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Geleitwort

Unter der Qualitit eines Arzneimittels versteht man gemeinhin, dass es geeignet
ist, seinem therapeutischen Zweck zu dienen. Wenn man an die Entwicklung von
Arzneimitteln denkt, so stehen sehr hdufig Fragen nach Wirkstoffen oder Hilfs-
stoffen im Vordergrund, die, zu geeigneten Arzneiformen verknlipft, diesem
Qualitatsanspruch gentigen miissen. Daneben existiert aber eine nicht minder
wichtige Saule, namlich die des Packmaterials. Diese wird in den derzeit giiltigen
Regularien zur Arzneimittelqualitdt zu Recht auch explizit erwdhnt. Es ist nam-
lich nicht ausreichend, dass eine Arzneiformulierung unmittelbar nach der Her-
stellung den Anforderungen im Rahmen der Anwendung entspricht. Durch
geeignete Packmaterialien muss sich die Qualitat einer Formulierung so bewah-
ren lassen, dass sie dem Patienten ungemindert zur Verfligung steht.

Was sich in den aktuellen Regelwerken niederschlégt, sind letztendlich zahl-
reiche physikalisch-chemische Vorgénge, die im Rahmen der Verpackung von
Arzneizubereitungen eine herausragende Rolle spielen. Dies ist einerseits der
Schutz der Arzneiform vor duBeren Einfllissen wie Feuchtigkeit, Licht und Sauer-
stoff, andererseits aber auch der unmittelbare Kontakt zwischen Arzneiformu-
lierung und Primarpackmaterial, der sich teilweise an komplexen Grenzflachen
und tiber die Wechselwirkung von Packmittelkomponenten mit Komponenten
der Arzneiform auf molekularer Ebene abspielt. Eine vertiefte Kenntnis von
Packmaterialien und deren Eigenschaften stellt damit die Grundlage fiir die
Bewahrung der Qualitat eines Arzneimittels nach seiner Herstellung dar.

Das Buch von Fritz R. Rimkus und Frank Stieneker fiihrt den Leser behutsam in
die Welt der Packmaterialien ein. Es gibt einen hervorragenden Uberblick iiber
Materialien, die in der Pharmazie als Packmittel verwendet werden, und deren
Eigenschaften, soweit sie flr diesen Verwendungszweck von Relevanz sind. Doch
hier bleibt das Buch nicht stehen. Es erschpft sich nicht einfach ,nur" in einem
Katalog diverser Materialien, sondern gewdhrt dem ,Einsteiger” in dieses The-
mengebiet einen umfassenden Uberblick iiber weitere pharmazeutische Aspek-
te, die sich um Packmittel herum ranken. So werden regulatorische Aspekte
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ebenso aufgegriffen wie die Filschungssicherheit von Packmaterialien, was
insgesamt den Leser sehr gut fiir die Anforderungen an pharmazeutische Pack-
mittel sensibilisiert. Damit wird das Buch zu einer wertvollen, weiteren Facette
der Buchreihe ,APV Basics”, die ihrem Leser einen raschen Einstieg in pharma-
zierelevante Themen rund um das Thema Arzneimittel bietet.

Regensburg, den 23.11.2012
Achim Gopferich
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Vorwort

Die Verpackung ist das, was der Patient oder Anwender eines Arzneimittels als
Erstes sieht und beriihrt. Dieser erste Moment ist wichtig fiir die Compliance, da
jetzt wichtige Informationen an den Patienten weitergegeben werden: Name
des Arzneimittels, Wirkstoff, Starke, Darreichungsform und Anwendung. Der
Patient entscheidet, ob es ,sein" Arzneimittel ist und ob er es nehmen wird.
Die Gesetzgeber weltweit legen also zu Recht Wert auf klare Informationen
schon auBen auf der Sekundarverpackung.

Eine Verpackung besteht aber nicht nur aus der duBeren Umhiillung mit den
vorgeschriebenen Informationen. Die Primadrverpackung ist integraler Bestand-
teil des Arzneimittels, denn sie verhindert Verlust, Kontamination oder Verén-
derungen des Arzneimittels durch Umwelteinfliisse. Abhdngig vom Arzneimittel
kommt eine Vielzahl unterschiedlicher Materialien zum Einsatz, die in Stabili-
tatsuntersuchungen auf ihre Eignung Gberpriift werden.

