Problem

Vorbereitet fur
den perfekten
Prozessablauf?
Warum nicht!

Uberkappung & Laminierung

Beschreibung

Horizontale Spaltung der Tablette an der Oberseite
(Uberkappung) oder an einer anderen Stelle als der

Oberseite (Laminierung)
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Méglicher Grund

- Zu viele feine Partikel im Granulat

- Entmischung des Granulats

- Zu viel hydrophobes Schmiermittel

- Kein geeignetes Gleitmittel

- Nicht gentigend oder nicht geeignetes Bindemittel
- Niedriger Feuchtigkeitsgehalt

- Zu hoher API-Gehalt

- Kompressionskraft zu hoch .'-:

- Geschwindigkeit der Tablettenpresse zu hoch 1-'.
- Zu viel Lufteinschluss in der Vorpressung !-'.

- Werkzeug der Tablettenpresse defekt s

Lésung

Mogliche Ursachen und Losungen
fur haufige Tablettenfehler.

- Andern Sie die Mengen im Granulat

- Genugend und effizientes Bindemittel verwenden
- Verwendetes Schmiermittel anpassen

- Adsorptionsmittel hinzufigen

- Befeuchten oder trocknen Sie das Granulat

- Menge des Wirkstoffs reduzieren

- Druck fur die Kompression einstellen
(Vorkomprimierung verwenden) z

- Geschwindigkeit der Tablettenpresse herabsetzen
- Geeignetere Stempel verwenden (konisch) s

Festkleben am Stempel

Das Granulat einer Formulierung klebt an der
Oberflache des Pressstempels

- Das Granulat war nicht vollstandig getrocknet

- Schmierstoffgehalt zu gering

- Zu viel Bindemittel verwendet

- 6lige oder wachshaltige Materialien verwendet
- Zu weiches oder schwaches Granulat

- Zu hohe oder zu niedrige Kompressions
- Das Produkt wurde zu warm &

- Raue oder zerkratzte Stempelflachen z

- Das Granulat vollstandig trocknen

- Ausreichend und wirksames Gleitmittel
verwenden

- Geeignetes Bindemittel hinzufigen

- Mischverfahren andern und ein
Absorptionsmittel hinzufigen

- Die Presskraft anpassens

- Eine dinnere Tablette herstellen (Héhe)z

- Polieren der Oberflache des Stempels '

Troubleshooting Guide Tablettierung

Aufknacken Kanten brechen

Verklebung

Kleine, feine Risse auf der Ober- und Unterseite
oder an der Seitenwand

Tritt auf, wenn die Kanten der Tabletten wahrend des
Pressvorgangs oder wahrend der Handhabung und
Beschichtung brechen

Der Begriff wird verwendet, wenn die Tabletten in
der Matrize kleben bleiben, festsitzen oder reiRen
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- Das Granulat ist zu grof3
- Das Granulat ist zu trocken

- Kleben an Stempelflachen
- Zu trockenes Granulat

- Zu starke Bindung verursacht Abplatzungen am
- Granulat ist zu kalt Boden

- Tablette dehnt sich beim Auswerfen aufgrund von

- Zu viel Feuchtigkeit im Granulat

- Zu wenig Schmiermittel im Granulat

- Tabletten dehnen sich aus - Das Granulat ist zu hart, als dass das Schmiermittel

wirken konnte
- Kante der Stempelflache nach innen gedreht s - Granulat klebt an der Matrize fest
[

Lufteinschlissen aus - Konkavitat zu tief, um richtig zu komprimieren _=, - Stempel ist nicht mehr geeignets

- Verringern der Granulatgro3e durch Zugabe
von mehr feine Partikel

- Trocknungszeit des Granulats verl2ngern
- Ausreichend und wirksames Gleitmittel verwenden
- Wenn zu warm, Temperatur senken =

- Geeignetes Bindemittel verwenden oder
Trockenbindemittel einsetzen

- Das Granulat richtig trocknen oder das
Schmiermittel erhdhen

- Hygroskopische Stoffe zugeben

- Konkavitat der Stempelfléachen verringern &
[~

- Befeuchten oder Trocknen des Granulats und
Hinzufsgen von Bindemitteln

- Granulat verbessern, Trockenbindemittel
zugeben

- Umgebungstemperatur anpassen
9 g P p- - Flache Stempel verwenden
- Konische D¢ se verwenden

