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@ Salbenkessel zur Herstellung pharmazeutischer oder kosmetischer Suspensionen.

@ Der Salbenkessel (1) zur Formulierung pharmazeutischer
bzw. kosmetischer Salben oder Cremes ist mit einem Rithrwerk
(4) versehen und weist Spriihképfe (8, 9, 12) fiir Reinigungs-
zwecke auf. Ausserdem sind ein Sicherheitsventil (14) und ei-
ne im Kessel (1) bzw. im Bypass zum Kessel (1) angeordnete
Homogenisiervorrichtung (15) vorgesehen. Um eine optimale
CIP-Reinigung zu gewahrleisten, ist neben den feststehenden
Sprithképfen (8, 9), die Gber getrennte Zuleitungen separat an-
steuerbar sind, ein weiterer an einem drehbaren, abgewinkel-
ten Rohr (11) angeordneter Sprithkopf (12} im Kessel (1) ange-
bracht. Der wesentliche Vorteil dieser Massnahmen besteht
darin, dass die Reinigungszeiten — und damit der Produk-
tionsausfall — erheblich reduziert werden kénnen.
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Salbenkessel zur Herstellung pharmazeutischer oder
kosmetischer Suspensionen

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Formulierung
von pharmazeutischen und kosmetischen Salben bzw. Cremes,
bestehend aus einem riihrwerksbestiickten Salbenkessel mit
Produkt- und Spiilfliissigkeitszuleitungen, Spriihkopfen fir
Reinigungszwecke, einem BodenablaBventil und einem Sicher-
heitsventil sowie einer im Kessel angeordneten oder durch
einen Bypass mit dem Kessel verbundenen Homogenisiervor-
richtung.

Salbenkessel mit derartigen Einbauten sind bekannt und
werden von verschiedenen Herstellern vertrieben. In zu-
nehmendem MaBe erfolgt heute die Herstellung solcher
Produkte nach den Richtlinien der good-ﬂanhfacturing-
Practice (GMP); d. h. die Formulierung soll sicher, re-
produzierbar, kontaminationsfrei und unter méglichst
keimarmen Bedingungen vonstatten gehen. Fir die beiden
letztgenannten Forderungen spielen die Reinigungsmoglich-
keiten der Apparatur eine wesentliche Rolle. Reinigungs-
maBnahmen sind in der Regel bei solchen Apparaturen sehr
zeitaufwendig und fiihren zu ldngeren Stillstandszeiten
in der Produktion.

Deneben ist bei groBeren Apparaturen die Wirtschaftlich-
keit der Fertigung (Verfiigbarkeit der Apparatur fiir den
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eigentlichen FormulierungsprozeB) eine wichtige Forde-
rung.

Hier setzt die Erfindung an. Es bestand die Aufgabe, einen
neuen Salbenkessel zu entwickeln, der durch geeignete
SpiilmaBnahmen zuverlassig und reproduzierbar gereinigt
werden kann. Die Reinigung soll also in zusammengebautem
Zustand der Apparatur durch einen Spiilzyklus in erheblich
kiirzerer Zeit als bisher erfolgen konnen (Cleaning-In-

Place (CIP)-Reinigung).

Diese Aufgabe wird bei einem die iUblichen Einbauten auf-
weisenden Salbenkessel erfindungsgemdB dadurch gelost,
daB in dem Kessel ein oder mehrere feststehende(r) Spriih-
kopf bzw. -ktpfe und mindestens ein schwenkbarer Spriih-
kopf zum Verspriihen der Spiilfliussigkeit derart eingebaut
sind, daB die gesamte Innenfldche des Kessels erfaBt wird
und die Spriihkopfe wahiweise getrennt ansteuerbar sind.
Dadurch wird erreicht, daB Sprithstrahlen aus unterschied-
Tichen Spriihkopfen sich nicht gegenseitig stdren und

- soweit erforderlich - die volle Pumpenleistung gezielt
in einen Spriihkopf eingeleitet werden kann.

GemdB einer bevorzugten Ausfiithrungsform sind die fest-
stehenden Spriihdiisen an einem einzigen, aus konzentri-
schen Rohren bestehenden Spriitharm in unterschiedlicher

‘Hohe angebracht.

Weitere Verbesserungen bestehen darin, daB der Sicher-
heitsventi]sfutzen mit einer separat ansteuerbaren Ein-
splildiise versehen ist, die nur die produktberiihrten Teile
des Sicherheitsventils anspiilt, und daB im Falle der
Bestiickung des Kessels mit handelsiiblichen Rotor-Stator-
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Homogenisatoren deren produktgefiillter axialer Kreisring-
spalt an der Homogenisatorwelle mit Pumpnuten ausgestattet
ist, die in dem Ringspalt eine axiale Zwangsstromung des
Spiilmittels erzeugen. '

GemdB einer Weiterbildung der Erfindung ist im Salben-

kessel ferner ein Scheibenwischer vorgesehen, der ilber

einen axial verschiebbaren Drehhebel von auBen betadtigt
wird.

Mit der Erfindung werden folgende Vorteile erzielt:

Der neue Salbenkessel kann durch CIP-Reinigung schnell,
wirkungsvoll und reproduzierbar gereinigt werden. Gegen-
iiber der konventionellen Reinigung konnen die Reinigungs-
zeiten - und damit die Produktionsausfallzeiten - erheb-
lich reduziert werden, so daB die Anlage mit hoherer Wirt-
schaftlichkeit arbeitet (Kapazitatsgewinn, wesentliche
Personalkosten-Reduzierung sowie Energieeinsparung).
Unter apparativen Gesichtspunkten liegt ein wesentlicher
Vorteil weiterhin darin, daB kein g&nzlich neues appara-
tives Konzept notwendig ist, sondern die erforderlichen
Modifizierungen und Verbesserungen in vorhandene oder nur
leicht abgewandelte Apparaturen eingebaut werden konnen.

