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ACG WORLDWIDE

#ACG Worldwide

« ACG Worldwide sa sjedistem u
Mumbaiu Indija, drugi je
najveCi  proizvodaC  tvrdih
zelatinskih kapsula u svijetu

* Prisutni u vise od 100 zemalja
svijeta, sa proizvodnim
pogonima u Indiji, Hrvatskoj I
Brazilu
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PODRUCJA POSLOVANJA ACG Worldwide
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A Proizvodna rjesenja

Proizvodnja granulata, prazne Zelatinske

kapsule, oprema za punjenje kapsula,
tabletirke, sustavi za premazivanje,
& j oprema za on-line inspekdiju
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®| ACG pakirna rjesenja

\{ﬂﬁ Folije za pakiranje, masine za blistiranje

@ i pakiranje
\

ACG Istrazivanje i razvoj
Sistemi za granulaciju, Clinicaps = kapsule
za klinicka ispitivanja, AFT Lab punjaci
kapsula, Miniblis - blisterirka

ACG Inovacije

Brandshield printanje, 360 stupnjeva
printanje, graviranje kapsula, kompleksni
oblici kapsula

ACG-Associated Capsules

ACG-Inspection

ACG-pampac

ACG

Worldwide

ACG Pharma Technologies Pvt Ltd

(Formerly known as Pam Glatt Pharma Technologies Pvt Ltd)

‘:“ACG Value Links

ACG-LUKNPS

ACG-pharmapack

ACG-[idin
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Proizvodac tvrdih zelatinskih kapsula

Clan ACG Grupe od rujna 2007. godine
Danas ima vise od 250 zaposlenika
99% prodaje izvan Hrvatske (Europa | Rusija)

Trenutni kapacitet kompanije-do 25 mil
dnevno, oko 9 mild kapsula godisnje

ACG Lukaps prati trendove farmaceutske
industrije

ISO norme 9001, 14001, GMP, HALMED
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POVIJEST KAPSULA Pk acG woraviae

Kapsula - jedan od najstarijin oblika doziranja lijekova u
farmaceutskoj povijesti, poznata ¢ak i u drevhom Capsie okl —77”
Egiptu.

Capsule cap —
RijeC kapsula dolazi od latinske rijecCi ,,Capsula” ili mali
spremnik.

Prvi patent za kapsulu pripao je farmaceutu Joseph
Geérard Auguste Dublanc | studentu farmacije Francois
Achille Barnabe Mothes, 1934.

Danas se kapsule klasificiraju kao tvrde ili meke, ovisno
0 prirodi ovojnice.
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VELICINE KAPSULA
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NATURE CAPS
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TVRDE ZELATINSKE KAPSULE B aca woriawas

« Tvrda zelatinska kapsula sastoji se od

dva cilindriCna dijela, kapice i tijela.
Shoulder  Snap-fit Groove  Cone Cut Pre Lock Notch Dome

« Kapsula se proizvodi u
predzatvorenom obliku

Body

Kaplca

Utor za
zatvaranje

AirVent CutEdge Dimple Snap-fit Groove '

®
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Zatvorena kapsula




TVRDE ZELATINSKE KAPSULE B aca woriowae

« Sastoje se od zelatine, vode, punila, aditiva i bojila

* Voda u kapsuli djeluje kao plastifikator zelatinskog filma i ima veliki utjecaj na
svojstva kapsule

* Vlaga 13116 w/w %.

« Kapsule su lako topive u vodi, vrijeme raspadljivosti u vodi na 37°C -maksimalno
15 minuta
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SIROVINE m‘ACG Worldwide

* sirovine od odobrenih dobavljacCa, u skladu sa regulatornim zahtjevima
 zelatina

« demineralizirana voda

* bojila

* aditivi i konzervansi
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PRIPREMA OTOPINE ZELATINE — e —m

* Melter —reaktor s dvostrukom
stjenkom u kojem se odvijaju faze
procesa pripreme otopine zelatine.

