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SCHOTT is currently experiencing double-digit annual growth rates with
pharmaceutical vials that feature the quality option “TopLine". The
major benefit for customers is that product specifications can be tailored
to the individual demands of the medication and the manufacturing
environment of the pharmaceutical company. 4

Bei Pharmaflaschchen mit der Qualitatsoption ,TopLine" verzeichnet
scHOTT jahrlich Wachstumsraten im zweistelligen Prozentbereich.

Ein besonderer Vorteil fiir Kunden: Produktspezifikationen kénnen indivi-
duell auf die besonderen Anforderungen. des Medikaments und

die Produktionsumgebung des Pharmazeuten zugeschnitten werden.
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Pharmaverpackung

High-End with "TopLine"
High-End mit ,TopLine"

The pharmaceutical industry is increasingly turning to customized solutions in the area of primary
pharmaceutical packaging. The "TopLine" products meet even the highest demands for quality.

Die Pharmaindustrie setzt bei pharmazeutischen Primdrverpackungen verstarkt auf malgeschneiderte
Losungen. Die ,TopLine"-Produkte erfilllen hochste Qualitatsanforderungen.

MICHAEL BONEWITZ

he experts who work in the research departments of the

pharmaceutical industry are relentlessly working on new
combinations of active ingredients for use in the drugs of the
future. At the same time, the innovations that are developed
year for year continually pose new challenges for the companies
that manufacture primary pharmaceutical packaging. New
properties of drugs also place new demands on packaging.
When it comes to pharmaceutical vials, for instance, SCHOTT
provides its customers with three different quality options:
“StandardLine”, for instance, meets all of the international
standards that apply to primary packaging, as defined by the
so-called pharmacopoeia. This includes aspects like quality,
testing and storage, distribution and labeling of medicines, as
well as the substances used to manufacture them. In addition,
the demands that apply to the containers that are used to store
and administer medicines are also described here.

The second quality option from SCHOTT is called “Clear-
Line” and includes products that meet superior demands. These
pharmaceutical containers are not only manufactured accord-
ing to strict standards, but are also monitored by camera with-
out exception and inspected in terms of both their dimensions
and visual appearance.

The third quality option is marketed under the name

“TopLine”. This stands for a customized product that is capable
of meeting even the highest demands. The scHOTT Group
manufactures it at three global sites that are currently experienc-
ing double-digit annual growth. The unique thing about

“TopLine” is that customers actually define their own product
specifications. Close cooperation between the pharmaceutical
companies and SCHOTT results in products that are especially
designed to meet the unique requirements of a specific medi-
cation and the customer’s production environment. Cross-
functional project teams analyze the needs and requirements,
determine the specifications, set the objectives and work step

n den Forschungsabteilungen der

Pharmaindustrie wird unermiidlich
an neuen Wirkstoffkombinationen fiir
die Arzneien von morgen gearbeitet.
Was die Wissenschaftler Jahr fiir Jahr
an Innovationen entwickeln, stellt auch
die Hersteller von pharmazeutischen
Primirpackmitteln vor immer neue
Herausforderungen. Neue Eigenschaf-
ten der Medikamente bedeuten auch
neue Anforderungen fiir die Verpa-
ckung. Bei seinen Pharma-Flischchen
beispielsweise bietet SCHOTT seinen
Kunden drei Qualititsoptionen an:
»StandardLine® etwa erfiillt simtliche
internationalen Standards fiir Primir-
verpackungen, welche in den soge-
nannten Pharmacopoea geregelt sind.
Dabei geht es um Qualitit, Prifung
und Lagerung, Abgabe und Bezeich-
nung von Arzneimitteln sowie die bei
ihrer Herstellung verwendeten Stoffe.
Dariiber hinaus werden dort auch die
Anforderungen an Behiltnisse zur La-
gerung und Abgabe von Arzneimitteln
beschrieben.

Die zweite Qualititsoption bei
SCHOTT heift ,,ClearLine" sie liefert
Produkee fir hohe Anspriiche, hier wer-
den simtliche Pharmabehiltnisse nicht
nur nach strengsten Anforderungen ge-
fertigt, sondern auch zu 100 Prozent
kameraiiberwacht und sowohl dimensi-
onell als auch kosmetisch inspiziert.

