Web fiir Recherche und Bestellung. Es
ist schon erstaunlich, welchen Bestand Print in der Pharma-Welt hat.

Ihre Bestellungen bei ECV bleiben fiir Sie im Inland versandkostenfrei, bei Fragen rund ums Produkt steht Ihnen un-
sere neue Kundenbetreuung bei Rhenus Medienlogistik gerne zur Verfiigung. Mit einem ,Blick-ins-Buch” finden Sie
das geeignete Produkt - unser Service fiir Sie sichert Ihre Kaufentscheidung im Web-Shop ab.

Nicht jeder, der Biicher liest, will auch welche schreiben. Mdchten Sie aber Ihr Thema zu Papier bringen und suchen
noch den richtigen Verlag - schlechte Gespréche sind nur die, die nicht gefiihrt werden! Wir heien Sie mit Ihren
Wiinschen und Anregungen herzlich willkommen.

Claudius Arndt und Andreas Gerth
Geschéftsfiihrende Gesellschafter

ECV covers all topics of interest in the pharma industry —
from A for Arzneimittelpriifung to Z for Zulassung

Printed publications are still remarkably popular even in this digital day and age. Indeed, while our polls indicate that
the internet is a favourite tool for research and ordering, the same polls also document unabated use of books for ref-
erence purposes. In other words, print publications continue to hold their own in the pharma world.

As for our print-related services, free delivery still applies to our products in Germany, and as you will see, Customer
Sales are now handled by Rhenus Medien Logistik. Plus each book at our online bookstore continues to come with a
Click to Look Inside button to help you gain an idea of the contents before purchasing.

Not all people who read books ever intend to write one, but if you have done so and are now in search of a publisher,
we would be interested to know. After all, the only unproductive conversations are those that never took place. In this

sense and in general we welcome all suggestions or wishes.

Claudius Amdt and Andreas Gerth
Managing Partners

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de
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Unter www.ecv.de finden Sie im ECV-Buchshop bei allen Biichern, Broschiiren und Schriftenreihen den Button ,Blick-
ins-Buch”. So sehen Sie bereits vor dem Kauf, ob die inhaltlichen Schwerpunkte des Titels auch Ihren Anforderungen

entsprechen.

“Look Inside” — Examine our books before you buy

Each publication in the ECV bookshop at www.ecv.de has a Click to Open Book button, meaning you can view the con-

tents page, the index and various other pages before you decide on your purchase.

Angebote unter Einbeziehung unserer AGBs, die wir Thnen auf Anforderung gerne zusenden. Siehe auch www.ecv.de, Meniipunkt AGBs.

All orders for our titles are subject to our General Terms and Conditions. Please contact us for a copy or see the Information/Terms of Use section

of www.ecv.de.
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Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Die Tablette — Handbuch der Entwicklung,

Herstellung und Qualitdtssicherung
Annette Bauer-Brandl, Wolfgang A. Ritschl

ISBN 978-3-87193-407-0
° € 186,00 |
e 3, vollstdndig {iberarbeitete und erweiterte Auflage 2012

® 17 x 24 cm, 736 Seiten, gebunden |

Der Standard seit iiber 4 Jahrzehnten fiir
Entwicklung, Herstellung und Qualitatssicherung
Die 3. Auflage der Monographie ,Die Tablette” fiihrt ei-
nerseits die Tradition der wegweisenden Erstauflage
fort, wurde andererseits aber akribisch iiberarbeitet und
auf den aktuellen Stand der Technik gebracht. So in-
formiert sie den Leser weiterhin umfassend uber alle
Aspekte der Tablettenherstellung, aber auch iiber wich-
tige Innovationen des letzten Jahrzehnts.

Beriicksichtigt wurden neben den grundlegenden, zum
Teil schwer zugdnglichen &lteren Standardwerken die
neuesten wissenschaftlichen Arbeiten und die Anderun-
gen der Arzneibiicher. Altbewdhrte Techniken des
Tabletteurs werden ebenso behandelt wie etwa Verbes-
serungen bei den Tablettenmaschinen und deren Instru-
mentierung, bei den Herstellprozessen und Priifmethoden
oder Entwicklungen bei den Hilfsstoffen und Tabletten-
arten.

Zahlreiche neue Abbildungen und iiberabeitete Tabellen
unterstreichen die Aktualitdt des monumentalen Werkes.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmaunternehmen |

o Auftragshersteller |

e Forschungs- / Priiflabore |

® Maschinen- und Anlagenbauer |

e Universitdten und Fachhochschulen |
® Behorden |




Stabilitatspriifung in der Pharmazie

Theorie und Praxis
Wolfgang Grimm, Goetz Harnischfeger, Martin Tegtmeier

ISBN 978-3-87193-408-7
® €192,00 | € 192.00

e 3. vollstdndig tiberarbeitete und erweiterte Auflage 2011

3rd completely revised and expanded edition 2011

® 17 x 24 cm, 579 Seiten, gebunden | 17 x 24 cm, 579 pages, hardcover

Der Klassiker fiir den gesamten Themenbereich

der pharmazeutischen Stabilitatspriifung

Die behdrdlichen Anforderungen an die Stabilitatsprii-
fung pharmazeutischer Zubereitungen sind im Fluss.
Was vor 7 Jahren, als die 2. Auflage des Klassikers ,Sta-
bilitdtspriifung in der Pharmazie” veroffentlicht wurde,
noch Giiltigkeit hatte, kann schon iiberholt sein. Diesem
Umstand wird die tiberarbeitete und erweiterte Neuauf-
lage gerecht.

Unter Einbeziehung der neuesten Regularien, theoreti-
schen Erkenntnisse und Neuerungen bei der praktischen
Durchfiihrung wird die Stabilitatspriifung fiir syntheti-
sche Wirkstoffe und daraus entwickelte Zubereitungen,
fiir biotechnologische Wirkstoffe und deren Zuberei-
tungen sowie fiir Phytopharmaka umfassend dargestellt.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
o Zulieferindustrie | Suppliers

o Auftragslabore | Contract laboratories

® Behorden | Public authorities

o Apotheker in Klinik und Offizin | Pharmacists in hospitals and local pharmacies
® Hochschulen und Fachhochschulen | Universities and technical colleges

Gesamtverzeichnis | Catalogue 2013

The classic reference work on all areas of
pharmaceutical stability testing

The official requirements of stability testing methods
used on pharmaceutical preparations are always chang-
ing. In other words, aspects that might have been valid
seven years ago, when the 2nd edition of “Stabilitdtsprii-
fung in der Pharmazie” was published, could well
be out of date by now. This problem is solved by the re-
vised and expanded third edition of this classic reference
work.

Taking the latest regulations and recent advances in the-
ory and practice into consideration, it provides a thor-
ough description of stability testing on synthetic and
biotech APIS, their respective formulations, and phy-
topharmaceuticals.




Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Operational Excellence

in the Pharmaceutical Industry
Th. Friedli, M. Kickuth, F. Stieneker, P. Thaler, J. Werani

ISBN 978-3-87193-350-9

© €90,00 |

* 1. Auflage 2006 |

® 17 x 24 cm, 190 Seiten, diverse Abbildungen, gebunden

Ergebnisse und Konsequenzen aus der bislang
grofRten Benchmarkstudie

Mehr als 100 Herstellerfirmen in 20 europdischen Lén-
dern nahmen an einer von der Universitdt St. Gallen
(Schweiz) zusammen mit der APV - Arbeitsgemein-
schaft fiir Pharmazeutische Verfahrenstechnik, Mainz,
durchgefiihrten Benchmarkstudie teil, deren Ziel es war,
den gegenwartigen Stand der Pharmazeutikaherstellung
im Hinblick auf schlankes Denken (lean thinking) zu eva-
Luieren.

Dieses Buch gibt einen ausfiihrlichen Uberblick iiber die
Ergebnisse, wobei es die verschiedenen wesentlichen
Aspekte eines Optimierungsprogramms im Sinne von
,operational excellence” aufzeigt. Sieben sorgfiltig
durchgefiihrte Fallstudien sowie ein Ausblick auf die
pharmazeutische Produktionsanlage der Zukunft vermit-
teln dem Leser niitzliche Erkenntnisse im Hinblick auf
das Optimierungspotential seines Unternehmens. Fiih-
rungspersonal und Forscher lieferten ihren Beitrag zu
diesem umfassenden Bericht iber ein in der Pharmain-
dustrie lange Zeit vernachléssigtes Thema.

Zielgruppen | Target groups
® Pharmazeutische Industrie |

o Zulieferindustrie | E *E

e Fachhochschulen / Universitdten |
® Beratungsunternehmen |
® Behorden |



The Pathway to Operational Excellence

in the Pharmaceutical Industry
Th. Friedli, P. K. Basu, T. Gronauer, J. Werani

ISBN 978-3-87193-400-1

° €96,00 |

® 1. Auflage 2010 |

® 17 x 24 cm, 365 Seiten, diverse Abbildungen, gebunden

Méglichkeiten zur Uberwindung der inneren
Tragheit auf dem Weg zur Operational Excellence
Eine neue Marktrealitdt erfordert zukunftsgerichtete
Operationsstrategien im Pharmabereich - die Ecksteine
dafiir liefert Operational Excellence. Das Engagement
der Menschen stellt dabei nach wie vor die gréfite Her-
ausforderung dar. Wie die Autoren dieses Buchs heraus-
stellen, ist es die Fdhigkeit, alle Mitarbeiter dazu zu
bringen, ihr Denken auf bestdndige Optimierung und
Veranderung auszurichten, mit der Unternehmen ihre
innere Schwerfilligkeit berwinden konnen und
wodurch sich die Gewinner von den Verlierern unter-
scheiden.

Fiihrungskréafte, Unternehmensberater und Wissen-
schaftler aus Europa und den USA leisteten einen Bei-
trag zu diesem zweiten Werk iiber eine Thematik, die
bereits dazu fiihrte, dass Tausende von Beschiftigten
ihre Arbeit anders betrachten und ausiiben. Wéahrend
im ersten Buch, ,Operational Excellence in the Phar-
maceutical Industry”, das Augenmerk auf den Kern-
punkten von OPEX lag, geht es im vorliegenden Werk
um Aspekte der Fiihrung und Organisation bei groRan-
gelegten OPEX-Programmen.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

o Zulieferindustrie |

e Fachhochschulen / Universitdten |
® Beratungsunternehmen |

® Behorden |




Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Produktionsprozesse in der Pharmazie

Statistische Regelung und Analyse
W. Altenschmidtf, H. Hausler

ISBN 978-3-87193-283-0
©€72,00 |

* 1. Auflage 2003 |

® 17 x 24 cm, 136 Seiten, gebunden |

Der unverzichtbare Begleiter bei der Ausarbeitung
des ,,Design of Experiments”

Im Mittelpunkt stehen dabei Entnahme und Bewertung
von Stichproben zur Qualitédtssicherung.

In einem ersten Teil werden die Grundlagen der bend-
tigten statistischen Werkzeuge vermittelt. Daran an-
schlieBRend befassen sich die Autoren mit der
Interpretation von Ergebnissen aus statistischen Ana-
lysen und der Bewertung von Vor- und Nachteilen der
einzelnen Verfahren. Im dritten Teil wird der Einsatz
statistischer Verfahren beschrieben, mit denen die fiir
die Qualitdt der Endprodukte relevanten Merkmale er-
mittelt und damit die Produktionsprozesse optimiert
werden konnen. AbschlieRend wird ein kurzer Uberblick
liber die wirtschaftlichen Aspekte als Aufwand-Nutzen-
Betrachtung gegeben.