Proces se sastoji od slijedecih faza:
* Doziranje demineralizirane vode
u melter
« Dodatak aditiva
» Dodatak granula zelatine
« Vakumiranje
» Hladenje pripremljene otopine
* |stakanje pripremljene otopine
zelatine
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SVOJSTVA OTOPINE ZELATINE B AcG woriawide

« Transparentna otopina
boje meda

* Viskozitet otopine zelatine
je najvazniji parametar koji
se definira u recepturi
pripreme otopine zelatine
te strogo kontrolira tijekom
procesa pripreme, bojanja
te koristenja na strojevima
za proizvodnju kapsula

Copyright © ACG Worldwide. Al rights reserved
www acg world com




PRIPREMA OBOJANE OTOPINE ZELATINE T aca worswas

« Bojanje otopine zelatine — recepturom definirani postupak, ovisno o trazenoj
boji kapsule

 Pripremljena otopina zelatine + bojilo (punilo) E? t t

« Otopina bojila, punila se profiltrira i ulije u tank s otopinom zelatine uz konstanto
mijesanje

 Nakon bojenja otopine Zzelatine, potrebno je provjeriti nijansu boje, izmjeriti
temperaturu otopine te izmjeriti i prema potrebi korigirati viskoznost otopine
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PROCES PROIZVODNJE KAPSULA B aca worawise

* Proces proizvodnje kapsula odvija se pod definiranim i kontroliranim uvjetima
temperature, protoka, pritiska i relativne vlage zraka na stroju za proizvodnju
kapsula

« Stroj za proizvodnju tvrdih zelatinskinh kapsula sastoji se od dvije zrcalne
polovice, jedne za proizvodnju kapice kapsule te druge za tijelo kapsule
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PROCES PROIZVODNJE KAPSULA
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FAZE PROCESA PROIZVODNJE KAPSULA

« Podmazivanje Siljaka — smjesa parafinskog ulja i lecitina se razmazuje po
Siljcima

« Umakanje — pinovi se umocCe u otopinu zelatine | polako izranjaju iz otopine pri
cemu se na Siljcima oblikuje zelatinski film
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FAZE PROCESA PROIZVODNJE KAPSULA B acG worawise

« 1 2 rotacija — postize uniformnost zelatinskog filma na Siljku

« Susenje — zrak odredenog protoka, pritiska i temperature struji po
kanalima za susenje i susi zelatinski film do vlage od 16 -18 %.
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FAZE PROCESA PROIZVODNJE KAPSULA B aca worswae

« Sekcija automata — najvazniji dio stroja u kojem se odvojeno kapica i tijelo
,Skidaju” sa Siljaka, podesavaju na duzinu, rezu i spajaju u spojnim blokvima u
pred zatvorenu kapsulu.
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SUSENJE | TRANSPORT KAPSULA o vnnswive

* Proizvedene kapsule prolaze kroz sorter, zatim se transportiraju na ATS (Air
Transport System) gdje se suse do vlage zelatinskog filma 14,5 -15,5 % .
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KONTROLA KVALITETE KAPSULA

Procesna kontrola kvalitete
« Kontrola vizualnih greSaka, dimenzija i fizikalnih parametara kapsula
* Vizualne greske — kritiCne, veCe | manje greske

« Dimenzije kapsula — debljina stjenke, ramena, tjemena, duzina tijela 1 kapice,
duzina predzatvorene kapsule, vanjski promjer, masa, viaga

« Odredivanje statusa kvalitete g

Ol Moles

Copynght © ACG Worldwide. All nghts reserved
www . acg world com




SORTIRANJE | PAKIRANJE KAPSULA B Ac woriawise

« Statusi kvalitete kapsula
- direktan prolaz

- rucno sortiranje

- automatsko sortiranje

Copynght © ACG Worldwide. Al nghts reserved




SORTIRANJE | PAKIRANJE KAPSULA B AcG woriawide

 Nakon sortiranja kapsula - kontrola vizualnih gresaka kapsula |1 definiranje
konacnog statusa kvalitete kapsula

* Priprema kompozitnog uzorka kapsula
« Pakiranje kapsula
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KONTROLA KVALITETE KAPSULA B AcG worawide

Laboratorijska kontrola kvalitete

 analiza fizikalno —kemijskih i mikrobioloSkih parametara kapsula prema
definiranim radnim uputama, metodama analize

Fizikalno-kemijski parametri

- izgled, boja, identifikacija zelatine, identifikacija bojila/punila, vrijeme
raspadljivosti, gubitak vlage susenjem, srednja masa, miris, sulfatni pepeo,
sumporov(lV)-oksid, sadrzaj masti, teski metali
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KONTROLA KVALITETE KAPSULA B AcG woriawide

Mikrobioloski parametri

- Ukupni broj mikroorganizama, kvasci i pljesni, Escherichia coli, Salmonella,
Pseudomonas aeruginosa, Stafilococcus aureus

« parametri u skladu sa definiranom specifikacijom gotovog proizvoda |
zahtjevima Europske farmakopeje

* |zrada Certifikata analize
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HVALA NA PAZNJI!

Franjica Levak Koscak, Voditelj Kontrole kvalitete
lvana Babec, Voditel] Proizvodnje

ACG-LUKIIPS
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