Die dritte Qualititsoption wird
unter dem Namen ,, TopLine® vertrie-
ben. Hier handelt es sich um ein maf3-
geschneidertes Produke fir hochste
Qualititsanforderungen. Produziert
wird es innerhalb des scaoTT Kon-
zerns weltweit an drei Standorten mit
jahrlichen Wachstumsraten im zwei-
stelligen Prozentbereich. Das Beson-
dere an ,TopLine“: die Produktspezi-
fikationen definiert der Kunde selbst.
In enger Zusammenarbeit zwischen
dem Pharmazeuten und SCHOTT ent-
stehen auf diese Weise Produkte, die
auf die individuellen Bediirfnisse des
Medikamentes und die Produktions-
umgebung des Kunden zugeschnitten
sind. Fachbereichsubergreifende Pro-
jektteams analysieren gemeinsam die
Bediirfnisse und Anforderungen, le-
gen die Spezifikationen fest, stellen
Ziele auf und arbeiten Schritt fiir
Schritt an Verbesserungen. Im Rah-
men dieser langfristig angelegten
Qualititsverbesserungsprogramme
lassen sich messbare Erfolge erreichen
und individuelle Lésungen finden.

Am Ende des Prozesses steht ein
Produkt, das fur seinen Herstellungs-
prozess exake definiert ist: das heif3e, es
entspricht nicht nur dimensionell den
Kundenwiinschen, sondern erfiillt
auch die Vorgaben der Kunden hin-
sichtlich Fehlertoleranzen. Nicht zu->
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by step towards achieving improvements. Measurable results
and customized solutions are achieved as part of the long-term
quality improvement programs.

This process ultimately results in a product that is perfectly
suited for the respective manufacturing process. Not only does
it meet the customer’s demands with respect to its dimensions,
it also lives up to customer specifications with respect to defect
tolerances. Finally, optical requirements are formulated in order
to avoid cosmetic defects like flaws and impurities.

In addition to using state-of-the-art machines, as well as
optimizing processes with respect to shaping the glass, special
emphasis is given to quality testing. Among other things, a glob-
ally unique production monitoring system that was developed
together with a Swiss university is what makes “TopLine” qual-
ity possible. This technology that was first developed more then
ten years ago is better known as the “Automated Inspection
System” (a1s). Since then, it has been gradually optimized and
modified to meet new demands. Basically, photographs are
taken by special cameras from various viewing angles during the
manufacturing process. This calls for between 120 and 200
digital photographs per vial. The advanced software is then able
to compare the defined criteria for quality of each individual
vial with the information stored in a database. Not only are
these products inspected, those with flaws are also detected and
removed and individual flaws are even identified and defined.

As a result, AIS can be regarded as yet another component
of quality control in the manufacturing process. “Here, com-
plete command of the process is a key prerequisite for the entire
production cycle,” explains Dr. Claudia Dietrich, Product
Manager Vials & Coating.

Nevertheless, both production and packaging must be
capable of meeting the highest demands for quality. When it
comes to “TopLine” products, this is done solely in 100,000
class clean rooms to reduce the concentration of particles in the
air. Temperature, humidity and pressure are controlled in ac-
cordance with predetermined parameters. This conforms to the
requirements of “Good Manufacturing Practices” (GMP), a
guideline on quality control that applies to manufacturing
medicines, active ingredients and medical products and is man-
datory for the pharmaceutical industry.

By the way, these products are not simply delivered in con-
ventional shrink wrapping, but rather in Akylux boxes that
protect the individually packaged pharmaceutical vials more
effectively, due to the fact that these protects are separated from
cach other. This prevents the vials from possibly being damaged
by rubbing against each other.

Customers reap a number of other advantages. For instance,
they can cither do away with their own inspection of incoming
goods completely or at least devote less effort to this area. At
the same time, they are able to increase the productivity of their
own filling line as a result of the higher quality of the starting
material. Less glass breakage occurs and the reject rate following
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letzt werden optische Anforderungen
formuliert, um kosmetische Defekte
wie Flecken oder Verschmutzungen zu
vermeiden.