Mit den vorgestellten Analysemethoden ist es mdglich,
zwischen beherrschten und robusten Prozessen einer-
seits und nicht beherrschten Prozessen andererseits zu
differenzieren. Durch die gewonnenen Erkenntnisse
konnen die Verfahrensparameter so verbessert werden,
dass ein reproduzierbarer Prozessablauf innerhalb der
vorgegebenen Toleranzen gewahrleistet ist.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

o Auftragshersteller |

e Zulieferindustrie |

e Planungs- und Beratungsunternehmen |




Exzellente Pharma Supply Chain

Von der Vision zur Praxis
C. Ewers, J. Mohr

ISBN 978-3-87193-384-4

° €85,00 |

® 1. Auflage 2010 |

® 17 x 24 cm, 200 Seiten, diverse Abbildungen, gebunden

Das Standardwerk fiir Vordenker, mit Leitsdtzen
und Fallbeispielen

Die Pharmaindustrie steht vor neuen, groRRen Heraus-
forderungen und unter enormem Erfolgsdruck. Es geht
vor allem um:

e Verkiirzung der Entwicklungszeiten

e Flexibilisierung der Produktion

e Abbau von Lagerkapazitaten

Im Fokus wird eine Optimierung des gesamten Logistik-
netzwerkes (Supply Chain) stehen, von der Beschaffung
tiber die Produktion bis hin zum Vertrieb. Dass mit einer
effizienten Supply Chain nicht nur eine optimale Ver-
sorgung des Marktes, sondern auch enorme Kosten-
einsparungen zu erreichen sind, wurde bislang viel zu
wenig beriicksichtigt.

Die Autoren dieses Buchs entwerfen mit Hilfe neuer
Technologien und neuer Geschaftsmodelle das konkur-
renzfahige Pharmaunternehmen der Zukunft. Sie greifen
dabei auch auf Losungen zuriick, die in anderen Indus-
triezweigen bereits entwickelt und erprobt wurden.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

o Zulieferindustrie |

e Auftragshersteller |

® Maschinen- und Anlagenbauer |

e Planungs- und Beratungsunternehmen |
e Universitaten und Fachhochschulen |

® Behorden |




Reihe | Series Der Pharmazeutische Betrieb

Qualitdtsmanagement und Validierung

in der pharmazeutischen Praxis
Th. Schneppe, R. H. Miiller

ISBN 978-3-87193-269-4
° €84,00 | £ 84.00

e 2. iiberarbeitete Auflage 2003 | 2nd, revised edition 2003
® 17 x 24 cm, 224 Seiten, gebunden | 17 x 24 cm, 224 pages, hardcover

Die wesentlichen Komponenten, Zusammenhénge
und Synergien auf einen Blick

Bei der Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln
kommt dem pharmazeutischen Qualititsmanagement
(QM) fiir die Einhaltung aktueller GMP-Regeln und fiir
die Sicherstellung validierter Prozesse eine besondere
Bedeutung zu.

Die vier Hauptkapitel bieten eine Einfiihrung in die Be-
griffswelt, eine Darstellung der Zusammenhénge und
Besonderheiten des pharmazeutischen QMs, eine Uber-
sicht der wesentlichen formalen und inhaltlichen As-
pekte bei der Durchfiihrung von Qualifizierungs- und
ValidierungsmalRnahmen und der dabei zu beriick-
sichtigenden begleitenden Anforderungen, die Veran-
schaulichung der Umsetzung von Qualifizierungs- und
Validierungsvorhaben in die Praxis anhand von Beispiel-
dokumenten (Arbeitsanweisungen, Checklisten, Sche-
mata, Plan- und Berichtsvorlagen).

Das Werk beriicksichtigt u.a. die Anderungen bei ein-
schldgigen Regelwerken, die DIN ISO 9000:2000-Nor-
menreihe, die Risikobewertung bei GMP-relevanten
Fragestellungen, den Validierungsmasterplan (Muster-
dokument) und die GMP in der Biotechnologie.

Zielgruppen | Target groups

At-a-glance overview of quality management and
validation in practical pharmaceutical work

Quality management (QM) is of crucial importance in the
development and manufacturing of pharmaceutical prod-
ucts as it ensures compliance with current GMP rules and
validated processes.

The four main chapters in this practical guide provide an
introduction to QM terminology, describe particular fea-
tures concerning the pharmaceutical field and summarize
major formal aspects as well as the requirements pre-
sented by qualification and validation measures. Sample
documents such as operating procedures, check lists, flow
charts and planning and reporting forms help demon-
strate such measures in daily use.

The book takes all pertinent regulations into considera-
tion, such as the DIN ISO 9000:2000 standard series,
and examines such issues as validation master plans, risk
assessment in GMP-related matters and GMP in the
biotechnology field.

o Chemische und pharmazeutische Industrie | Chemical and pharmaceutical industries

o Auftragshersteller | Contract manufacturers

e Behorden / Uberwachungsémter | Public and supervisory authorities

e Universitaten und Fachhochschulen | Universities and technical colleges

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de



Der Pharma-Werker | The Pharmaceutical Technician
Th. Barthel, U. Fritzsche, P. Schwarz

ISBN 978-3-87193-375-2 |

 €44,00 |

e 7. liberarbeitete Auflage 2009 |

® 11,5 x 23,5 cm, 216 Seiten, 213 Abbildungen, gebunden

Basiswissen und GMP-Schulung fiir Mitarbeiter

in Pharmabetrieben

Fiir die Aus- und Weiterbildung von Mitarbeitern in den
Herstellungsbetrieben der Pharmaindustrie ist dieses
stark an der tdglichen Praxis orientierte Arbeitsbuch
von grofRem Nutzen. Vor allem neue Mitarbeiter in der
Fertigung und Hochschulabsolventen sind angespro-
chen.

In fiinf Hauptkapiteln wird in gut verstandlicher Form
Basiswissen vermittelt tiber:

e Allgemeine Grundlagen

o Arzneimittelherstellung

® Arzneimittelverpackung

® GMP-Schulung

© Industrie und Mensch

Kontrollfragen erleichtern und sichern die eigenstdn-
dige Erarbeitung des Stoffes.

Die nunmehr 7. Auflage ist griindlich iiberarbeitet und
hinsichtlich Regularien aktualisiert worden. Ausfiihrli-
che Fachwdrter- und Stichwortverzeichnisse runden das
bewéhrte Handbuch ab.

Zielgruppen | Target groups
® Pharmazeutische Industrie |
o Zulieferindustrie |

® Hochschulen |

o Auftragshersteller |




Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Lexikon der Pharma-Technologie

Werkstoffe und Verfahren
G. Henkel, F. Stieneker, M. Wesch

ISBN 978-3-87193-385-1

* € 156,00 |

e 2. Auflage 2013 |

® 17 x 24 cm, etwa 650 Seiten, diverse Abbildungen, gebunden

Die einzigartige Begriffsammlung aus der
Arzneimittelproduktion und deren Umfeld

Das Lexikon fasst in einzigartiger Weise verfahrenstech-
nische, das Qualitditsmanagement betreffende sowie
rechtliche Begriffe im gesamten Bereich der Arzneimit-
telproduktion zusammen. Es ermdglicht damit einen
schnellen, ersten Zugriff auf alle praxisrelevanten The-
men, wobei Fachbegriffe sowie komplexe Sachverhalte
authentisch und verstédndlich erklart und teilweise gra-
phisch dargestellt werden. Weiterfiihrende Literatur ist
ebenso angegeben, wie Quellen im Original zitiert wer-
den.

Als an der téglichen Praxis orientiertes Nachschlage-
werk dient das Lexikon im technischen Themenbereich
insbesondere der Behandlung von Fragen, die im Zu-
sammenhang mit Werkstoffen, mit Priifungen, Eigen-
schaften von Materialien, mit Versagensformen und
-ursachen bei Pharmaanlagen stehen. Es soll auch zum
besseren Verstandnis technischer Literatur auf diesem
Gebiet beitragen sowie Einblicke z.B. in die Anlagen-
und Behilterherstellung, in die Montage und in die
Abnahmepriifungen vermitteln.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

o Zulieferindustrie |

e Auftragshersteller |

® Maschinen- und Anlagenbauer |

e Planungs- und Beratungsunternehmen |
o Universitaten und Fachhochschulen | E ]
® Behorden |




Pharmaceutical Dictionary

English, German, French, Spanish
J. Brawley, A. Maas

0nline-\lersion enthalt

& (hinesisch

und Russisch*

jon i es
The online version m‘c\ud
Chinese and Russian:

Lo eu
ical-dictionary-
maceutica
www.phar

Das viersprachige Worterbuch mit den wichtigsten
Fachbegriffen fiir die Pharmatechnologie

Das Worterbuch umfasst eine Sammlung von mehr als
7.000 Wortern in jeder Sprache.

Die Begriffe kommen aus der pharmazeutischen Tech-
nologie wie z.B. Produktion, Qualitdtskontrolle und
-sicherung, aus der Zulassung und beziehen dariiber-
hinaus auch Grundlagenwissen aus der Pharmazie mit
ein. So weit wie mdglich werden die Terminologie der
europdischen Pharmakopden sowie z.B. die GMP-Guide-
lines mit den Empfehlungen von EU, EMA und ICH be-
riicksichtigt.

978-3-87193-386-8 (Buch)

® € 89,00

e 5. {iberarbeitete und ergdnzte Auflage 2010
® 1.175 Seiten, 12,5 x 21 cm, flexibler Einband

978-3-87193-391-2 (CD)

® € 85,00

e 5. iiberarbeitete und ergdnzte Auflage 2010
® mit MS-WORD Worterbuchfunktion

978-3-87193-392-9 (Buch + CD)
® € 156,00

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

o Zulieferindustrie |

e Auftragshersteller |

® Maschinen- und Anlagenbauer |

e Planungs- und Beratungsunternehmen |
e Universitaten und Fachhochschulen |

® Behorden |




Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Guide to Drug Regulatory Affairs

B. Friese, B. Jentges, U. Muazzam

ISBN 978-3-87193-390-5

* €430,00 |

® Buch, Print-on-demand |

o Auflage 2013 |

® 21 x 29 cm, etwa 810 Seiten |

ISBN 978-3-87193-324-0
* €190,00 |

e Buch, 1. Auflage 2007 |

® 17 x 24 cm, 1103 Seiten |

Das einzigartige Arbeitsmittel fiir die Zulassung
von Arzneimitteln in der EU und der Schweiz
Namhafte Autoren aus Behorden, Institutionen und Un-
ternehmen haben fiir Verantwortliche und Mitarbeiter
in Regulatory Affairs Abteilungen ein Standardwerk er-
arbeitet, das erfahrenen wie neuen Mitarbeitern die Er-
stellung der Zulassung unter Beriicksichtigung von
strukturellen, organisatorischen und rechtlichen Aspek-
ten erleichtert.

Frau S. Herke, RA-Manager,

Riemser Arzneimittel AG:

,Am wichtigsten ist mir die CTD-Struktur. So sehe ich auf
einen Blick, was bei Dossiers gepflegt werden muss oder
wenn Texte eine Anderung brauchen. Der Guide ist dabei
lbersichtlich, klar strukturiert und einfach zu handha-
ben”.

In Teil A erfahren Sie alles iiber das Prozedere, die
rechtlichen Grundlagen und die Anforderungen an Do-
kumente. Teil B beschreibt das formale Regelwerk - ver-
sehen mit praxisnahen Erlduterungen.




ISBN 978-3-87193-353-0
® € 1.250,00, Einzelplatzversion Abonnement i

b, subscription (first year)

® € 750,00 Abonnement in den Folgejahren

e Preis fiir Kombination Buch mit Einzelplatzve
Mehrplatzversion auf Anfrage | j-user price for

e keine Installation erforderlich | 1 necessary

nline
Try out the 0
v‘::’rsion for free for

ten days!

Teil C beschreibt die Zulassung spezieller Produld Part C explains how to obtain marketing authorisation
Blutprodukten {iber Arzneimittel fiir seltene Krankhei-

ten bis pflanzliche Arzneimittel. Teil D beinhaltet Kin-

derarzneimittel und Teil E erklart alle Anforderungen

und Moglichkeiten zur elektronischen Zulassung (eCTD).

In Teil F finden Sie eine Zusammenstellung von An-

tragsformularen und relevanten Webseiten. Uber 300

Begriffe und Definitionen sowie Abkiirzungen ergdnzen

das Werk.

Der Newsletter hdlt begleitend Online-Nutzer aktuell -
nicht nur tiber Neues im Guide - auch aus den Verbanden
und der EMA.