Dieses Buch gibt einen Uberblick iiber die pharmazeutischen Packmittel,
deren Herstellung, Qualitatspriifung und -sicherung, Verwendung sowie deren
Vor- und Nachteile in der taglichen Praxis. Dieses Buch ist fiir Praxis gemacht:
Basiswissen Uber das Packmittel und seine Herstellung ist wichtig fiir die Aus-
wahl des richtigen Packmittels und hilft bei Problemlésungen.

Die Autoren geben ihre langjahrige Erfahrung in der Packmittelentwicklung
und -herstellung in ihren Beitrdgen weiter. Sie informieren (iber so unterschied-
liche Materialien wie Metall, Kunststoff, Glas, Papier und Pappe, Klebstoffe, aber
auch tber bedruckte Packmittel, Drucktechniken und die Schutzfunktion der
Verpackung. Wir - als Herausgeber - haben schon bei der Konzeption des
vorliegenden Bandes der APVbasics, bei der Auswahl der Autoren und bei der
Mitarbeit an den Texten viel gelernt und sind davon Uiberzeugt, dass es lhnen,
den Lesern, dhnlich gehen wird.

Unser Dank gilt natiirlich unseren Autoren, die neben der tdglichen Arbeit
ihre Beitrage schrieben, iiberarbeiteten und bis zur Drucklegung an aktuelle
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Verdnderungen anpassten, aber auch den Mitarbeitern des Editio Cantor Verlags
und hier besonders Frau Glatz, ohne deren Unterstiitzung vieles nicht moglich
gewesen ware. Es hat neben der Arbeit auch SpaB gemacht!

Darmstadt und Hofheim im Dezember 2012
Fritz R. Rimkus, Frank Stieneker

16 ____ Vorwort



Kapitel 1

Regulatorische Anforderungen an
Primarpackmittel

1.1 Einleitung (Mayk Kresse)

Die Europaische Union definiert in der Richtlinie 2001/83/EG Arzneimittel oder
Pharmaka als ,Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigen-
schaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krank-
heiten bestimmt sind oder aber im oder am menschlichen oder tierischen Kérper
verwendet oder einem Menschen bzw. Tier verabreicht werden kdnnen, um
entweder die menschlichen bzw. tierischen physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wieder-
herzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diag-
nose zu erstellen.”

Detaillierte gesetzliche Vorgaben regeln das Umfeld zum Verkehr mit Arznei-
mitteln, um eine gleichbleibende Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel sicherzustellen.

Neben dem Wirkstoff selbst bzw. der Formulierung kann die Verpackung
erhebliche Beitrdge zur Qualitdt des Arzneimittels leisten. Diesem Umstand tragt
der Gesetzgeber dadurch Rechnung, dass die Verpackung explizit als Bestandteil
des Arzneimittels definiert wird.

Die Bedeutung der Verpackung - insbesondere der Primdrverpackung - spie-
gelt sich auch in einer Vielzahl von Bestimmungen zur Verpackung in pharma-
zeutischen Regelwerken wider.

Fiir den regulatorischen Nichtfachmann stellt sich die Frage, inwieweit eine
intensive Beschaftigung mit den regulatorischen Anforderungen an Primér-
packmittel fiir die tagliche Arbeitspraxis sinnvoll bzw. hilfreich sein kann.

Die in Arzneimitteln enthaltenen Wirkstoffe oder Formulierungen stellen
haufig komplexe Strukturen oder Gemische chemischer Verbindungen dar, die
in vielfdltiger Art mit dem umgebenden Primarpackmittel in Wechselwirkung
treten konnen. Dabei miissen in den meisten Féllen z.B. Diffusionsvorgédnge

Regulatorische Anforderungen an Primérpackmittel 17



Frihe

) Entwicklung
Reklamationen

Change Effizienz- Phase |
Management -
steigerung
o
Kunden- Produkt 7
Markt g NED
Feedback Lebenszyklus Phase Il % IND's
av)
Qualitats- =
kontrolle 5
) ) Phase Il ®
Mangelriigen >
& Inspektionen
o Spate
Einreichung Entwicklung
CTD

