die pharmazeutische
industrie

W Veréffentlichungen tiber saimtliche Aspekte der Herstellung und
des Vertriebes pharmazeutischer Erzeugnisse

B Forum der Pharma-Industrie fiir alle Themen der Pharma-,
Gesundheits- und Sozialpolitik sowie des Arzneimittelwesens
im Umfeld der Marktbeteiligten

W Mitteilungsorgan der Verbdnde der Pharma-Industrie
in Deutschland, Osterreich und in der Schweiz

3+ 2020

Band 82 - Nr. 3 - S. 293-430 (2020)

pharmind

B REDAKTION B BEIRATSGREMIEN
Chefredaktion Beirat ,,Arzneimittelwesen - Gesundheits-
Claudius Arndt Telefon: +49 (0) 75 25-94 01 59 politik - Industrie und Gesellschaft“ Alexander
. P. F. Ehlers, Miinchen - Markus Frick, Berlin -

Sekretariat Richard Herzog, Berlin - Axel Sander, Frank-
Valentina Krinizki Telefon: +49 (0) 75 25-94 0159 furt - Barbara Sickmiiller, Offenbach - Rico Schulze,
Redaktion Neukirchen-Adorf - Martin Wesch, Stuttgart -
Christian Hahn Telefon: +49 (0) 75 25-94.01 28 Matthias Wilken, Berlin - Ralf Zeiner, Wiesbaden
Benedikt Guggenberger ~ Telefon: +49 (0) 75 25-94 01 89
Jennifer Trapp Telefon: +49 (0) 75 25-94 01 24 Beirat ,Wissenschaft und Technik“

Gert Auterhoff, Erzhausen - Thomas Briickner,
Fax +49 (0) 75 25-94 0127 Berlin - Konstantin Clevermann, Dortmund - Rolf
E-Mail redaktion@ecv.de Daniels, Tiibingen - Heribert Hausler, Berlin - Timo

Krebsbach, Bad Neuenahr-Ahrweiler - Elmar Kroth,
Anschrift/Address Bonn - Dietrich Krtiger, Schriesheim - Adel Sakr,

Baendelstockweg 20 - 88326 Aulendorf (Germany) Cincinnati - Thomas Schneppe, Berlin - Christa
Schroder, Albstadt-Sigmaringen - Nicola
Spiggelkotter, Bad Harzburg - Frank Stieneker,
Hofheim

Listed in Chemical Abstracts Service (CAS) -
B VERLAG Embase Scopus - HECLINET (Health Care Litera-
ture Information Network)-Online-Datenbank -

ECV ° Edlt]o Cantor Verlag International Pharmaceutical Abstracts (IPA) -

Predicasts® Databases

fiir Medizin und Naturwissenschaften GmbH
Baendelstockweg 20« 88326 Aulendorf (Germany)

Infotrieve - Informationsdienst Krankenhauswesen -

GF/MD: Claudius Arndt, Andreas Gerth Anfragen zu Sonderdrucken von Publikationen
Eingetragen/Registered: Amtsgericht Ulm HRB 600174 sind grundsétzlich an den Verlag zu richten
Telefon: +49 (0) 75 25-94 00 (s. Impressum dieser Zeitschrift).

Fax:  +49(0) 7525-94 01 80
E-Mail: info@ecv.de
http://www.ecv.de

Reprint requests should be addressed to the
publisher (see this journal's masthead).

Alle Rechte beim Verlag« All rights reserved
Jede Form des Nachdrucks verboten « Unauthorized
reprinting prohibited

Printed in Germany
ISSN 0031-711 X pharmind® is a registered trademark.

Ajuo asn 83e40d109 [eutajul 10 8)eALId 104 | YINBIQAS) UdUIBUIUBWLILY JOPO udjeAldd uap iny InN



Labor LS

Labor LS - Das Labor, das mitdenkt.

IHR STARKER PARTNER
FUR DIE CONTAMINATION
CONTROL STRATEGY

Die Produktion steriler Darreichungsformen im GMP-Umfeld erfordert eine hohe Prozesskenntnis und eine nach-
haltig etablierte Strategie, wie Verunreinigungen im gesamten Produktionsprozess vermieden werden kénnen. |
Labor LS bietet lhnen eine durchdachte Komplettlésung fiir die Uberwachung kritischer Kontaminations-

quellen an.

Mikrobiologische Kontaminationen

B Prdfung auf Sterilitat im aseptischen Arbeits-
isolator und im Reinraum (RRK' Ain B)

B Bioburden-Bestimmungen an Roh-, Hilfs- und
Wirkstoffen, Primarpackmitteln, Single-Use-
Devices, Inprozess-Kontrollen und Fertigprodukten

Pyrogene Kontaminationen

B Prifung auf Endotoxine an Roh-, Hilfs- und Wirk-
stoffen, Primarpackmitteln, Single-Use-Devices,
Inprozess-Kontrollen und Fertigprodukten mit
den Methoden A, B, Cund D

Partikel Kontaminationen

B Prifung auf sichtbare und nicht sichtbare Partikel

Labor LS SE & Co. KG | Mangelsfeld 4, 5, 6 | 97708 Bad Bocklet-GroRRenbrach
Tel. +49 9708 9100-0 | Fax +49 9708 9100-36 | service@labor-Is.de

B Bearbeitung von Mediafills und Monitoringproben
inkl. Identifizierung von Mikroorganismen,
Eignungsprufung von Nahrmedien

B |ntegritatstests an Primarpackmitteln

B Desinfektionsmittelvalidierungen

B | ow-Endotoxin-Recovery-Studien

B Qualifizierung von Hitzetunneln und
Stopfenwaschmaschinen

B Monozyten-Aktivierungs-Test (MAT)

Ihr Ansprechpartner

B Ingo Grimm
+49 9708 9100-760 | ingo.grimm@labor-Is.de

www.labor-Is.de
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- Automatisierter Integritatstest

Destillation
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