Online-Version
e www.drugregulatoryaffairs.eu
e siehe Seite 52

Zielgruppen | Target groups
o Mitarbeiter und leitende Angestellte von Zulassungsbehdrden

® Rechtsanwilte |

® Beratungsunternehmen |

e Verantwortliche in der Qualitétssicherung |

® Aus- und Weiterbildung in Drug Regulatory Affairs |
® Behorden |

15



Reihe | Der Pharmazeutische Betrieb

Leitfaden Klinische Priifungen

von Arzneimitteln und Medizinprodukten
J. A. Schwarz

ISBN 978-3-87193-394-3

© €178,00 |

® 4. {iberarbeitete Auflage 2011 |

® 17 x 24 cm, 848 Seiten, gebunden |

Der Wegweiser durch das komplexe Gebiet der
klinischen Priifungen

Dieser zum Standard- und Referenzwerk avancierte Leit-
faden ist mit der 4. Auflage vollstdndig {iberarbeitet und
aktualisiert worden. Die Regularien entsprechen dem
Stand zum Zeitpunkt der Herausgabe des Buchs und be-
inhalten insbesondere die Konsequenzen aus der 15.
AMG-Novelle sowie der GCP-Verordnung.

Das Werk bietet einen umfassenden Uberblick iiber das
gesamte Gebiet der klinischen Priifungen von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten. Zu allen denkbaren
Fragestellungen - ob zu Regularien (national / inter-
national) oder zur Organisation - wird kompetent Aus-
kunft gegeben. Fiir alle mit klinischen Priifungen
betrauten Personen ist das Buch eine unverzichtbare
Fundgrube.

Eine Fiille von Arbeitsmaterialien wie z.B. Musterformu-
lare, Fragebdgen, Planungstabellen, Internet-Adressen,
Literaturhinweise etc. runden das in der Praxis be-
wahrte Kompendium ab.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische und biotechnologische Industrie |
® Medizinproduktehersteller |

e Zulieferindustrie |

o Auftragsforschungsinstitute |

e Priifarzte, Monitore, Auditoren |

® Behorden |




Klinisches Monitoring
Ute Kiipper, Christoph Ortland

ISBN 978-3-87193-414-8

© €59,00 | €59.00

e 1. Auflage 2012 | 7st edition 2012

® 17 x 24 cm, 159 Seiten, gebunden
17 x 24 c¢m, 159 pages, hardcover

Mit zielgerichteter Kommunikation neue Wege
gehen

Dieses bislang einzigartige Buch befasst sich mit der
Schlisselqualifikation, die fiir den Beruf des klinischen
Monitors vorausgesetzt wird: der Fahigkeit zur guten
Kommunikation im Gefiige zwischen Priifstelle und
Sponsor. Was tun, wenn Zeitdruck und gegenldufige
Prioritdten die reibungslose Zusammenarbeit zwischen
Monitor und Priifstellenteam verhindern? Wie kann das
Wissen um Teamprozesse und -dynamiken gezielt und
produktiv eingesetzt werden? Wie konnen Konflikte ver-
mieden und Probleme strukturiert gelost werden?

Darauf geben die beiden Autoren, selbst erfahrene Mo-
nitore bzw. Projektleiter, theoretisch fundierte, prak-
tisch anwendbare Antworten. Sie vermitteln einen
Uberblick iiber die wichtigsten Theorien maRgeblicher
Kommunikationswissenschaftler und veranschaulichen
diese anhand konkreter Beispiele aus dem Alltag des
klinischen Monitorings. Dabei werden auch die Ergeb-
nisse einer Umfrage unter Monitoren, Priifarzten und
Study Nurses zur Darstellung der verschiedenen Blick-
winkel beriicksichtigt.

Zielgruppen | Target groups

Mit BoO

for the

Klet fiir die
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New approaches for effective communication

This unique book examines the key qualification needed
by clinical monitors: excellent communication skills in li-
aising between study site and sponsor. How do you han-
dle situations when time pressure and contradictory
priorities are straining relations with the study site team?
How do team processes and dynamics work, and how do
you steer them in a targeted and productive direction?
How can conflicts be avoided and problems solved in a
structured approach?

Bolstered by years of monitoring and project manage-
ment experience, the two authors provide authoritative
and highly practical answers to these and many other
questions. Taking the diverging viewpoints of monitors,
clinical trial investigators and study nurses into consid-
eration, they present an overview of the leading commu-
nication theories, illustrating them with concrete
examples taken from everyday work in clinical monitor-
ing. Typical critical situations are described and analysed,
plus hands-on solutions are suggested.

XD

® Pharmazeutische und biotechnologische Industrie | Pharmaceutical and biotechnology industry

® Medizinproduktehersteller | Medical device manufacturers
e Zulieferindustrie | Suppliers
o Auftragsforschungsinstitute | CROs

o Priiférzte, Monitore, Auditoren | Clinical trial investigators, monitors, auditors

® Behorden | Public authorities

Gesamtverzeichnis | Catalogue 2013




Reihe | pharmind serie dokumentation

Monitoring und Management klinischer Studien
R. Eberhardt, C. Herrlinger

ISBN 978-3-87193-389-9
©€72,00 |
e 5. aktualisierte und erweiterte Auflage 2011

® 14,8 x 21 cm, 440 Seiten, Broschur |

Die Regularien fiir klinische Studien gemaR AMG/MPG
in Deutschland und in der EU sind tiberaus komplex.
Die Umsetzung bei Sponsor/CRO und Priifstelle erfordert
,Kennen” und ,Kénnen”. Um beides zu erreichen dient
auch die aktualisierte und bzgl. Priifarzten / Priifzen-
tren erweiterte 5. Auflage wieder als Guide und Nach-
schlagewerk fiir Planung, Genehmigungsverfahren,
Durchfiihrung, Monitoring sowie Projektmanagement
aller Studienformen.

Das Buch behandelt Problemfelder und Stolpersteine
bei der Umsetzung der Regularien, der Studienvorbe-
reitung und der Durchfiihrung und stellt praxiserprobte
L6sungen vor. Dazu trdgt die vielseitige Studienerfah-
rung der Autoren seit Giiltigkeit von ICH-GCP, der 12. -
15. AMG-Novelle inkl. GCP-Verordnung sowie der neuen,
4. MPG-Novelle grundlegend bei. Der Leitfaden hilft
Profis, die Vorbereitung und Durchfiihrung klinischer
Studien zu optimieren, Zeit und Geld zu sparen. Ein-
steiger erhalten einen strukturierten Uberblick tiber alle
aktuellen Aspekte.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische und biotechnologische Industrie |
® Medizinproduktehersteller |

e Zulieferindustrie |

o Auftragsforschungsinstitute |

e Priifarzte, Monitore, Auditoren |

® Behorden |




GCP Auditing - Methods and Experiences

Edited by the German Society for Good Research Practice

ISBN 978-3-87193-356-1

© €69,00 |

e 2. Auflage 2007 |

® 14,8 x 21 cm, 288 Seiten, Broschur |

Good Clinical Practice (GCP) erfordert die Anwendung
von stringenten Regeln zur Entwicklung von Arzneimit-
teln und zur Durchfiihrung klinischer Studien. GCP-
Audits stellen dabei ein wichtiges Tool fiir die Qualitéts-
sicherung klinischer Studien im Hinblick auf das Wohl-
ergehen der Studienteilnehmer, der Integritdt und
Validitat der Studienergebnisse sowie der Transparenz
von Prozessen dar.

Das vorliegende Buch bietet einen umfassenden Uber-
blick tiber die Methoden und Verfahren des GCP-Audi-
ting. Alle Phasen von der Planung bis zum Abschluss
werden beschrieben und die verschiedenen Audit-Typen
in klinischer Forschung und verwandten Gebieten vor-
gestellt. Jeder, der in der Pharma-/Biotech-Industrie, in
Contract Research Organisations (CROs) und Hochschul-
institutionen oder kommerziellen Einrichtungen tatig
ist, profitiert vom umfassenden Knowhow der Autoren:
Auditoren konnen ihr Fachwissen vertiefen und erwei-
tern; wer ein Audit erwartet, erfahrt, worauf Auditoren
in unterschiedlichen Audits das Augenmerk richten.

Zielgruppen | Target groups
® Pharmazeutische und biotechnologische Industrie

® Medizinproduktehersteller |

o Zulieferindustrie |

e Auftragsforschungsinstitute |

o Priiférzte, Monitore, Auditoren |
® Behorden |
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Reihe | pharmind serie dokumentation

Klinische Arzneimittelpriifung
C. Hinze, P. Meng, Ch. Gleiter

ISBN 978-3-87193-331-8

© €74,00 |

e 2. vollstandig iiberarbeitete Auflage 2012 |
® 14,8 x 21 cm, 324 Seiten, Broschur |

Das Kompendium bietet vor allem Priifirzten und
Studienteams wertvolle Hilfe bei der Durchfiihrung kli-
nischer Priifungen mit Arzneimitteln. Der Leitfaden ist
dazu geeignet, Neueinsteigern und Kursteilnehmern die
wesentlichen Lerninhalte vertiefend zu vermitteln.

Auf der Grundlage nationaler und internationaler Leit-
linien werden die Regeln, der Ablauf und das Arbeiten
in klinischen Priifungen nach GCP (Good Clinical Prac-
tice) dargestellt. Besondere Beriicksichtigung findet
dabei die aktuelle , 16. AMG-Novelle”. Das Buch ist mit
vielen Checklisten, instruktiven SOPs (Standard Opera-
tion Procedures) so angelegt, dass Ihnen die unmittel-
bare Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben ermdglicht
wird. Mit Multiple Choice Fragen konnen Sie als Leser
Ihren Kenntnis- und Wissensstand im Bereich ,Klinische
Arzneimittelpriifung” selbst kontrollieren.

Zusdtzlich zum Buch stehen Ihnen auf der Website des
Verlags in einem passwortgeschiitzten Bereich einige
einschldgige Dokumente zum kostenlosen Download zur
Verfiigung.

D nevasfiese
Zielgruppen | Target groups ¥ New editio™
® Pharmazeutische und biotechnologische Industrie |
® Medizinproduktehersteller |
e Zulieferindustrie |
o Auftragsforschungsinstitute |
e Priifarzte, Monitore, Auditoren |
® Behorden |
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EU-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis

EU Guide to Good Manufacturing Practice
G. Auterhoff, S. Throm

ISBN 978-3-87193-399-8 |
* €68,00 |
® 9. {iberarbeitete und erganzte Auflage 2010

® 14,8 x 21 cm, 320 Seiten, Broschur

auflage
e in deutscher Sprache | ” ‘:‘Z‘:\, edition!

An die Entwicklung, Herstellung und Kontrolle von Arz-
neimitteln werden hohe Qualitdtsanforderungen ge-
stellt, wobei die entsprechenden gesetzlichen Vorgaben
und Richtlinien zu erfiillen sind.

Die Broschiire enthdlt neben den grundlegenden Richt-
linien 2003/94/EU und 91/412/EWG die beiden Haupt-
teile ,Teil I - Grundlegende Anforderungen an
Arzneimittel (Humanarzneimittel und Tierarzneimittel)”
und ,Teil II - Grundlegende Anforderungen fiir Wirk-
stoffe zur Verwendung als Ausgangsstoffe”, unter Be-
riicksichtigung der Uberarbeitungen in 2008. Die
abgedruckten Anhénge (ergdnzende Leitlinien) wurden
2.T. ebenfalls in 2008 iberarbeitet - Anhang 1 ,Her-
stellung steriler Arzneimittel” (giiltig seit 1. Marz
2009), Anhang 3 ,Herstellung von Radiopharmaka”,
Anhang 7 ,Herstellung von pflanzlichen Arzneimitteln”
(gliltig seit 1. September 2009) - und enthalten den
neuen Anhang 20 ,Qualitdts-Risikomanagement”.

Voraussichtlicher Erscheinungstermin der deutsch-
sprachigen Ausgabe 3. Quartal 2013.