Abb. 1-1: Vereinfachte Darstellung des Lebenszyklus eines Arzneimittels.

durch die Verpackung oder Migrationen von Verpackungsbestandteilen ins
Packgut komplett ausgeschlossen werden, um die Wirksamkeit der Arzneimittel
uber die Lebenszeit gewdhrleisten zu kdnnen. Durch pharmazeutische Unter-
suchungen im Rahmen der Arzneimittelentwicklung muss der pharmazeutische
Unternehmer sicherstellen, dass alle moglichen Wechselwirkungen zwischen
Inhalt und Verpackung erfasst und in ihrem Risiko bewertet sind.

Neben diesen typischen Fragestellungen der Arzneimittelentwicklung bzw.
der Packmittelentwicklung ergeben sich dariiber hinaus iiber den gesamten
Lebenszyklus des Arzneimittels Beriihrungspunkte (Abb. 1-1).

Bereits in der friihen Entwicklung, aber spatestens mit dem Start der Tests an
Probanden (Klinische Phase I) ergeben sich erste Beriihrungspunkte zur regu-
latorischen Welt. Fiir die Zulassung in klinischen Priifungen miissen auch die
Packmittel beschrieben sein, z.B. im Investigational Medicinal Product Dossier
(IMPD, Europa) oder in einer Investigational New Drug Application (IND, USA).

Spatestens mit der Einreichung der Unterlagen beim Antrag auf Zulassung
muss gemaB der Vorgaben im Common Technical Dokument (CTD) auch zum
Packmittel eine umfangreiche Dokumentation abgegeben werden. Es wire fatal,
erst mit der Einreichung bzw. durch eine Mangelriige festzustellen, dass we-
sentliche Anforderungen lbersehen wurden. Es ist daher von essentiellem Wert,
schon am Anfang der Entwicklung zu wissen, welche Untersuchungen und
Dokumente Jahre spater im CTD dargestellt werden missen. Neben der Erfiillung
gesetzlicher Vorgaben ist auch eine effektive Planung der Auswahl und Quali-
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fizierung eines Priméarpackmittelsystems ohne Kenntnis der gesetzlichen Vor-
gaben praktisch kaum zu erfillen.

Aber auch nach einer erfolgreichen Zulassung bzw. Markteinfiihrung enden
die gesetzlichen Verpflichtungen nicht. Neben der Einhaltung von Good Manu-
facturing Practices (GMP) inklusive aller MaBnahmen zur Sicherstellung einer
gleichbleibenden Qualitat (z.B. Wareneingangspriifung, Lieferantenqualifizie-
rung) sind es bei den Packmitteln haufig Effizienzsteigerungen oder Kostensen-
kungen in der Produktion, aber auch Kunden-Feedback und Reklamationen, die
zu Veranderungen nach der Zulassung fuihren. Packmitteldanderungen unterlie-
gen hier ebenso wie Anderungen am Wirkstoff oder der Formulierung strengen
gesetzlichen Vorgaben (Change Management, Variation Management). Nur un-
ter Kenntnis der regulatorischen Anforderungen lasst sich eine effiziente Pack-
mitteloptimierung unter Abwagung von Nutzen und Aufwand durchfiihren.

Allgemein liefern Gesetze die Vorgaben zum ,Was ist zu tun".

Allerdings gilt auch hier, dass Gesetze der Interpretation unterliegen — wiren
Gesetze eindeutig, gibe es keine Anwalte. Auch wenn im Folgenden versucht
wird, eine Ubersicht iiber alle fiir Primarverpackungssysteme relevanten Vor-
gaben zu geben, so sollte der Beitrag in keinem Fall so interpretiert werden, dass
er das Fachgesprach mit den regulatorischen Experten ersetzen kann. Insbeson-
dere bei Grenzfdllen sollte - frei nach Mark Twain ,Gesetzesliicken lassen sich
durch bestdndigen Gebrauch betréachtlich erweitern” - eine enge Absprache mit
den Regulatoren stattfinden.

