8. Fylining, packning och mérkning

8. Fyllning, packning och markning

Det ’fardiga” ldkemedlet, den sa kallade dosformen, maste
naturligtvis placeras i ndgon form av behéllare och forses
med en etikett och annan information innan det kan distri-
bueras. Behallaren maste vara av en typ som inte kan
paverka likemedlet negativt och det ska finnas specifika-
tioner for detta.

Vissa typer av behéllare, till exempel glasflaskor, diskas,
steriliseras eventuellt och forbereds som en del i tillverk-
ningsprocessen. | dessa fall finns rutiner for detta och
det dokumenteras i batchprotokoll/tillverkningsjournaler
precis som andra tillverkningssteg.

Exempel pa vanligt forekommande dosformer:

Infusionslosningar

Flytande (aralt)

N—j
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Tabletter Brustabletter Injektioner Kriineer
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@

Instruktion for fylning
och packning

Uttag av packnings-
och marknings-
material

Utfardande av
etiketter

Returnering av
overblivet material

Utbytesberskning for
etiketter

Batchprotokoll

Bade behallare, forpackningar och mérkningsmaterial
behandlas i stort sett pA samma sétt som ravaror for till-
verkning. Detta innefattar leverantorsutvérdering, mottag-
ningskontroll och test, rutiner f6r férvaring och hantering
och sparbarhetsdokumentation.

Vid packlinjen gors granskningar,
bdde av etiketter och forpackningar.
Aven produkten granskas visuellt.

Nir det giller etiketter och annat mérkningsmaterial stills
extra stora krav dd det av erfarenhet visat sig vara ett
omrade dir felaktigheter gdrna smyger sig in.

Precis som tidigare beskrivits vid tillverkning, ska fyll-
ning av dosformen i sin behallare dokumenteras i ett batch-
protokoll eller liknande. Aven hir dokumenteras forst att
ritt material finns pa plats och att utrustningen &r rengjord,
rensad fréan tidigare aktivitet och forberedd for fyllning.
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8. Fylining, packning och mérkning

Kontrollera och bocka av att: OP 1 OP 2
1 kyldelen &r tom WM .
2 slutet av steriltunneln &r tom \/ ........ V..
3 inga flaskor finns under tunneln R Y.
4 borjan av steriltunneln &r tom ‘/ ...............
5 inmatningen till steriltunneln ar tom ‘/ ........ ...
6 utmatningen till steriltunneln &r tom \/ ........ ...
7 diskmaskinen &r tom ‘/ ......... V.
8 inmatningen till diskmaskinen &rtom | ... \/ ........ M.
9 verktygsskapet ar tomt ovanpé och under \/ R
10 arbetsbordet ar tomt ‘/ ........ ...
11 golvet i hela rummet &r tomt U 2R R ...
Signera att punkterna &r genomgangna CS’Q/L .

“Line clearance” dr en engelsk term som ibland anvdinds
istdllet for det svenska uttrycket linjerensning. Ett mycket
viktigt moment som innebdr noggrann kontroll att allt
material fran foregdende aktivitet dr bortplockat. Vanligen
utfor en person momentet och en andra person kontrollerar
efterdt for sdkerhets skull.

Det dr inte ovanligt att fyllning, mérkning och pack-
ning gors i ett enda oavbrutet moment. Skulle det bli
fordrojning mellan fyllning och mérkning ska det finnas
anvisningar om hur de omérkta produkterna ska hanteras
och forvaras.

De etiketter som ska anviindas pa likemedlet
ndr det sa smaningom sdljs, kontrolleras ett
flertal gdanger hela vigen fran mottagning till
en sista kontroll ndr allt dr packat och klart.
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7 Nir det giller etiketter och annat mérkningsmaterial gors
& kontrollerna i flera steg. De forsta kontrollerna utdver
mottagningskontrollerna, sker redan pa forradet sa att bade

Kontroll av tilltryck rétt antal och ritt variant verkligen tas fram for den specifika

Inspektion av aktiviteten.
etiketter och ) .
mérkningmaterial Ytterligare kontroller gors av att det &r rétt etiketter och

o mirkningsmaterial innan sjdlva mérkningen paborjas.
Kasserat mérknings- o E . . . .
och packnings- Hir tillfors ocksa information som ska finnas pa produk-
material ten som &r unik for varje batch, dvs batchnumret for
Inspektion av linjen produkten och dess utgdngsdatum. Denna information,
fore, under och efter  som ofta kallas “tilltryck” kontrolleras noga och
tillverkning dokumenteras.