Zielgruppen | Target groups
® Pharmazeutische Industrie |
® Kosmetik-Industrie |

e Zulieferindustrie |

o Auftragsforschungsinstitute |
® Behorden |

® Anwaltskanzleien |




Reihen | pharmind serie dokumentation

Deutsches Gentechnikrecht
H. Hasskarlf, B. Bakhschai

ISBN 978-3-87193-419-3

° €72,00 |

e 7. Auflage 2013 |

® 14,8 x 21 cm, etwa 320 Seiten, Broschur

Das deutsche Gentechnikrecht hat seit dem Jahr 2007
zahlreiche Anderungen erfahren.

Durch das Gesetz zur Neuordnung der Ressortforschung
im Geschdftsbereich des Bundesministeriums fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz vom
13. Dezember 2007 wurden u.a. das Gentechnikgesetz
und das EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz gedndert.
Diese Gesetze haben kurz darauf durch das Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes, zur Anderung des
EG-Durchfiihrungsgesetzes und zur Anderung der Neu-
artige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verord-
nung vom 1. April 2008 weitere Anderungen erfahren.
Unmittelbar danach hat die Zweite Verordnung zur
Anderung gentechnikrechtlicher Vorschriften vom
28. April 2008 zu umfangreichen weiteren Anderungen
gefiihrt.

Hiervon betroffen waren die Gentechnik-Aufzeich-
nungsverordnung, die Gentechnik-Anhérungsverord-
nung, die Gentechnik-Verfahrensverordnung und die
Gentechnik-Notfallverordnung. Das Gesetz zur Anpas-
sung von Bundesrecht im Zustdndigkeitshereich des
Bundesministeriums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Hinblick auf den Vertrag von Lis-
sabon vom 9. Dezember 2010 hat in sprachlicher Hin-
sicht dazu gefiihrt, dass in zahlreichen Regelungen der
Begriff EG durch den Begriff EU abgel6st wird.

' Neuauﬂ.age“ N
y jtion!
Zielgruppen | Target groups ' New editio

e Biotechnologische Unternehmen |

® Projektleiter Gentechnologie in der Pharmaindustrie

o Anwaltskanzleien |
® Beauftragte fiir Biologische Sicherheit an den Universitdten




Arbeitsrecht fiir die QP
E. Podpetschnig-Fopp

Neuauflagen in Planung

Planung von pharmazeutischen Produktionsanlagen

Rolf F. Jung

Luftfiltration
H. Wilkens

Good Maintenance Practice
W. Hahnel

Arbeitsrecht fiir die QP

ISBN 978-3-87193-420-9

® etwa € 60,00

o 1. Auflage 2013, geplanter ET 3. Quartal 2013
® 14,8 x 21 cm, etwa 220 Seiten, Broschur

Planung von pharmazeutischen Produktionsanlagen
ISBN 978-3-87193-421-6

* etwa € 90,00,

e 1. Auflage 2014, geplanter ET 1. Quartal 2014

® 17 x 24 cm, etwa 300 Seiten, gebunden

Luftfiltration

ISBN 978-3-87193-422-3

® etwa € 60,00

e 1. Auflage 2014, geplanter ET 2. Quartal 2014
® 17 x 24 cm, etwa 180 Seiten, Broschur

Good Maintenance Practice

ISBN 978-3-87193-423-0

® Etwa € 70,00

e 1. Auflage 2014, geplanter ET 2. Quartal 2014
® 17 x 24 cm, etwa 200 Seiten, Broschur

Vormerkungen maglich!

Zielgruppen | Target groups

o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry

o Zulieferindustrie | Suppliers

e Fachhochschulen / Universitéten | Colleges / universities
e Beratungsunternehmen | Consultants

® Behorden | Public authorities

Gesamtverzeichnis | Catalogue 2013

Arbeitsrecht fiir die QP

ISBN 978-3-87193-420-9

® Approx. € 60.00

® 1st edition 2013: planned for the 3rd quarter 2013
® 14.8 x 21 c¢m, approx. 220 pages, paperback

Planung von pharmazeutischen Produktionsanlagen
ISBN 978-3-87193-421-6

® Approx. € 90.00

® 1st edition 2014: planned for the 1st quarter 2014
® 17 x 24 cm, approx. 300 pages, hardcover

Luftfiltration

ISBN 978-3-87193-422-3

® Approx. € 60.00

® 1st edition 2014: planned for the 2nd quarter 2014
® 17 x 24 cm, approx. 180 pages, paperback

Good Maintenance Practice

ISBN 978-3-87193-423-0

® Approx. € 7.000

® 1st edition 2014: planned for the 2nd quarter 2014
® 17 x 24 cm, approx. 200 pages, paperback

Already available for preorder!




Reihen | pharma technologie journal | GMP REPORT

Aktuelle Trends in analytischer Qualitatskontrolle

und pharmazeutischer Mikrobiologie
pharma technologie journal (1100)

ISBN 978-3-87193-424-7

° €64,00 |

1. Auflage 2013 |

® 17 x 24 cm, etwa 200 Seiten, Broschur

Neben der Wirksamkeit sind Sicherheit und Qualitét die
wichtigsten Anforderungen an ein Arzneimittel. Doch
wie lassen sich mikrobielle und andere Verunreinigun-
gen im Produkt mit vertretbarem Aufwand detektieren?
Dieser Frage widmet sich eine Reihe von namhaften Ex-
perten von verschiedenen Seiten.

Ausgehend von den statistischen Grundlagen der Probe-
nahme Uber den Einsatz der NIR-Spektroskopie bei der
Ausgangsstoffanalytik bis hin zur Rolle der Qualitdtssi-
cherung im Umgang mit 00S-Resultaten werden wich-
tige Problemfelder der analytischen Qualitdtskontrolle
und der pharmazeutischen Mikrobiologie besprochen.

Auch hilfreiche Hinweise zur Nahrmedienherstellung,
zum Risk Assessment sowie zur Validierung mikrobiolo-
gischer Testverfahren finden sich in dem Band. Dies und
vieles weitere mehr machen ihn zu einem Buch aus der
Praxis fiir die Praxis.

Zielgruppen | Target groups

e Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

e Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




Risikomanagement in der Pharmaindustrie
pharma technologie journal (1099)

ISBN 978-3-87193-332-5

° €64,00 |

e 2. Auflage 2012 |

® 17 x 24 cm, etwa 250 Seiten, Broschur

Ein funktionierendes Risiko-Bewertungssystem ist ein
wichtiger Faktor der Arzneimittelsicherheit. Das gilt fiir
Industrie und Zulassungsbehdrden sowie Inspektorate
gleichermalRen. Risikobewertung ist eine gesetzliche
Forderung. Bei der Herstellung von Arzneimitteln sor-
gen Qualitdtssicherungssysteme und eine periodische
Qualitatsbewertung dafiir, dass jedes Produkt und jeder
Prozess kontinuierlich bewertet werden.

Die Neuauflage des Bands Risikomanagement in der
Pharmaindustrie beschreibt praxisnah Grundlagen und
Umsetzungsmaglichkeiten des Risikomanagements im
pharmazeutischen Umfeld. Die entsprechenden regula-
torischen Vorgaben werden erldutert, und zahlreiche
Fallbeispiele zeigen, wie sich die Vorgaben in der be-
trieblichen Praxis erfolgreich umsetzen lassen. Dariiber
hinaus wird eine Reihe von Risikomanagement-Tools
vorgestellt und bewertet.

Ein besonderes Augenmerk galt bei der Neuauflage dem
Risikomanagement beziiglich der Ausgangsstoffe und
bei der Herstellung von pharmazeutischen Wirk- und
Arzneitragerstoffen.

Namhafte Autoren decken alle wesentlichen Risikoma-
nagement-relevanten Aspekte tiefgreifend und zugleich
praxisnah ab.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

o Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




Reihen | pharma technologie journal | GMP REPORT

GMP- /FDA-Compliance in der Biotechnologie
pharma technologie journal (1098)

ISBN 978-3-87193-301-1

° €64,00 |

e 2. Auflage 2013 |

® 17 x 24 cm, etwa 200 Seiten, Broschur

In den einschldgigen Statistiken kann man seit Jahren
lesen, dass Biopharmazeutika bei den Neuzulassungen
klassische Arzneimittel ,iiberholt” haben. Es scheint
sich zu bewahrheiten, dass die Biotechnologie eine
Schliisseltechnologie des 21. Jahrhunderts ist.

Doch gerade bei diesen Produkten sind die gesetzlichen
Anforderungen an Produktion und Qualitdtssicherung
besonders hoch.

Der vorliegende Band GMP-/FDA-Compliance in der Bio-
technologie stellt diesen regulatorischen Rahmen de-
tailliert dar und gibt substantielle Anregungen und
Beispiele zur praktikablen Erfiillung von GMP- und FDA-
Auflagen in der Praxis. Die Beitrdge namhafter Autoren
decken dabei eine umfangreiche Palette relevanter
Aspekte ab:

® Regulatorische Anforderungen

® Raumlichkeiten und Ausriistungen

® GMP in der Produktion

® Qualitdtssicherung

o Klinische Priifmuster

Ziel des Journals ist es, sowohl dem Leser, der sich mit
der Thematik neu beschiftigt, als auch demjenigen, der
sich schon mit der Materie auseinandergesetzt hat,
einen umfassenden Einblick in die aktuellen regulato-
rischen Anforderungen und deren praktische Umsetzung
zu geben.

Zielgruppen | Target groups

e Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

e Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




Computervalidierung im GxP-regulierten Umfeld
pharma technologie journal (1097)

ISBN 978-3-87193-412-4

* €64,00 |

e 1. Auflage 2010 |

® 17 x 24 cm, 208 Seiten, Broschur |

Mit der Verdffentlichung der 5. Version des Good Auto-
mated Manufacturing Practice Supplier Guide for Vali-
dation of Automated Systems in Pharmaceutical
Manufacture (GAMP® 5) im Februar 2008 wurde das Ri-
sikomanagement der ICH-Richtlinie Q9 bzw. des Annex
20 in die Praxis der Validierung computergestiitzter Sys-
teme Uibertragen. Anders als in den Vorgdngerversionen,
die dem V-Modell den Vorzug gaben, liegt dem Leitfa-
den ein Lebenszyklusansatz zugrunde, der mit der risi-
kobasierten Entscheidung, ob ein System validiert
werden muss, beginnt und mit der Stilllegung des Sys-
tems endet.

Der Band Computervalidierung im GxP-regulierten Um-

feld durchleuchtet das Risikomanagement in GAMP® 5

und zeigt weiterfiihrende MaRnahmen zur Reduzierung

von Kosten und Zeitaufwand bei der Validierung auf. In

14 Einzelbeitrdgen behandeln Fachleute aus der Indu-

strie, dem Consulting und dem Lieferantenumfeld die

Themenbereiche

e aktuelle Entwicklungen bei der Validierung
computergestiitzter Systeme,

e Lieferantenbeteiligung,

e Betrieb und Aufrechterhaltung des validierten
Zustands.

Vertieft werden diese Themen in sechs Fallbeispielen.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

o Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




Reihen | pharma technologie journal | GMP REPORT

GMP-Inspektionen und -Audits
pharma technologie journal (1096)

ISBN 978-3-87193-381-3

* €386,00 |

e 2. {iberarbeitete Auflage 2010 |

® 17 x 24 cm, 176 Seiten, Broschur |

Die iiberarbeitete 2. Auflage des Bands ,GMP-Inspek-
tionen und -Audits” gibt sowohl aus behérdlicher als
auch aus unternehmerischer Sicht niitzliche Hilfestel-
lungen und wertvolle Informationen zur Durchfiihrung
dieser Uberwachungstitigkeiten in angemessenem Um-
fang und mit akzeptablem Aufwand.

Fester Bestandteil des Qualititsmanagements eines
Pharmaunternehmens sind neben Kontrolle und Validie-
rung auch Inspektionen und Auditierungen. Um den
GMP-Anforderungen zu entsprechen, werden Selbstin-
spektionen und Inspektionen bzw. Audits bei externen
Dienstleistern durchgefiihrt.

Die zehn Fachartikel namhafter Autoren sind in vier
Themenkomplexe gegliedert:

® Grundlagen zu GMP-Inspektionen und -Audits,

e Behordliche Inspektionen,

® Praxisberichte,

e Audits im globalen Umfeld.