Neben dem Einsatz modernster
Maschinen sowie Prozessoptimierun-
gen im Bereich Glasverformung wird
besonders Wert auf die Qualititsprii-
fung gelegt. Denn moglich macht die
»TopLine™Qualitit unter anderem
eine weltweit einzigartige Produktions-
uberwachungstechnik, die gemeinsam
mit einer Schweizer Hochschule im
cigenen Haus entstand. Die Technolo-
gie nennt sich , Automated Inspection
System® (a1s) und wurde bereits vor
iber zehn Jahren entwickelt und seit-
dem sukzessive optimiert und neuen
Anforderungen angepasst. Im Kern
werden dabei noch wihrend des Ferti-
gungsprozesses von Spezialkameras
aus unterschiedlichen Beobachtungs-
winkeln Fotos gemacht. Pro Flisch-
chen sind dies zwischen 120 und 200
Digital-Aufnahmen. Die hochentwi-
ckelte Software ist schlieflich in der
Lage, vorab definierte Qualititskrite-
rien bei jedem Fliaschchen mit einer
Datenbank abzugleichen. Die Produk-
te werden dabei nicht nur inspiziert,
schadhafte Exemplare detektiert und
aussortiert, sondern einzelne Fehler
konnen sogar exakt erkannt und defi-
niert werden.

Damit kann A1s als zusitzlicher
Baustein der Qualititskontrolle des
Herstellungsprozesses geschen werden.
»Voraussetzung ist hier eine absolute
Prozessbeherrschung fiir den gesam-
ten Produktionszyklus®, erklirt Dr.
Claudia Dietrich, Product Manager
Vials & Coating.

Nicht nur die Produktion, auch
die Verpackung unterliegt hochsten
Qualititsanspriichen, sie wird bei
»TopLine*Produkten ausschlieflich in
der Reinraumklasse 100.000 durchge-
fithrt. Dadurch wird die Konzentration
an Partikeln in der Luft reduziert.
Auch Temperatur, Luftfeuchtigkeit
und Druck werden nach vorgegebe-
nen Parametern gesteuert. Dies ent-

Fiolax” glass tubing is used to make advanced
pharmaceutical packaging. scHoTT-Rohrglas
GmbH is the world's first tubing company to
be certified according to 1so 15378.

Ausgangsprodukt zur Herstellung anspruchs-
voller Pharmaverpackungen sind hochwertige
Fiolax® Glasréhren. Die scHOTT-Rohrglas
GmbH wurde als weltweit erster Réhrenher-
steller nach 1so 15378 zertifiziert.

spricht den Vorgaben der ,,Good Ma-
nufacturing Practices* (GMP), ciner
Richtlinie zur Qualititssicherung bei
der Produktion von Arzneimitteln,
Wirkstoffen und Medizinprodukten,
wie sie in der Pharmaindustrie vorge-
schrieben ist.

Ausgeliefert wird tibrigens nicht in
den markeiiblichen Schrumpfverpa-
ckungen, sondern in Akylux-Boxen,
die die Pharma-Flischchen durch
Trennstibchen einzeln verpacke ent-
sprechend schiitzen. Damit wird aus-
geschlossen, dass die Flischchen durch
Aneinanderreiben beschidigt werden.

Fir den Kunden ergibt sich eine
ganze Reihe von Vorteilen. Zunachst
einmal kann er seine eigene Warenein-
gangskontrolle einsparen bzw. redu-
zieren. Zugleich erhoht er durch das
qualitativ hochwertige Ausgangs-
material seine Produktivitit auf der
cigenen Fiilllinie. Es kommt zu weni-

ger Glasbruch. Auch die Ausschuss-
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filling declines, due to the fact that highly-sensitive inspection
systems used to monitor the quality of the drugs no longer
erroneously react to glass defects and sort out the costly end
products.

““TopLine’ vials cost more than conventional products, how-
ever the process-related costs for customers are considerably
lower,” notes Dr. Dietrich. The quality philosophy at SCHOTT
begins alrcady with the initial product, because only the highest
quality materials are used to produce pharmaceutical packaging:
Fiolax® brand glass tubing from the SCHOTT Business Segment
Tubing. In 2006, its lead company scHOTT-Rohrglas GmbH
has been the world’s first tubing manufacturer to be certified
according to 150 15378. Thanks to its very good barrier charac-
teristics, its high hydrolytic and chemical resistance, as well as
its excellent esthetic characteristics, this specialized glass
from SCHOTT is regarded to be the ideal preliminary product
for manufacturing high-quality primary packaging for medical
applications. Low geometric tolerances that allow for the best
possible automated processing and compliance with the most
important pharmacopocia round off the range of benefits.