An dieser Stelle sei auch darauf hingewiesen, dass fast alle Gesetzestexte
sinngemaB und nicht wortlich Gbersetzt sind und aus didaktischen Griinden
auch nicht immer vollstindig Gbernommen wurden. Jeder Anwender sollte
bei strittigen Fragen stets auf die originalen Gesetzestexte in der aktuellen
Fassung zurlickgreifen.

1.1.1  Geschichte der Arzneimittelgesetzgebung

Seit Beginn des 20. Jahrhunderts hat die industrielle Fertigung von Arznei-
mitteln die Apothekenzubereitung weitgehend verdrangt. In den USA wurde
eine Zulassung von neuen Arzneimitteln bereits durch den Federal Food, Drug
and Cosmetic Act von 1938 zur Pflicht. Allerdings beschrénkten sich die Zu-
lassungskriterien damals auf die pharmazeutische Qualitat und Unbedenklich-
keit; ein Arzneimittel galt damals als zugelassen, wenn die zustandige Behorde,
die Food and Drug Administration (FDA), nicht innerhalb einer bestimmten Frist
widersprach.

Das Wirksamkeitskriterium und die heutige Zulassungsprozedur wurden in
den USA erst 1962 als Gesetz eingefiihrt, das zeitgleich mit der Aufdeckung des
Contergan-Skandals beraten wurde. Die damaligen Ereignisse haben den Ge-
setzgebungsprozess nachhaltig beeinflusst; aus dem urspriinglichen Gesetz-
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gebungsverfahren im Kongress gegen zu hohe Arzneimittelpreise und unlautere
Arzneimittelwerbung wurde so ein Gesetz zum Verbraucherschutz.

Ebenfalls als Konsequenz des Contergan-Skandals wurde in der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft die Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften liber Arzneispezialititen verabschiedet. Diese sah
erstmals eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln vor und
forderte einen Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit. Die folgende Richt-
linie 75/319/EWG von 1975 war dann schon deutlich detaillierter in den Zu-
lassungsanforderungen. AuBerdem wurde mit der Richtlinie ein neues europa-
isches Expertengremium gegriindet, der Ausschuss fiir Arzneispezialititen (engl.:
Committee for Proprietory Medicinal Products, CPMP), einem Vorlaufer des
heutigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel (CHMP). Im Review der europi-
ischen Arzneimittelgesetzgebung von 2001 bis 2004 wurde dann im Zuge der
EU- Erweiterung der heutige Rahmen geschaffen [1].

1.1.2  Arzneimittelzulassung

Die Arzneimittelzulassung ist eine behdrdlich erteilte Genehmigung, die erfor-
derlich ist, um ein industriell hergestelltes, verwendungsfertiges Arzneimittel
anbieten, vertreiben oder abgeben zu konnen. Der Zweck eines solchen Zulas-
sungsverfahrens ist die Risikovorsorge und Abwehr von Gefdhrdungen der Ge-
sundheit, die durch unsichere oder wirkungslose Arzneimittel entstehen kdnn-
ten. Im Rahmen des Zulassungsverfahrens werden deshalb vom Arzneimittel-
hersteller eingereichte Unterlagen zur pharmazeutischen Qualitat, therapeuti-
schen Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels durch Arzneimittel-
behdrden Uberpriift; die Angaben in den Unterlagen werden durch Inspektionen
vor Ort kontrolliert.

Eine Arzneimittelzulassung wird immer nur fiir ein bestimmtes Anwendungs-
gebiet und eine bestimmte Indikation erteilt.

Die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels auBerhalb der genehmig-
ten Indikation wird als Off-Label-Use bezeichnet [1].

1.1.3  Voraussetzungen zur Zulassung

Die wesentlichen Voraussetzungen zur Zulassung eines Arzneimittels sind eine
angemessene pharmazeutische Qualitat, therapeutische Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit sowie ein giinstiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis.