Ergdnzt wird der Band durch eine CD-ROM mit praxisnah
konzipierten Checklisten bzw. Fragebdgen, auf deren
Grundlage konkret im Rahmen von Inspektions- und
Audit-MaRnahmen gearbeitet werden kann.

Zielgruppen | Target groups

e Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

e Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




GMP- /FDA-gerechte Validierung
pharma technologie journal (1095)

ISBN 978-3-87193-376-9

* €64,00 |

e 2. {iberarbeitete Auflage 2010 |

® 17 x 24 cm, 248 Seiten, Broschur |

Die Uiberarbeitete 2. Auflage des Bands ,,GMP-/FDA-ge-
rechte Validierung” befasst sich in 15 Einzelbeitragen
ausfiihrlich mit allen Aspekten des Validierens in der
pharmazeutischen Industrie. Dabei kommen Behdrden-
vertreter ebenso zu Wort wie Vertreter aus der Industrie,
die anhand von Beispielen aus ihrer Firmenpraxis be-
richten, aber auch theoretische Uberlegungen einflie-
Ren lassen.

Das Ziel des Validierens, das von allen internationalen
GMP-Regelwerken gefordert wird, ist der Beweis, dass
sich Anlagen und Prozesse zur reproduzierbaren Arznei-
mittelherstellung eignen. Sie dient deshalb der
Erzeugung einer gleichbleibenden und sicheren Pro-
duktqualitdt, wovon einerseits der Patient, andererseits
der produzierende Betrieb profitiert.

Der Band ist in acht Themenkomplexe gegliedert: ,Re-
gulatorische Anforderungen”, ,Risikoanalyse”, ,Qua-
lifizierung von Neuanlagen”, ,Qualifizierung von Altan-
lagen”, ,,Prozessvalidierung”, ,Reinigungsvalidierung”,
,Computergestiitzte Systeme” und ,Dokumentation”.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmaunternehmen |

o Zulieferindustrie |

o Behorden / Uberwachungsimter |

® Hochschulen / Universitaten |

e Planungs- / Beratungsunternehmen |




Reihen | pharma technologie journal | GMP REPORT

Fertigspritzen
pharma technologie journal (1094)

ISBN 978-3-87193-393-6

© €64,00 |

* 1. Auflage 2009 |

® 17 x 24 cm, 176 Seiten, Broschur |

Fertigspritzen gewinnen in der modernen Medizin und
Pharmazie immer mehr an Bedeutung. Wurden sie frii-
her hauptsdchlich zur Injizierung von Impfstoffen und
niedermolekularen Heparinen verwendet, so wird ihr
Anwendungsbereich heute durch die starke Zunahme
biotechnologisch hergestellter Proteine als Therapeu-
tikum stetig erweitert.

Aber auch die Vorteile fiir Patienten, wie die Reduktion
von Dosierfehlern und der zusatzliche Sicherheitsgewinn
gegeniiber der konventionellen Spritze, lassen die Fer-
tigspritze immer attraktiver erscheinen. Verbesserungen
im Herstellungs- und Abfiillungsprozess tun ihr Ubriges.

Thematischer Schwerpunkt des Bands ,Fertigspritzen”
aus der Reihe ,pharma technologie journal” ist die Her-
stellung und Abfiillung. Untergliedert in die Rubriken
,Packmittel”, ,Anlagentechnik” und ,Qualifizierung/Va-
lidierung/Betrieb” werden diese Themen in neun Einzel-
beitragen von Experten aus der Praxis interessant und
vielschichtig behandelt. Abgerundet wird der Band durch
einen Sonderteil, in dem in zwei Artikeln die Technolo-
gie des Restricted Access Barrier Systems (RABS) mit
Seitenblick auf den Isolator durchleuchtet wird.
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Nicht nur flir den Patienten, auch fiir den Hersteller ist
die hohe Qualitdt von Arzneimitteln von vitalem Inter-
esse. Seitens der Pharmaindustrie fiihrte diese Erkennt-
nis iiber Jahre hinweg zur Etablierung von in die
operativen Prozesse eingebundenen Qualitdtssiche-
rungseinheiten.

Die Patienteninteressen vertreten die nationalen und
internationalen Behorden, die in einer Fiille von Regu-
lativen den Unternehmen immer mehr Anforderungen
auferlegen, wobei neben der Patientensicherheit auch
externe Faktoren wie nachhaltige Produktion eine zu-
nehmend wichtige Rolle spielen.

Wie unter diesen sich stetig verdndernden Vorausset-
zungen in Europa und den USA GMP- bzw. FDA-gerecht
produziert werden kann, durchleuchtet der Band
,GMP/FDA-Anforderungen an die Qualitdtssicherung”
aus der Reihe ,pharma technologie journal”. In 14
Beitrdgen wird das Thema Qualitétssicherung und -ma-
nagement von anerkannten Fachleuten aus verschiede-
nen Blickwinkeln und praxisnah analysiert.

Der Band ist in vier Themenkomplexe gegliedert: ,Qua-
litdtssicherungssystem”, ,GMP-Compliance”, ,Lieferan-
tenqualifizierung” ,GMP-relevante Vertrage”.
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Die Einhaltung strenger Hygienemalinahmen und -kon-
trollen spielt fiir die Sicherstellung der Qualitdt
pharmazeutischer und verwandter Produkte eine ent-
scheidende Rolle. Dies gilt sowohl fiir Forschung und
Entwicklung als auch fiir Produktion, Abfiillung und Ver-
packung. Bei behordlichen Inspektionen entfillt ein
bedeutender Anteil der Beanstandungen auf Hygiene-
fehler.

Der Band ,Gute Hygiene Praxis” der Reihe ,pharma
technologie journal” widmet sich den Anforderungen
der branchenspezifischen betrieblichen Hygiene und
gibt einen breiten Uberblick iiber ihre verschiedenen
Aspekte — von der Sicht der Uberwachungshehdrden
tiber die Erstellung und Implementierung von betrieb-
lichen Hygiene-Systemen bis hin zur Kontrolle von An-
lagen, Personal und Materialien (Monitoring).

Die vorliegende 2. Auflage wurde iiberarbeitet und
aktualisiert. Ein Bericht zur Validierung von Desinfek-
tionsmitteln wurde neu aufgenommen, das Thema
,Bekleidung” deutlich ausfiihrlicher behandelt. Alle
Autoren sind durch langjahrige fachliche und praktische
Erfahrung ausgewiesen.
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Bei Planung und Betrieb von Pharmaproduktionsanla-
gen spielen die Anforderungen gemaR GEP (Good Engi-
neering Practice) eine zentrale Rolle. Erst auf der Basis
dieser rechtlichen Vorgaben kénnen Prozessanforderun-
gen in ein Anlagenlayout iibersetzt werden, das den Re-
gularien entspricht.

Die aktuelle Ausgabe ,Good Engineering Practice” mit
Sonderteil Containment-Systeme beschreibt praxisnah
Planung und Betrieb von Pharmaproduktionsanlagen,
befasst sich u. a. mit der Leittechnik im regulierten
Umfeld und behandelt den Einsatz von Restricted Ac-
cess Barrier-Systemen. Dariiber hinaus werden Planung
und Einsatz von Containment-Systemen beschrieben
sowie der Umgang mit hochaktiven Substanzen in der
Wirkstoff- und Pharmaproduktion.

Namhafte Autoren decken alle wesentlichen GEP- und
Containment-relevanten Aspekte fundiert und zugleich
praxisnah ab.
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Die aseptische Fertigung steriler Arzneimittel wird vor
allem in Europa als eine Methode gesehen, die erst als
letzte Mdglichkeit zur Anwendung kommen darf, wenn
alle Sterilisationsmethoden im Endbehdltnis ausge-
schlossen sind.

Dieser Band beschaftigt sich in zwolf Beitragen mit ver-
schiedenen Kriterien der aseptischen Produktion von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und enthalt unter
anderem aktuelle Informationen zu einschldgigen GMP-
Regularien, FDA-Richtlinien, Isolatortechnik und mikro-
biologische Anforderungen.

Der Band gliedert sich in die drei GroRbereiche:

® Regelwerke, Richtlinien, Behdrdenanforderungen
® Aseptische Fertigung und Qualitatskontrolle

o Media Fill
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Die in der EG-Gesetzgebung schon seit 1975 etablierte
Qualified Person ist mit dem im September 2005 novel-
lierten Arzneimittelgesetz und der Arzneimittel- und
Wirkstoff-Herstellungsverordnung (AMWHV) vom Novem-
ber 2006 nun auch in den genannten deutschen Regel-
werken als sogenannte Sachkundige Person verankert.

Als 6ffentlich-rechtlicher Garantentrager ist die QP ver-
antwortlich fiir die Endfreigabe von Chargen. Mit ihrer
Unterschrift bestétigt sie, dass eine Charge den vorge-
gebenen Spezifikationen entspricht und in einem
GMP-konformen System gefertigt wurde. Diese system-
bezogene Aussage ist erheblich umfassender als die
chargenbezogene Bestdtigung, die allein auf die Einhal-
tung der Spezifikationen abzielt. Dementsprechend um-
fangreich ist der Aufgaben- und Pflichtenkatalog der QP.

Mit der vorliegenden Ausgabe ,Die Qualified Person”
aus der Schriftenreihe ‘pharma technologie journal’ wer-
den sowohl die Anforderungen an die QP als auch das
systemorientierte Rollenverstandnis von anerkannten
Experten, die meist selbst als Sachkundige Person tdtig
sind, vorgestellt und diskutiert. Die Fach- und Praxis-
berichte zeigen Méglichkeiten auf, GMP-Anforderungen
im betrieblichen Alltag von Pharmaunternehmen effi-
zient und praxisnah umzusetzen.
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Der US-Pharmamarkt ist der gréRte der Welt. Arznei-
mittelhersteller, die ihre Produkte in den USA vertrei-
ben wollen, bendtigen dafiir eine Zulassung von der US
Food and Drug Administration (FDA). Um diese Hiirde
schnell und sicher nehmen zu kdnnen, ist es von es-
sentieller Bedeutung fiir Pharmaunternehmen, die ak-
tuellen Trends im FDA-Regelwerk laufend zu verfolgen.

Die aktuelle Ausgabe ,FDA-Requirements for cGMP Com-
pliance” beschreibt u. a. praxisnah, wie sich FDA-In-
spektionen erfolgreich gestalten lassen und analysiert
die haufigsten GMP-Mangel aus den Warning Letters der
FDA. Vorgestellt wird zudem das Risk Based Approach-
Konzept der FDA und die sich daraus ergebenden Kon-
sequenzen fiir den Bereich der Risikoanalyse. Weitere
Beitrdge behandeln Schwerpunkt-Themen zu FDA-An-
forderungen an die Analytik und Qualitdtskontrolle.
Insbesondere die FDA-Konformitdt der Validierung ana-
lytischer Methoden, zur Probenahme, im Umgang mit
Ergebnissen auRerhalb der Spezifikation (00S-Resulta-
ten) sowie im Umgang mit Referenzstandards werden
beschrieben.

Namhafte Autoren decken alle wesentlichen Aspekte der
cGMP Compliance aus Sicht der FDA tief greifend und
zugleich praxisnah ab. Ein aktuelles Verzeichnis von
Herstellern und Dienstleistern ergdnzt den Band.
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Ein funktionierendes Risiko-Bewertungssystem ist ein
wichtiger Faktor der Arzneimittelsicherheit. Das gilt fiir
Industrie und Zulassungsbehdrden sowie Inspektorate
gleichermalRen. Risikobewertung ist eine gesetzliche
Forderung. Bei der Herstellung von Arzneimitteln sor-
gen Qualitdtssicherungssysteme und eine periodische
Qualitatsbewertung dafiir, dass jedes Produkt und jeder
ProzeR kontinuierlich bewertet werden.

Die aktuelle Ausgabe Risikomanagement in der Phar-
maindustrie beschreibt praxisnah Grundlagen und Um-
setzungsmdglichkeiten des Risikomanagements im
pharmazeutischen Umfeld. Die entsprechenden regula-
torischen Vorgaben werden erldutert, und zahlreiche
Fallbeispiele zeigen, wie sich die Vorgaben in der be-
trieblichen Praxis erfolgreich umsetzen lassen. Dariiber
hinaus werden die Mdglichkeiten des IT-gestiitzten
Risikomanagements beschrieben sowie eine Reihe von
Risikomanagement-Tools vorgestellt und bewertet.