- Platz f¢r den Auswurf vergreCern
- Stempel auswechseln &

- Polieren der Stempelkanten =,

Problem

Gewichtsschwankungen

Beschreibung

Starke Schwankungen des Tablettengewichts
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Méglicher Grund

- Hohe Schwankungen in der Granulatdichte

- Matrize nicht vollst®ndig gef¢ it

- Starke Schwankungen der GranulatpartikelgreCe

- Unzureichende FlieCf2higkeit

- Zu hohe Pressgeschwindigkeit / zu kurze F¢lizeit =,

Lésung

- Gewichtsunterschiede k®nnen durch Granulierung und
Verdichtung reduziert werden

- Freier Fall des Granulats ist zu vermeiden
(um Zersetzung zu verhindern)

- Verwendung von FlieChilfsmitteln zur Optimierung der
FlieCf@higkeit des Granulats oder der Pulvermischung

- Reduzieren der Pressgeschwindigkeit / Erh®hen der
Folizeit '

= Das Problem kann durch Anpassung der Maschineneinstellungen geldst werden.

Tablettenh@rte

Tablettenbruch beim Auswerfen oder bei der
Handhabung der Tabletten
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- Variation der Schg ttdichte

- Inhomogenitat der GranulatpartikelgreCe

- Die Tablettenh®rte variiert mit dem Gewicht der
Tablette =

- Das Auswurfmesser ist zu alt oder besch&digt s

- Erreichen einer homogenen Schg¢ ttdichte

- Ausreichend und effizientes Bindemittel verwenden
- Kontrolle des Tablettengewichts

- Geeignete Inhaltsstoffe f¢r gute
Verdichtungseigenschaften verwenden

- Erh®hen Sie die Presskraft &

- Das Auswurfmesser muss ¢berpr¢ ft oder
ausgetauscht werden '

Friabilit®t

Hoher Abnutzungsgrad nach mechanischer
Beanspruchung

- Zu groCe Partikel im Granulat brechen bei h®heren
Druckkr&ften auseinander

- Eingeschlossene Luft kann die Tablette
auseinanderbrechen &

- Tablette bricht beim AusstoCen
- Geringere Kompression reicht meglicherweise nicht
aus um Partikel zusammenzubinden &

- Das Pulver sollte kohasiver sein

- Verwenden Sie ein ausreichendes und wirksames
Bindemittel

- Geeignete Bindemittel verwenden

- Kontrolle des Tablettengewichts

- Verlangsamung der Presse verlangert die Verweilzeit
und gibt der Luft mehr Zeit zum Entweichen s

- Einstellungen an der Tablettiermaschine kontrollieren ‘=

- Tablettierwerkzeug prufen o

Sprenkelung der Tablette Verlangerte Auflosung/Desintegration

Mehr
Unterstutzung?
Warum nicht!
Kontaktieren Sie
uns.

API wird nicht innerhalb der erforderlichen Zeit
freigegeben

Wird zur Beschreibung einer inhomogenen
Verteilung der Farbe in einer Tablette verwendet

- Ein farbiges Arzneimittel, das zusammen mit farblosen - Zu viel Bindemittel

- Kein Sprengstoff
- Zu starke Druckkraft verwendet
- Es werden keine wasserloslichen Hilfsstoffe verwendet

oder weillen Hilfsstoffen verwendet wird

- Ein Farbstoff wandert beim Trocknen an die Oberflache
des Granulats

- Unsachgemal gemischter Farbstoff, insbesondere bei der
direkten Kompression

M technicalservice@biogrund.com
T +49 (0) 6126-952 63-0 Europe
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T +7 (495) 116-0386 Russia

- Unsachgemales Mischen einer farbigen Bindemittelldsung

- Geeignete Farbstoffe verwenden

- Wechseln Sie das Losemittelsystem und das Bindemittel

- Reduzieren Sie die Trocknungstemperatur und streben
eine kleinere Partikelgrofle fur das Granulat anstreben

- Richtiges Mischen und Verringern der PartikelgroRe
um Zersetzung zu verhindern

- Trockenes Farbadditiv wahrend des Pulvermischschritts
einarbeiten, dann feinpulvrige Klebstoffe hinzufligen und
gut mischen - schlieRlich Granulierflissigkeit hinzufligen

- Weniger Bindemittel verwenden
- Sprengmittel oder Super-Sprengmittel verwenden
- Verringern Sie die Kompressionskraft

- Umformulierung oder Verwendung eines geeigneten
Sprengstoffs
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