Der Schwerpunkt des Zulassungsverfahrens ist die Sichtung der vom Phar-
maunternehmen vorgelegten Unterlagen, die die Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit belegen sollen. Dabei wird von der Arzneimittelbehdrde auch
gepriift, ob die Herstellung, Qualitatskontrolle, nichtklinische und klinische
Priifung nach den vorgeschriebenen Arzneimittelpriifrichtlinien und den emp-
fohlenen internationalen Leitlinien durchgefiihrt wurden und dem Stand der
Wissenschaft entsprechen.
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2.2 Behiltnisse aus Rohrenglas (Alfred Breunig)

2.2.1  Zusammenfassung

Primarpackmittel (PPM) aus Rohrenglas gewinnen, wie Primarpackmittel an sich,
zunehmend an Bedeutung. Wenn man die drei Produktgruppen Flaschen, Sprit-
zen und Ampullen betrachtet, kann man feststellen, dass auch Ampullen nach
wie vor eine wichtige Rolle bei Primarpackmitteln aus Rohrenglas spielen. Fla-
schen, in der Regel Injektionsflaschen fiir fliissige Parenteralia, haben ohnehin
ihre Daseinsberechtigung. Die stiirmische Entwicklung vorfiillbarer Einmalsprit-
zen aus Rohrenglas, als Bulkware oder in der zur direkten Befillung vorsterili-
sierten Form, ist weithin bekannt.

In diesem Buchkapitel werden die wichtigsten Primarpackmittel aus Rohren-
glas beschrieben und es finden sich wichtige Einzelheiten zur Herstellung dieser
Packmittelgruppe.

2.2.2 Rohrenglas versus Hiittenglas

Bei Primérpackmitteln aus Glas, speziell Flaschen, muss zwischen Réhrenglas-
und Huttenglasbehdltnissen unterschieden werden. Bei vorfiillbaren Glassprit-
zen und Glasampullen ist dagegen keine Unterscheidung notwendig. Diese
werden ausschlieBlich aus Rohrenglas (Glasrohren) hergestellt.

Der Unterschied zwischen Injektionsflaschen aus Réhrenglas (genormt durch
ISO 8362-1) und Injektionsflaschen aus Hiittenglas (genormt durch 1SO 8362-4)
wird bereits rein duBerlich deutlich. Wie aus den beiden folgenden Fotos typi-
scher Injektionsflaschen aus Hiitten- bzw. Rohrenglas ersichtlich wird, sind die
Kanten bzw. Ubergiinge bei Flaschen aus Hiittenglas weniger deutlich bzw.
scharf ausgepragt, als dies bei Injektionsflaschen aus Rohrenglas der Fall ist.
Injektionsflaschen aus Réhrenglas (Abb. 2-42a) machen einen filigraneren und
gleichmiBigeren Eindruck als Injektionsflaschen aus Hiittenglas (Abb 2-42b):

Eine Hittenglasflasche ist auch dadurch von einer Rohrenglasflasche zu
unterscheiden, da sie am Boden in der Regel eine Einprdgung bzw. Ausformung
von Buchstaben oder Ziffern und auch einen geriffelten Bodenrand aufweist.
Eine solche Kennzeichnung ist bei Injektionsflaschen aus Rohrenglas bedingt
durch das Herstellungsverfahren nicht moglich.

In der Regel spielt sich das Geschaft mit Injektionsflaschen eher im kleinvo-
lumigen Bereich zwischen 2 und 30 ml ab, wihrend Hiittenglasflaschen eher den
groBvolumigen Bereich von 100 ml und aufwirts abdecken. Bestimmte Uber-
schneidungen in den verschiedenen Voluminabereichen sind aber durchaus
moglich. So werden Hiittenglasflaschen auch im kleinvolumigen Bereich (10-
30 ml) und Réhrenglasflaschen auch bei Volumina bis ca. 125 ml eingesetzt. Mit
Erreichen dieses Nennvolumens sind die fertigungstechnischen Mdglichkeiten
bei der Herstellung von Rohrenglasflaschen allerdings ausgeschopft, weil kein
Ausgangsmaterial (Glasrohren) mehr verfigbar und auch die Verarbeitungs-
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Abb. 2-42a: Injektionsflasche aus Roh-  Abb. 2-42b:  Injektionsflasche aus
renglas (ISO 8362-1). (Quelle: Nipro  Hiittenglas (ISO 8362-4). (Quelle: SGD)
Glass Germany AG)

moglichkeit mit der bestehenden Maschinentechnik dann an einer technischen
und auch 6konomischen Grenze angelangt ist.