Namhafte Autoren decken alle wesentlichen Risikoma-
nagement-relevanten Aspekte tief greifend und zu-
gleich praxisnah ab.
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Trocknen ist eine der Grundoperationen der Verfahrens-
technik. Auch in der pharmazeutischen Produktion spielt
die Entfernung von Feuchtigkeit aus fliissiger bzw. ge-
frorener Phase (Gefriertrocknung) eine grof3e Rolle. Um
Trocknungsprozesse zu beherrschen, ist es wichtig, die
physikalischen und thermodynamischen Grundlagen der
Trocknung und die Werkzeuge zu kennen, die es ermdg-
lichen, steuernd in die Prozesse einzugreifen.

Der vierte Band der Reihe APV basics beschreibt detail-
liert die wissenschaftlichen Grundlagen der Trocknung,
um dann die Bauart und Nutzung der verschiedenen An-
lagen in Abhangigkeit von Prozess und Produkt zu dis-
kutieren. Ausfiihrungen zur Wechselwirkung zwischen
Gas- und Produktfeuchte, zu Verfahren der Feuchtemes-
sung und zu Sicherheitsfragen schlieRen das Buch ab.

Zielgruppen | Target groups
o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
o Zulieferindustrie | Suppliers

e Maschinen- und Anlagenbauer | Machine and plant manufacturers

o Auftragshersteller | Contract manufacturers

Trocknen

Drying is one of the basic operations used in process
technology, with removal of moisture in liquid form or
by means of sublimination (freeze drying) playing a large
role in pharmaceutical production. In order to master dry-
ing processes and steer processes in the desired direction
with the help of the respective tools, it is important to
be acquainted with the physics and thermodynamics of
drying.

This fourth volume in the “APV basics” series starts out
with the theoretical foundations of drying technology and
goes on to examine drying methods and their suitability
for different product types and processes. Consideration
is also given to the interaction of product moisture and
gas moisture and such issues as moisture measurement.
A chapter on safety aspects founds off the volume.

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de
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Welche regulatorischen Anforderungen werden an Pri-
marpackmittel gestellt? Welchen Einfluss haben Priméar-
packmittel auf die Stabilitdt eines Arzneimittels? Diese
und viele weitere Fragen werden im APV basics-Band
besprochen und fundiert beantwortet.

In 23 Einzelbeitragen werden u. a. die Herstellung, die
Eigenschaften und die Qualitdtsanforderungen an die
wichtigsten pharmazeutischen Primar-, Sekundar- und
Tertidrpackmittel wie Hiitten- und Rohrenglas, Kunst-
stoff, Elastomere, Faltschachteln, Wellpappe etc. aus-
fithrlich erldutert.

Auch Medizinprodukte zur Applikation von Arzneimit-
teln (Medical Devices) finden Beriicksichtigung. Spe-
zielle Kapitel zu rechtlichen Aspekten bei der
Packmittelherstellung und -verarbeitung wie Warenein-
gangskontrolle, Blindenschrift oder Arzneimittelfal-
schung runden den Band ab und machen ihn zu einem
niitzlichen Handbuch sowohl fiir den Berufseinsteiger
als auch fiir den erfahrenen Praktiker.

Zielgruppen | Target groups
o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
o Zulieferindustrie | Suppliers

o Maschinen- und Anlagenbauer | Machine and plant manufacturers

e Auftragshersteller | Contract manufacturers
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Pharmazeutische
packmittel

Which regulatory requirements does primary packaging
have to fulfil? And how does it affect the stability of the
drug that it contains? These and many other questions
are the topic of this new addition to the “APV basics*
series.

In 23 separate contributions the book explains the pro-
duction, characteristics and quality requirements of the
most important primary, secondary and tertiary means of
pharmaceutical packaging, such as moulded and tubular
glass vessels, plastics, elastomers, folding boxes and cor-
rugated board.

Consideration is also given to medical devices for the ad-
ministration of drugs. Special chapters on legal aspects
of packaging production and processing, incoming goods
control, information in Braille and anti-counterfeiting
round off the volume, making it a useful guide for new-
comers to the field and experienced practitioners alike.
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Emulsionen sind die Basis vieler verschiedener Darrei-
chungsformen, die doch sehr unterschiedlichen Anfor-
derungen gerecht werden miissen. Zu nennen seien hier
exemplarisch zwei Extreme: die Applikation einer Emul-
sion als topisches Arzneimittel auf der Haut oder die
Injektion einer Emulsion im Falle von Parenteralia.

Im dritten Band der Reihe APV basics haben die Auto-
ren - jeder ein anerkannter Spezialist auf seinem Gebiet
- einen umfassenden und praxisorientierten Uberblick
tiber die theoretischen Grundlagen, Rohstoffe, Syste-
matik, Herstellung und Priifung von Emulsionen sowie
deren biopharmazeutische Charakterisierung verfasst.
Das Buch bietet einen breiten Uberblick iiber die ge-
nannten Inhalte und stellt diese didaktisch solide und
tibersichtlich zusammengefasst aus den Perspektiven
der Hochschule und der Industrie dar.

Es wendet sich damit an alle, die sich mit dem wichti-
gen Thema Emulsionen befassen und unmittelbar in der
Praxis anwendbare Informationen suchen.

Zielgruppen | Target groups
o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
o Zulieferindustrie | Suppliers

e Maschinen- und Anlagenbauer | Machine and plant manufacturers

o Auftragshersteller | Contract manufacturers
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Emulsionen

et witeg

Emulsions are the basis of many dosage forms, but many
of them subject to highly different requirements, as seen
in the case of topical application to the skin or parenteral
administration, to name two extreme examples.

In this third volume in the “APV basics” series, the au-
thors — all of them acknowledged specialists - outline
the theoretical foundations of emulsions and such as-
pects as raw materials, classification, production, testing
and biopharmaceutical characterisation. The comprehen-
sive and practice-oriented overview is presented in a di-
dactically sound and clearly arranged way and reflects
both the university and industry point of view.

The book is thus suitable for all those concerned with the
important topic of emulsions and in search of informa-
tion that can be directly applied in everyday work.

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de
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Das Buch vermittelt einen Einblick in die Herstellung,
Lagerung und Verteilung von ,Wasser fiir pharmazeuti-
sche Zwecke”. Zielsetzung des Bands ist es, schnelle
Antworten auf die tdglich in der Praxis auftretenden
Fragen zu geben. In zwolf kompakten Beitrdgen von
kompetenten Autoren werden die Themen behandelt,
die wichtig sind fiir Mitarbeiter, die sich fiir Reinstme-
dien im Pharmabetrieb verantwortlich zeigen.

Detailliert wird dabei auf die Qualitdtsanforderungen
der Arzneibiicher fiir Pharmawasser eingegangen, die
die Auswahlkriterien und Konstruktionsmerkmale von
Anlagenbau, Lager- und Verteilsystemen bestimmen.
Mikrobiologische Aspekte von Reinstwasseranlagen, der
Einsatz addquater Werkstoffe sowie der Qualifizierung
und Validierung kommen besondere Aufmerksamkeit zu.
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Im ersten Band der Reihe APV basics werden wesentli-
che Grundlagen, gebréuchliche Verfahren sowie Beson-
derheiten der Formulierung beim Granulieren in
kompakter Form behandelt. Das Buch wendet sich an
Praktiker, die mit Granulierverfahren in der Pharmazie
befasst sind, und an alle, die sich in das Gebiet einar-
beiten wollen.

Zundchst werden einige Grundlagen des Granulierens er-
klért. Im Zentrum stehen dabei die Haftkréfte in feuch-
ten und trockenen Granulaten sowie die Abldufe beim
Feuchtgranulieren. Daran schlieRt sich die Charakteri-
sierung der Granulate an, die wesentlichen Granulat-
eigenschaften werden ebenso beschrieben wie die
Messverfahren. Daran ankniipfend werden die gebrduch-
lichen Granulierverfahren in der Pharmazie vorgestellt:
Wirbelschichtgranulation, Mischergranulation und Tro-
ckengranulation. Das letzte Kapitel ist den Pellets als
einer Sonderform der Granulate gewidmet.

Damit ist ein knapper, jedoch umfassender Uberblick
gegeben. Alles, was man {iber Granulieren wissen muss.
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Dieser praxisorientierte Ratgeber bietet einfach zu-
gangliches und umfassendes Background-Wissen nicht
nur fiir Unternehmensgriinder, sondern auch fiir alle an-
deren, die mit dem Thema von Start-Ups im Bereich der
Biotechnologie befasst sind, z. B. Beratungsunterneh-
men, Kapitalanbieter, Technologie-Transfer-Zentren, Bio
Science Parks usw.

International tétige Fachleute behandeln Themen vom
Business Plan iiber Finanzierungsmoglichkeiten, Wahl
des Standortes, Fragen des Patent Portfolios und Ko-
operationen bis hin zur langfristigen Perspektive der
Durchsetzung auf dem Markt. AuRerdem berichten er-
folgreiche Unternehmensgriinder von ihren personli-
chen Erfahrungen. Das Buch beschreibt die europdische
Situation; es ist damit auch interessant fiir Unterneh-
men z. B. aus Amerika oder Asien, die europdische Fi-
lialen aufbauen wollen.

Zielgruppen | Target groups

o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
® Kosmetik-Industrie | Cosmetics industry

o Zulieferindustrie | Suppliers

* Auftragsforschungsinstitute | Contract research organisations (CROs)

® Behorden | Public authorities
® Anwaltskanzleien | Law firms

Gesamtverzeichnis | Catalogue 2013

Starting 2
Business in the
Life Sciences

Fraen Lea ta Market

Written for biotech start-up incubators, such as consult-
ing firms, venture capitalists, technology transfer centres,
bio-science parks, etc., this useful guide provides broad
background knowledge on founding a business in the life
sciences.

All topics of importance, such as drawing up a business
plan, securing financing and selecting a location are cov-
ered by internationally operating experts, plus consider-
ation is given to patent portfolio and cooperation issues
as well as long-term strategies for ensuring assertion on
the market. Three case studies also present the experi-
ence of successful business starters. The book describes
the situation in Europe, meaning it may also be of inter-
est to American or Asian companies intending to estab-
lish European operations.
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Eine der innovativen Darreichungsformen von Arznei-
mitteln mit breitem Anwendungsspektrum zielt auf die
pulmonale Applikation. Ihr wird eine groRe Zukunft
vorausgesagt, geht es doch um neue und fiir den Pa-
tienten angenehmere Therapiesysteme fiir den Einsatz
von beispielsweise Insulin, Antiasthmatika/Broncholy-
tika und anderen geeigneten Wirkstoffen.

Das Buch fasst den aktuellen Wissensstand um die pul-
monale Arzneimittelverabreichung zusammen: Zunachst
werden die physiologischen Grundlagen und die In-
vitro- und In-vivo-Testmodelle, die in der préaklinischen
Entwicklung zum Einsatz kommen, vorgestellt. Daran
anschlieRend werden Fragen der pharmazeutischen
Technik und Produktion behandelt sowie der Einsatz
neuer Darreichungsformen in Klinik und Praxis disku-
tiert. Auch wichtige Aspekte zur Analytik und zum re-
gulatorischen Umfeld sind beriicksichtigt.

Zielgruppen | Target groups

o Pharmazeutische Industrie | Pharmaceutical industry
o Kosmetik-Industrie | Cosmetics industry

o Zulieferindustrie | Suppliers

* Auftragsforschungsinstitute | Contract research organisations (CROs)

® Behorden | Public authorities
o Anwaltskanzleien | Law firms

Pulmonary
Drug Delivery

Y
L et
i

Pulmonary drug delivery is an innovative dosage form
with a wide range of applications, and as a new and pa-
tient-friendlier drug delivery system for administration of
insulin, antiasthmatics/broncholytics and various APIs it
is predicted a bright future.