Under sjdlva mirkningsproceduren gors ytterligare
kontroller, antingen stickprovskontroller eller med hjilp
av avancerad ldsarutrustning som ldser av varje fylld
forpackning.

Eftersummering av anviint materiak

Anlal witagna (A Sy
Anlal ansiinda (B} L9387
Anlal kassorade iy
Orverblivet (o)
) 1
Summa(B+C+D) () e SO0 F‘;{}mﬁ we - Jf.-ﬂ-.f"

Jo0 6103

Eontakts omedelbart arbetsledare om (E) inbe 8r samma som (A}

o )
Berdknat av: L p Diabam: <26 7,

A 3 - &
Eontrollerat av: _ }’i@zj{v Datam: _ A0 7 < -0 3

Efter mdirkning och packning gors eftersummeringar ddar man
Jjamfor hur mycket material man tagit fram, vad som gatt at och
vad som blivit over. Skulle det visa sig att det finns for mycket
eller for lite material kvar gors extra kontroller eftersom
mdrkningsmaterial som kommit pa villovigar innebdr en risk
for sammanblandningar.
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8. Fylining, packning och mérkning

Sterila produkter

i kroppen, maste vara sterila (sterilitet = avsaknad av
levande mikroorganismer). For den typen av produkter
dr sjélva steriliseringen ett separat steg i processen som

normalt genomfors i samband med fyllning. Krav for tillverkning
av sterila produkter

Vissa likemedelstyper, till exempel preparat som injiceras @

Vanligtvis brukar produkten fyllas i sina behal-
lare och darefter utsitts dessa for hogt tryck
och vdrme i en autoklav (ungefir som en tryck-
kokare). Nir de sedan tas ut och har svalnat sitts etikett
eller annan mirkning pa plats och behallarna packas i

ytterligare forpackning. y

Vissa produkter &dr kinsliga for hog temperatur och kan &

inte autoklaveras pd detta sitt. Dessa typer av produkter

tillverkas di med s kallad aseptisk tillverkningsteknik. Matning av omgiv-
. " " o . . ningsforhallanden

Detta innebir extremt hdga krav pa hygien, all utrustning

som kommer i kontakt med produkten ska vara steril,

personalen dr klddda i skyddskldder som paminner om

rymddrikter och lokal och ventilation &r i vildigt hog

renhetsklass.

Inte bara klddsel dr viktig utan dven hur
man beter sig inne i renrummet, bl.a.

/
Y
/ELH —( '“'AK ska man rora sig forsiktigt och undvika

— .
{ samtal eller andra aktiviteter som kan
/ Q \ generera oonskade partikar.

Ett viktigt koncept vid till
verkning av sterila produkter
dr att skapa ett bra barridr-
system mellan produkten

och allt som kan dventyra
steriliteten.
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De hoga kraven pa produkter som ska vara sterila genom-
syrar hela kvalitetskedjan. Kraven pa hantering och
forvaring av ravaror blirhogre och personalen skaha speciell
utbildning for att forstd samband mellan hygien och
produktkvalitet.

Utrustning maste vara tillverkad i material som klarar
sterilisering, lokalerna ska vara zonindelade med om-
byteskrav mellan olika renhetszoner och omgiv-
ningsforhdllanden ska mitas och dokumenteras med
mycket hogre frekvens dn for icke-sterila produkter.

Nir sterila produkter tillverkas med aseptisk teknik brukar
ocksa data fran den hir typen av omgivande faktorer vara
med 1 den beddmning som gors innan produkten frislapps.

Klass 100/A Klass 1 000
ISO 5 ISO 6

Klass 10 000/B Klass 100 000/C
ISO 7 ISO 8

Det finns flera klassificeringsmodeller for olika nivder pa
renrum. Beroende pa likemedelstyp och hur produkten ska
anvindas av patienten anpassar man renrummen efter dessa
klassificeringar. Varje klass motsvarar en viss renhetsnivd, hur
mycket partiklar det maximalt far finnas i luften. ISO 14644-1
har en klassificeringsmodell men inom branschen anvinds dven
klasserna A-D respektive 100 - 100.000
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