The 150 standard 15378 was developed especially for manu-
facturers of pharmaceutical packaging materials. As a result of
the certification process, SCHOTT-Rohrglas examined its pro-
cesses much more closely and was, therefore, able to improve
them in a number of ways. For example, automated online pro-
cess control systems are now in place to guarantee the consis-
tently high quality of its products. The system is supported by
a database and calibration and monitoring of the measurement
instruments is based on real-time data. As a result of the
improvement in the stability of this process that accompanies
this measure, higher yield and more consistent quality can be
achieved within a given specification. This, in turn, represents
an important prerequisite to supplying top products to the
pharmacecutical industry and, ultimately, consumers, as the
end users. <|
christa.fritschi@schott.com

rate nach dem Befiillen reduziert sich,
dadie hochempfindlichen Inspektions-
systeme zur Qualititskontrolle der
Medikamente nicht mehr versehent-
lich auf Glasfehler ansprechen und
dadurch die teuren Endprodukte aus-
sortieren.

»Die Anschaffungskosten fur
»TopLine“Flischchen sind zwar hoher
als fiir herkommliche Produkte®, so
Dr. Dietrich, ,aber dafiir reduzieren
sich beim Kunden die gesamten Pro-
zesskosten erheblich:

Die Qualititsphilosophie von
SCHOTT setzt librigens bereits beim
Ausgangsprodukt an. Denn zur Her-
stellung der Pharmaverpackungen
werden ausgewihlte Hochleistungs-
produkte verwendet: Glasrohren der
Marke Fiolax® des scHOTT Geschiifts-
segments Rohr. Dessen Leitunterneh-
men, die SCHOTT-Rohrglas GmbH,
wurde 2006 als weltweit erster Rohren-
hersteller nach 150 15378 zertifiziert.

Das Spezialglas von scHOTT gilt
aufgrund seiner sehr guten Barriere-
Eigenschaften, seiner hohen hydroly-
tischen und chemischen Bestindigkeit
sowie der hervorragenden kosmeti-
schen Eigenschaften als ideales Vor-
produke fiir qualitativ hochwertige

Primirverpackungen fiir Medikamente.
Geringe geometrische Toleranzen fiir
beste automatische Verarbeitbarkeit
und die Einhaltung der wichtigsten
Pharmacopoen runden das Vorteils-
spektrum ab. Die 150-Norm 15378 ist
speziell fur Hersteller von Verpackungs-
materialien fir pharmazeutische Pro-
dukte entwickelt worden.

Aufgrund des Zertifizierungsver-
fahrens hat sich scHOTT-Rohrglas
umfassend mit seinen Prozessen
beschiftigt und diese auf vielfilcige
Weise optimiert: So stechen automati-
sierte Online-Prozesskontrollsysteme
zur Verfiigung, welche die gleichblei-
bend hohe Qualitit der Produkte
garantieren. Das System ist daten-
bankgestiitzt, zudem basiert die Kali-
brierung und Uberpriifung der Mess-
instrumente auf Echtzeitdaten. Durch
die damit einhergehende Verbesserung
der Prozess-Stabilitit wird die Ausbeu-
te ethoht und Qualititsschwankungen
innerhalb der Spezifikation reduziert.
Eine wichtige Voraussetzung, um
am Ende Top-Produkte an die Pharma-
industrie und diese wiederum an ihre
Endkunden, den Verbraucher, zu
liefern. <|
christa.fritschi@schott.com
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The most moderni;re used to produce pharmaceutical vials. The products are

visually inspected using the highly advanced "Automated Inspection System Ais".

In der Fertigung von Pharmaflaschchen werden modernste Maschinen eingesetzt. Die
visuelle Priifung erfolgt mit dem hochentwickelten ,Automated Inspection System Ais*.
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