Summarizing the current body of knowledge in the field
of pulmonary drug delivery, the book describes the phys-
iological basics and the in vitro and in vivo test models
that find use in preclinical development. Pharmaceutical
technology and production matters are also discussed
along with use of new dosage forms. Consideration is also
given to important analysis aspects and regulatory is-
sues.

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de



ISBN 978-3-87193-382-0

© €126,00 |

* 1. Auflage 2010 |

® 15,3 x 23 cm, 464 Seiten, Broschur |

Immer mehr ,Biopharmazeutika” - in der Mehrzahl Arz-
neistoffe auf Proteinbasis - werden entwickelt und ge-
langen zur Marktreife. Renommierte Autoren aus
Hochschule und Industrie beleuchten aus unterschied-
lichen Perspektiven diese aktuelle Thematik der Arz-
neistoffentwicklung auf Proteinbasis mit all ihren
Mdglichkeiten und Herausforderungen.

Das Buch gibt dabei einen umfassenden Einblick in die
Welt der Proteinpharmazeutika. Ziel von Autoren und
Herausgebern war es, das besondere Verhalten dieser
Molekiile und ihrer analytischen Charakterisierung ver-
stdndlich zu machen. Die Beitrdge beantworten Fragen
nach der Relevanz in der Galenik, der Entwicklung neuer
Methoden und den Besonderheiten von Darreichungs-
formen und regulatorischen Aspekten bei parenteralen
Proteinprodukten. Aber auch auf die Herausforderungen
in der Herstellung und bei der Primarverpackung wird
vertieft eingegangen.

Das Buch vermittelt damit wertvolles Insiderwissen: von
der Proteinchemie zur Pharmakokinetik/Pharmakodyna-
mik, von der Analytik zur Verpackung sowie von der For-
mulierung bis hin zu zulassungsrelevanten Fragen.

Zielgruppen | Target groups
® Pharmazeutische Industrie |
® Kosmetik-Industrie |

e Zulieferindustrie |

o Auftragsforschungsinstitute |
e Behorden |

® Anwaltskanzleien |




Reihe | Fehlerbewertungslisten |

Allgemeine Grundlagen
R. Lomb, J. Bartels

Sekundarpackmittel
M. Harl, I. Henkel, A. Klement, K. Steinke

Behaltnisse aus Hiittenglas
T. Doege, W. Stolze

Aerosoldosen aus Metall
W. Stolze, H.-D. Ruthemann

Vorbereitung'

» Neuauflage if ation!

New edition in prepar

Fiir die Qualitdtssicherung von Packmitteln wurden von
Experten aus dem Bereich Verpackungspriifung aus der
Pharma- sowie der Kosmetikindustrie umfangreiche und
detaillierte Unterlagen erarbeitet.

Die Fehlerbewertungslisten beriicksichtigen die Emp-
fehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Qualitat, die
Military Standards 105 D und 414, die VG-Blatter des
Bundesbeschaffungsamtes (BWB) sowie die Vorschrift
DIN 40 080.

Die Fehlerbewertungslisten sind ein praxisnahes Hilfs-
mittel fiir eine effiziente und strukturierte Durch-
filhrung der Qualitdtssicherung von Primdr- und Sekun-
darpackmitteln in Herstell- und Verarbeitungsbetrieben.

Je nach Auflage oder Jahrgang liegt einigen Biichern
eine CD bei oder Dokumente werden aus dem ECV-Shop
zum Download angeboten. Das dazu notwendige Pass-
wort findet sich im Buch. Fiir Netzwerklizenzen unter-
breiten wir Ihnen gerne ein individuelles Angebot.

Zielgruppen | Target groups

® Pharmazeutische Industrie |

® Kosmetikindustrie |

e Zulieferindustrie |

® Lohnhersteller (Herstell- und Verarbeitungsbetriebe)

® Behorden |




Allgemeine Grundlagen
ISBN 978-3-87193-397-4

® € 84,00

® Band 12

e 5. Auflage 2013, etwa 140 Seiten
Voraussichtlicher Erscheinungstermin
3. Quartal 2013

Fehlerbewertungsliste fiir Sekundarpackmittel
ISBN 978-3-87193-377-6

® € 84,00

e Band 13, inkl. CD

e 5. Auflage 2009, 109 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Behdltnisse
aus Hiittenglas

ISBN 978-3-87193-364-6

® € 84,00

e Band 14, inkl. CD

e 4. Auflage 2010, 106 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Aerosoldosen
aus Metall

ISBN 978-3-87193-171-0

® € 39,00

e Band 15

e 3, Auflage 1996, 92 Seiten



Reihe | Fehlerbewertungslisten |

Kunststoff-Stopfen, Trockenkapseln

und Aufsteckkappen
H.-D. Ruthemann, W. Stolze

Behaltnisse aus Rohrenglas
M. Harl, S. Horst, M. Polan

Gummiteile
H. J. Loos, M. Harl, P. Wippich-Quadt

Ventile, Pumpen, Adapter
P. Pepper, J. Bartels

Fehlerbewertungsliste fiir Kunststoff-Stopfen,
Trockenkapseln und Aufsteckkappen

ISBN 978-3-87193-162-8

® € 39,00

® Band 18

e 2. Auflage 1995, 76 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Behdltnisse
aus Rohrenglas

ISBN 978-3-87193-358-5

® € 84,00

e Band 19, inkl. CD

e 4. Auflage 2009, 140 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Gummiteile
ISBN 978-3-87193-366-0

® € 84,00

e Band 20, inkl. CD

e 3. Auflage 2007, 120 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Ventile, Pumpen,
Adapter

ISBN 978-3-87193-371-4

® £ 64,00

e Band 21, inkl. CD

e 4, Auflage 2007, 76 Seiten




Spritzgussteile aus Kunststoff
R. Theobald, W. Stolze

Hohlblaskorper aus Kunststoff
F. Rimkus, W. Stolze

Folien
T. Doege

Verschlusssysteme aus Metall
J. Ditzer, W. Méssing

Fehlerbewertungsliste fiir Spritzgussteile
aus Kunststoff: Verschliisse, Dichteinlagen,
Dosierhilfen (Tropfer etc.)

ISBN 978-3-87193-182-6

® € 37,00

e Band 22

e 3. Auflage 1997, 80 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Hohlblaskdrper
aus Kunststoff
ISBN 978-3-87193-159-8 » Neuauﬂat:;t-!‘-l
* € 84,00 New edition:
e Band 23
e 4. Auflage 2013, etwa 140 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Folien
ISBN 978-3-87193-225-0

® € 55,00

e Band 24, inkl. CD

e 2. Auflage 2001, 88 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Verschlusssysteme
aus Metall

ISBN 978-3-87193-388-2

® € 64,00

e Band 25, inkl. CD

e 2. Auflage 2009, 88 Seiten



Reihe | Fehlerbewertungslisten |

Medizinische Kaniilen
M. Rybka, H. Worder, P. Kinast

Applikatoren und Messeinrichtungen

aus Kunststoff
P. Raimann, H.-D. Ruthemann

Einmalspritzen und Kaniilen
P. Raimann

Versandpackmittel aus Wellpappe
F. Rimkus, J. Bartels

Fehlerbewertungsliste fiir medizinische Kaniilen
ISBN 978-3-87193-378-3

® € 64,00

e Band 26, inkl. CD

e 1. Auflage 2009, 80 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Applikatoren
und Messeinrichtungen aus Kunststoff
ISBN 978-3-87193-105-5

® £ 20,00

e Band 34

e 1. Auflage 1989, 40 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Einmalspritzen
und Kaniilen

ISBN 978-3-87193-109-3

® € 27,00

® Band 35

e 1. Auflage 1990, 56 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Versandpackmittel
aus Wellpappe

ISBN 978-3-87193-373-8

® € 64,00

e Band 36, inkl CD

e 3, Auflage 2008, 80 Seiten




Beutel und Sacke aus Kunststoff

und Kunststoffverbunden
F. Rimkus, P. Raimann

Dosen und Deckel aus Metall
F. Rimkus, Th. Bartels

Tuben aus Aluminium
I. Henkel, H. J. Loos, J. Bartels

Tuben aus Laminat und Kunststoff
M. Treutner, W. Stolze

Fehlerbewertungsliste fiir Beutel und Sacke
aus Kunststoff und Kunststoffverbunden
ISBN 978-3-87193-164-2

e £ 37,00

e Band 37

o 1. Auflage 1995, 76 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Dosen und Deckel
aus Metall

ISBN 978-3-87193-344-8

® € 55,00

e Band 38, inkl. CD

e 1. Auflage 2006, 72 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Tuben aus Aluminium
ISBN 978-3-87193-367-7

® € 64,00

e Band 39, inkl. CD

® 4. Auflage 2007, 88 Seiten

Fehlerbewertungsliste fiir Tuben aus Laminat
und Kunststoff

ISBN 978-3-87193-242-7

® € 55,00

e Band 40, inkL. CD

o 1. Auflage 2001, 72 Seiten
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Defect Evaluation List for Bags and Liners Made
of Plastic and Plastic-Containing Materials
ISBN 978-3-87193-164-2

e €37.00

e olume 37

e 1st edition 1995, 76 pages

Defect Evaluation List for Tins and Lids Made
of Metal

ISBN 978-3-87193-344-8

® £ 55.00

e Volume 38, incl. (D

e Ist edition 2006, 72 pages

Defect Evaluation List for Tubes Made of Aluminum
ISBN 978-3-87193-367-7

® £ 64.00

® olume 39, incl. (D

e 4th edition 2007, 88 pages

Defect Evaluation List for Tubes Made of Laminate
and Plastic

ISBN 978-3-87193-242-7

® £ 55.00

e Volume 40, incl. CD

e 1st edition 2001, 72 pages




Online Medien |

Knotenpunkt zu relevanten Wissensportalen
Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Zulassung - ein Partner fiir alle Bereiche

Uber www.ecv.de/Onlinemedien erhalten Sie Zugang zu
renommierten Wissensportalen. Als Kunde melden Sie
sich direkt an, Interessenten erhalten Free-Trials. Wenn
Sie sich fiir ein Produkt entschieden haben, bestellen
Sie dieses - gleich von welchem Verlag - einfach direkt
tiber ECV.

Guide to Drug
Regulatory Affairs

Das einzigartige Arbeitsmittel fii
von Arzneimitteln in der EU und
www.drugregulatoryaffairs.eu

Pharmaceutical
Dictionary

Ud e pDrd ge w erou
wichtigsten Begriffen der Phari
German / English / French / Span
Russian
www.pharmaceutical-dictionary.

m Ap Store

Erhaltlich it thepAPPSto'e

Avai\ab\e a




Fiedler Encyclopedia
of Excipients

dgen {iber
grenzenden

powered by Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft

Roempp

Die renommierte und umfangreiche Enzyklopddie
zur Chemie und den angrenzenden Wissenschaften
in deutscher Sprache.

powered by Thieme chemistry

Pharmaceutical
Substances

Das vollstandige Nachschlagewerk mit gut 2.400 zuge-

powered by Thieme chemistry




Fachzeitschriften |

Als einzige monatlich erscheinende deutschsprachige
Zeitschrift liefert pharmind exklusive Fachbeitrdge und
Originalarbeiten, die von anerkannten Autoren ge-
schrieben und von einem Redaktionsbeirat im Review-
Verfahren ausschlieBlich nach qualitativen MaRstdben
ausgewahlt werden. Daraus entsteht ein Themenspek-
trum, so einzigartig und vielseitig wie die Branche
selbst.

Vor dem Hintergrund nationaler und internationaler Re-
gularien (insbesondere der EU und der FDA) werden alle
Aspekte, von der Entwicklung, Herstellung und des Ver-
triebs pharmazeutischer Erzeugnisse behandelt. Dar-
tiber hinaus gibt pharmind der Pharma-, Gesundheits-
und Sozialpolitik, dem Arzneimittelwesen und den Ver-
binden der Pharmaindustrie in Deutschland, Osterreich
und der Schweiz ein Forum.