Bei der Fertigung von Hiittenglasflaschen werden zwei verschiedene Verfah-
ren unterschieden:

a) das sogenannte ,Blas-Blas-Verfahren" und
b) das sogenannte ,Press-Blas-Verfahren"

Beide Verfahren sind in den Abbildungen 2-43a und b schematisch dargestellt.

Abb. 2-43a: Blow and blow-Verfah- Abb. 2-43b: Press and blow-Ver-
ren. (Quelle: SGD) fahren. (Quelle: SGD)
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Es diirfte weltweit keinen Fertigungsstandort geben, an dem die Produkt-
gruppen ,Behaltnisse aus Hiittenglas” und ,Behiltnisse aus Rohrenglas” parallel
gefertigt werden. Dafiir unterscheiden sich die beiden Herstellungstechniken zu
deutlich voneinander. Konzerne, wie beispielsweise Schott oder Gerresheimer,
verfligen in ihrer jeweiligen Firmengruppe aber sowohl (iber Betriebe, die Hiit-
tenglasbehéltnisse, als auch tiber Betriebe, die Rohrenglasbehaltnisse herstellen.

2.2.3 Rohrenglas - Herstellung des Ausgangsmaterials

Die Herstellung von Spezialglasrhren fiir die Herstellung pharmazeutischer
Primarpackmittel ist ein technisch sehr komplexer und anspruchsvoller Prozess.
Die Anzahl der Hersteller ist daher begrenzt. Tab. 2-7 zeigt eine Ubersicht der
wichtigsten Hersteller und der Glasrohren, Typ |, gemaB USP/Ph.Eur.

Die Herstellung von Glasrohren ist keine typische Chargenproduktion, son-
dern ein kontinuierlicher Prozess, der tiber einen langen Zeitraum ohne Unter-
brechung ablduft. Als Charge wird die Produktion eines festgelegten Zeit-
abschnitts definiert.

Vereinfacht kann die Herstellung von Spezialglasréhren nach dem Danner-
Verfahren zur Herstellung pharmazeutischer Primarpackmittel aus Rohrenglas
anhand der folgenden, schematischen Darstellung (Abb. 2-44) beschrieben wer-
den.

Es erfolgt zundchst die Anlieferung bzw. Lagerung der Rohmaterialen in
Silotanks. Die sogenannten ,Borosilikatgldser” bestehen zu ca. 70 % aus Quarz-
sand (SiO,). Weitere Bestandteile sind verschiedene Oxide wie z.B. Boroxid
(B,05), Aluminiumoxid (Al,05), Natriumoxid (Na,0) oder Kalziumoxid (CaO).
Diese Oxide dienen dazu, den Schmelzpunkt des Glases so weit zu senken, dass
eine wirtschaftliche Verarbeitung zu Ro6hrenglasbehdltnissen moglich ist.
Gleichzeitig wird durch die Zusammensetzung die ausreichend hohe chemische
Resistenz des Glases sichergestellt.

Hersteller Schott AG Gerresheimer Nipro Nippon

Mitterteich Glass Packaging? Electric

(Deutsch- Packaging" (USA/ Glass

land) (USA/Italien) Frankreich) (Japan)
Glasréhren, | Fiolax® klar | Gx51-D (klar) NSV51 (klar) | BS (klar)
Typ | (USP/ | Fiolax® Gx51-A (braun) | W55A BS-A (braun)
Ph. Eur.) braun Gx51-V (klar, US) | (braun)
W vormals ,Kimble" | 2 vormals
JAlcan[Amcor"

Tab. 2-7: Ubersicht der wichtigsten Hersteller und ihrer Glasréhren. (Quelle:
Nipro Glass Germany AG)
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Abb. 2-44: Danner-Verfahren zur Herstellung pharmazeutischer Primarpack-
mittel aus Rohrenglas. (Quelle: Nipro Glass Germany AG)