Der Titel, ausschlieBlich im Abonnement erhdltlich, bie-
tet seinen Lesern umfangreiche Services. Zentraler
Servicepunkt ist die Online-Recherche iiber die Verof-
fentlichungen der letzten 12 Jahre - also zuriick bis
1999! Jeder Abonnent hat - einmal angemeldet - mit
seinen personlichen Zugangsdaten uneingeschrankten
Zugriff auf diese wichtigen Inhalte!

Zielgruppen
® Leitende Mitarbeiter in der pharmazeutischen, in der chemischen und kosmetischen Industrie
(Management, Verwaltung, Produktion, Vertrieb) E " E
e Personen und Institutionen aus offentlichen und staatlichen Bereichen des Arzneimittel-,
Gesundheits- und Sozialwesens
o Wissenschaftler und leitende Techniker aus Forschungs-, Ausbildungs- und Fortbildungs-
einrichtungen, Institutionen E
® Hochschulen, Universitdten, Bibliotheken r



Jahresabonnement Print- und Online

® Bezug von 12 Ausgaben und Volltextrecherche
aller Artikel seit 1999

® £ 275,00 zzgl. Porto und Versand, beinhaltet
personlichen Onlinezugang fiir einen Nutzer

Jahresabonnement Online

e Volltextrecherche aller Artikel seit 1999

® Angebot auf Anfrage, beinhaltet Onlinezugénge fiir
mehrere gleichzeitige Nutzer (Firmenlizenz, setzt
den Bezug eines Print- und Onlineabonnements
voraus)

Probeabonnement

e Laufzeit 3 Monate, Bezug von 3 Ausgaben und
Volltextrecherche aller Artikel seit 1999 im
Bezugszeitraum

® € 45,00 inkl. Porto und Versand, beinhaltet
personlichen Onlinezugang fiir einen Nutzer
(Angebot gilt nur fiir Neukunden)

Einzelheft

® Bezug einer Ausgabe, ohne Zugang
zur Volltextrecherche

® € 28,00 inkl. Porto und Versand

Target groups



Fachzeitschriften | Journals

Zweimonatlich liefert TechnoPharm ein umfangreiches
Spektrum exklusiver, technischer Fachbeitrage und wis-
senschaftlicher Originalarbeiten in deutscher Sprache.
Geschrieben von Autoren mit fundierter Expertise in der
Pharmaproduktion, dem Anlagenbau und der Zuliefer-
industrie, im wissenschaftlichen Review-Verfahren quali-
tativ vom Fachbeirat des Journals gepriift und bewertet.

In jeder Ausgabe bietet TechnoPharm zudem, in Koope-
ration mit den Instituten der Fraunhofer Gesellschaft,
den Transfer der Erkenntnisse wissenschaftlicher Auf-
tragsarbeiten aus der Industrie - ein Novum in der
Branche. In weiterer enger Zusammenarbeit u.a. mit der
APV, dem BITKOM, VDMA und VDI publiziert das Journal
Beitrdge, die konkrete Hilfestellungen fiir die tagliche
Arbeit von Verantwortlichen in der technischen Ausrii-
stung der Pharmaindustrie liefern.

Herausgeber des Journals ist die Arbeitsgemeinschaft
Pharmazeutische Verfahrenstechnik e.V. in Mainz. Jede
Ausgabe beinhaltet Nachrichten aus dem Verein, die
APVNews. Mitglieder der APV beziehen TechnoPharm
kostenlos. Die Online-Recherche ist Abonnenten und
Mitgliedern vorbehalten.

Zielgruppen | Target groups

Published every two months, “TechnoPharm” features a
broad spectrum of exclusive technical articles and original
scientific submissions in German, written by authors with
solid expertise in pharmaceutical production, machine
engineering and related technical fields. To ensure the
high quality of the contents, all contributions are re-
viewed and evaluated by the journal’s editorial board in
a peer review process.

In a completely new approach involving cooperation with
Fraunhofer Society institutes, “TechnoPharm” also pres-
ents findings from contract research work conducted for
industrial undertakings. In collaboration with the Inter-
national Association for Pharmaceutical Technology
(APV), the German Federal Association for Information
Technology, Telecommunications and New Media
(BITKOM), the German Engineering Federation (VDMA)
and the German Engineers Association (VDI), it also pro-
vides concrete help for the daily work of executives work-
ing at pharmaceutical plant and machinery suppliers.

The journal is published by the International Association
for Pharmaceutical Technology (APV) of Mainz, Germany.
Each issue features APVNews and is free of charge for
APV members. In the course of 2012, a search function
will be going online for subscribers and APV members.

o Technisches Management in der Pharma- und Zulieferindustrie

Technical managers in the pharma and supplier industry

o Maschinen und Anlagenbauer | Machine and plant manufacturers
e Experten und Entscheider in technischen Aufgabenstellungen

Experts and decisionmakers in technical work areas
e Wissenschaftler in F&E | R&D scientists
o Institutionen | Institutes

Jetzt im Inland porto- und versandkostenfrei bestellen — www.ecv.de



Jahresabonnement Print- und Online

® Bezug von 6 Ausgaben und Volltextrecherche
aller Artikel

® £ 72,00 zzgl. Porto und Versand, beinhaltet
personlichen Onlinezugang fiir einen Nutzer

Probeabonnement

® |aufzeit 4 Monate, Bezug von 2 Ausgaben und
Volltextrecherche aller Artikel im Bezugszeitraum

® £ 24,00 inkl. Porto und Versand,
beinhaltet personlichen Onlinezugang fiir einen
Nutzer (Angebot gilt nur fiir Neukunden)

Einzelheft

® Bezug einer Ausgabe, ohne Zugang zur
Volltextrecherche

® € 19,00 inkl. Porto und Versand

Einzelartikel

Alle in pharmind oder TechnoPharm veréffentlichten
Beitrdge konnen als Einzelartikel unter www.ecv.de
erworben werden. Bei Fragen helfen wir gerne weiter.

Sonderdrucke

Gerne konnen Sie von publizierten Beitrdgen aus
pharmind und TechnoPharm Sonderdrucke oder
Nutzungsrechte erwerben. Dazu machen wir Thnen
ein individuelles Angebot.



Titelverzeichnis | Title Index

Alphabetische Titelliste | Alphabetic Title Index

Aerosoldosen aus Metall 47
Aktuelle Trends in analytischer Qualitdtskontrolle

und pharmazeutischer Mikrobiologie 24
Allgemeine Grundlagen 46
Applikationen und Messeinrichtungen

aus Kunststoff 50
Behdltnisse Hiittenglas 47
Behdltnisse Rohrenglas 48
Beutel und Sécke aus Kunststoff 51
Computervalidierung im GxP-regulierten Umfeld 27
Der Pharma-Werker / The Pharmaceutical Technican 11
Deutsches Gentechnikrecht 22
Die Qualified Person 35
Die Tablette 4
Dosen und Deckel aus Metall 51
EC Guide to Good Manufacturing Practice 21
EU Leitfaden der Guten Herstellungspraxis 21
Einmalspritzen und Kaniilen 50
Emulsionen 40
Exzellente Pharma Supply Chain 9
FDA Requirements for cGMP Compliance 36
Fertigspritzen 30
Fiedler Encyclopedia of Excipients 53
Folien 49
GCP Auditing 19
Good Engineering Practice 33
GMP- /FDA-Anforderungen an die Qualitdtssicherung 31
GMP- /FDA-gerechte Aseptische Produktion 34
GMP- /FDA-Compliance in der Biotechnologie 26
GMP- /FDA-gerechte Validierung 29
GMP-Inspektionen und -Audits 28
Granulieren 42
Guide to Drug Regulatory Affairs 14-15 / 52
Gummiteile 48
Gute Hygiene Praxis 32
Hohlblaskdrper aus Kunststoff 49
Klinische Arzneimittelpriifung 20

Klinisches Monitoring

Kunststoff-Stopfen, Trockenkapseln und
Aufsteckkappen

Leitfaden Klinische Priifungen

Lexikon der Pharma-Technologie
Medizinische Kaniilen

Monitoring und Management klinischer Studien
Operational Excellence

Pharmazeutische Packmittel
Pharmaceutical Dictionary

Pharmaceutical Substances

Pharmawasser

pharmind - die pharmazeutische industrie
Produktionsprozesse in der Pharmazie
Protein Pharmaceuticals

Pulmonary Drug Delivery
Qualitdtsmanagement und Validierung
Risikomanagement in der Pharmaindustrie
Risk Management in the Pharmaceutical Industry
ROEMPP

Sekundarpackmittel

Spritzgussteile aus Kunststoff:

Dosen, Rdhren, Schachteln
Spritzgussteile aus Kunststoff:
Verschliisse, Dichteinlagen, Dosierhilfen
Stabilitdtspriifung in der Pharmazie
Starting a Business in the Life Sciences
TechnoPharm - Making science work

The Pathway to Operational Excellence
The Qualified Person

Trocknen

Tuben aus Laminat und Kunststoff

Tuben aus Aluminium

Ventile, Pumpen, Adapter
Versandpackmittel aus Wellpappe
Verschlusssysteme aus Metall
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Darauf konnen Sie sich verlassen
Qualitdt und Service stehen beim ECV an erster Stelle

Qualitdtsgarantie:

Renommierte Herausgeber und Autoren mit langjahriger
Erfahrung und groRer Fachkompetenz entwickeln und
verantworten die fundierten und nachgefragten Inhalte
der ECV-Produkte. Sie verfiigen somit iiber gesicherte
Top-Informationen und effiziente Arbeitsmittel fiir Thren
Anwendungsbereich und sichern Ihre Entscheidungen
professionell ab.

Riickgabegarantie:

Alle ECV-Produkte konnen Sie in Ruhe priifen. Biicher
die gesetzlichen 14 Tage, zu elektronischen Medien er-
halten Sie einen kostenlosen Testzugang. Sie entschei-
den sich erst dann, wenn Sie wirklich iiberzeugt sind.
Entspricht ein Produkt trotz unserer hohen Qualitats-
anforderungen einmal nicht Ihren Vorstellungen, sen-
den Sie es uns einfach zuriick.

Beratungsgarantie:

Die professionellen Arbeitsmittel aus dem Editio Cantor
Verlag bieten Ihnen genau die Beratung, die Sie fiir Ihre
jeweiligen Aufgaben brauchen. Ob Biicher, Zeitschriften,
CDs oder Online-Losungen - sie alle sind auf Ihre spe-
ziellen Aufgabenstellungen zugeschnitten. Auf unseren
Internetseiten finden Sie Leseproben zu allen Produkten,
Newsletter halten Sie bei Online-Losungen auf dem
Laufenden. Bei speziellen Fragen helfen Ihnen auch
gerne unser Team, die Herausgeber und Autoren weiter.

Gesamtverzeichnis | Catalogue 2013

Quality guarantee:

Noted organisations and authors offering both experience
and expertise are responsible for the contents of ECV's
professional and much-in-demand publications. This pro-
vides readers with top information from reliable sources
and helps substantiate decisions.

Total satisfaction return policy:

You can examine all ECV publications at your leisure and
if not satisfied can return books within 14 days of re-
ceipt. Access to online offerings is provided for a trial pe-
riod. If despite our high quality standards a book does
not meet your expectations, all you need to do is send it
back.

Informed reading:

Editio Cantor Verlag provides reference works and valu-
able resources for your specific field of work. Whether in
the form of books, periodicals, CD-ROMs or online offer-
ings, all our publications are tailored to professional re-
quirements and presented in excerpt form at our website
to provide an idea of their quality. Moreover, our online
products feature a newsletter option for keeping abreast
with the latest developments. Plus if you can't find the
answers you're looking for, feel free to consult the ECV
team, the publishers or authors.




ECV - Editio Cantor Verlag
fiir Medizin und Naturwissenschaften GmbH

Baendelstockweg 20
88326 Aulendorf (Germany)

www.ecv.de

Kundenbetreuung .
Rhenus Medien Logistik GmbH & Co. KG > Jetzt im m\a\:‘dstpe‘:\f\'e‘
Justus-von-Liebig-StraRe 1 und Versa:\d 0

86899 Landsberg pestellen:

eMail: vertrieb-ecv@de.rhenus.com
Tel. +49 (0)8191-97000 358
Fax +49 (0)8191-97000 293
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