In der Schmelzwanne werden die Rohstoffe des Glases bei Temperaturen von
ca. 1.600°C geschmolzen. GroBe Wannen kdnnen eine Kapazitdt von bis zu 160
Tonnen Glas haben. Am Ende der Schmelzwanne lduft das zéhflissige Glas aus
der Wanne und gelangt bei diesem Verfahren auf die sogenannte Danner-Pfeife.
Bei der Danner-Pfeife handelt es sich um ein schrdg stehendes, rotierendes,
konisches Teil aus Keramikmaterial. Durch die Rotation wickelt sich das z&h-
flussige Glas gleichmaBig um die Pfeife. Um ein Hohlmaterial (R6hre) und keinen
soliden Glasstab zu erhalten, wird durch die Danner-Pfeife gefilterte Luft in den
Rohrenzug geblasen, wodurch sich zunéchst eine lange Glasrohre ergibt, die in
der bis zu 100 m langen Ziehbahn (Réhrenzug) horizontal bewegt und abgekiihlt
wird. Am Ende des Rohrenzugs erfolgt die Aufteilung in ca. 1,6 m lange Glas-
rohren, die dann auf die genaue Lange (ca. 1,5 m) gesprengt, gebiindelt und auf
Paletten verpackt an die Hersteller von Primarpackmitteln aus Rohrenglas ge-
liefert werden. Bei der Schott AG ist das sogenannte patentierte ,Densocan”-
Verfahren (iblich, das vorsieht, die einzelnen Glasréhren an den beiden Enden zu
verschlieBen und so vor nachtraglicher Kontamination zu schiitzen.

Hier ein eindrucksvolles Foto (Abb. 2-45a) - inklusive schematischer Darstel-
lung (Abb. 2-45b) — mit einem Blick auf eine sich in Betrieb befindliche Danner-
Pfeife.

Neben dem Danner-Réhrenziehverfahren existiert auch das sogenannte ,Vel-
lo"-Réhrenziehverfahren (Abb. 2-46a und b). Hier wird nicht mit einem kera-
mischen Teil als Pfeife gearbeitet, sondern der entscheidende Teil des Réhren-
zugs besteht aus einer Platinglocke mit einem Platinring. Zwischen Glocke und
Ring lauft das zihfliissige Glas senkrecht nach unten (ebenfalls unter Einblasen
von partikelfrei filtrierter Luft), und am Ende dieses Teiles beginnt der eigent-
liche Rohrenzug, welcher ab hier mit dem Ablauf beim Danner-Verfahren iden-
tisch ist.
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Abb. 2-45a und b: Foto und schematische Darstellung einer Danner-Pfeife im
Betrieb. (Quellen: ©Schott AG (a) und Nipro Glass Germany AG (b))

Abb. 2-46a und b: Foto und schematische Darstellung des Vello-Réhrenzugs.
(Quellen: Nipro Glass France (a) und Nipro Glass Germany AG (b))

Borosilikatglaser zur Herstellung pharmazeutischer Primdrpackmittel zeich-
nen sich durch eine hohe chemische Resistenz aus. Diese Eigenschaft wird durch
die chemische Zusammensetzung des Glases (Tab. 2-8) erzeugt und sicher-
gestellt.

2.2.4 Herstellungstechniken fiir Behdltnisse aus Rohrenglas

Die im vorherigen Abschnitt ndher beschriebenen Glasrohren werden bei den
Verarbeitern angeliefert und zwecks Konvertierung zu Behiltnissen (z.B. Fla-
schen) in die Formmaschinen eingebracht. Bei den heute verfligbaren Form-
maschinen dominiert die Vertikaltechnik, das heilt die Glasréhren befinden sich
senkrecht in den Maschinen und werden thermisch-mechanisch zu den ge-
wiinschten Behiltnissen verarbeitet. In friiheren Zeiten wurde vorwiegend die
Horizontaltechnik angewandt. Dabei wurde von den angelieferten Glasrohren
zunichst eine Doppellinge abgetrennt (Doppellinge = fiir zwei Behiltnisse
ausreichende Portion einer Glasréhre) und dann in der Horizontalen verarbeitet.
Zu diesem Zweck wurde zundchst an beiden Enden der Doppellange die Miin-
dung geformt und anschlieBend das so entstandene Glasteil in der Mitte ge-
trennt, wobei sich die Boden der beiden dann entstehenden Behaltnisse bildeten.
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