Im folgenden wird ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung
anhand von Zeichnungen naher erldutert. Es zeigen:

Fig. 1 schematisch einen Salbenkessel mit Einbauten,

Fig. 2 eine vergroBerte Darstellung der selbst-
reinigenden Homogenisator-Antriebswelle,

Fig. 3 einen Schnitt durch die Homogenisator-Antriebs-
welle gemdB A-A nach Fig. 2 und
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Fig. 4 den im Kesselinneren vorgesehenen Scheiben-
wischer zur Reinigung des Schauglases.

Der Salbenkessel 1 nach Fig. 1 besteht aus einem zylindri-
schen oder einem (nicht dargestellten) konischen Behalter
mit einem oberen und einem unteren Kldpperboden 2 bzw. 3.
Folgende Einbauten sind im Inneren des Kessels vorgesehen:

a) Ein Ankerriihrer 4 mit Abstreifelementen 5, der
iiber eine Welle 6 angetrieben wird,

b) ein feststehendes Spriihkopfsystem 7 mit einem
oder mehreren Spriihkopfen 8, 9, die iiber ge-
trennte, ein konzentrisches Rohrsystem 10
bildende Zuleitungen separat ansteuerbar sind,

c) ein weiterer an einem drehbaren, abgewinkelten
Rohr 11 angebrachter Spriihkopf 12,

d) ein mit einer separaten Spiildiise 13 versehenes
Sicherheitsventil 14 am oberen Klopperboden 2,

e) ein nach dem Rotor-Stator-Prinzip arbeitender
Homogenisator 15, der am Boden 3 des Kessels
oder im Bypass (nicht dargestellt) angeordnet
sein kann,

f) ein von auBen zu betdtigender Scheibenwischer
16 zur Reinigung des Schauglases im oberen
Klopperboden 2.

Der Homogenfsator 15 ist in einem axialen Fortsatz 18 am
Kesselboden untergebracht (siehe Fig. 2). Sofern zwischen
der Innenwand des Fortsatzes 18 und der zum auBenseitig
angeordneten Motor 19 fiihrenden Homogenisatorwelle 20
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ein Ringspalt 21 verbleibt, bildet dieser Ringspalt 21
einen Totraum, der im Hinblick auf eine einwandfreie
Reinigung problematisch ist. Aus diesem Grunde ist die
Antriebswelle 20 des Homogenisators 15 mit schrag ange-
stellten Pumpnuten 22 versehen, die (bei laufendem Homo-
genisator) eine axiale Zwangsstromung im Ringspalt 21
bewirken (siehe Fig. 2 und 3). Dadurch ist einerseits
eine gute Produktdurchmischung wahrend der Produktion
und andererseits eine intensive Einwirkung der Spiilfliis-
sigkeit in dem axialen Fortsatz 18 in der Reinigungs-
phase gewdhrieistet.

Der in Fig. 4 dargestellte Scheibenwischer 17 ist erfor-
derlich, wenn im oberen Kidpperboden 2 ein Schauglas 23
angebracht ist. Dann ist dieses wdhrend der Produktion
zu sdubern. Das Wischerblatt 24 ist an dem unteren Ende
eines U-formigen Hebels 25 mit Griff 26 angeordnet. Der
Hebel 25 ist zur Betatigung des Scheibenwischers um die
Langsachse drehbar und ferner in axialer Richtung ver-
schiebbar. Die axiale Verschiebung wird durch die mit
0-Ring-Dichtungen 27 gesicherte Fiihrung 28 im Klopper-
boden 2 erméglicht. Fiir die CIP-Reinigung des Kessels
wird der Scheibenwischer 17 abgesenkt. Dadurch wird er-
reicht, daB auch das Schauglas 23 und der gesamte Schei-
benwischer 17 iiberall von der Spiilfliissigkeit angestromt
werden.

In der Reinigungsphase werden die (in Fig. 1 nicht gezeig-
ten) Produkt- und Energieleitungen, die ebenfalls gereinigt
werden miissen, an den CIP-Vorlauf bzw. CIP-Riicklauf ange-
schlossen, die Spriihkopfe 8, 9 und 12 eingesetzt und mit

der dazugehtrigen Spilmittelpumpe verbunden. Der Spriihkopf

12 wird dabei in Drehung oder Hin- und Herbewegung versetzt.
Der Spiilvorgang lauft dann nach einem vorgegebenen Zyklus ab.
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Wichtig ist dabei, daB alle inneren Oberflachen des Kessels
mit Spiilflissigkeit beaufschlagt werden und Totrdume im
Kessel minimiert sind.

Es hat sich gezeigt, daB insbesondere bei groBeren Kesseln
die Kombination von feststehenden, in verschiedener Hohe
angebrachten Sprithkopfen 8 und 9 mit einem oder mehreren
schwenkbaren Spriihkdpfen 12 in diesem Sinne optimale CIP-
Reinigungsmdglichkeiten bietet.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Formulierung pharmazeutischer oder
kosmetischer Salben oder Cremes, bestehend aus einem rihr-
werksbestiickten Salbenkessel mit Spriihkopfen fiir Reinigungs-
zwecke und einem Sicherheitsventil sowie einer im Kessel
bzw. im Bypass zum Kessel angeordneten Homogenisiervor-
richtung, dadurch gekennzeichnet, daB in dem Kessel (1)
ein oder mehrere feststehende(r) Spriihkopf bzw. -kopfe

(8, 9) und mindestens ein schwenkbarer Spriihkopf (12) zum
Verspriihen von Spiilflissigkeit angeordnet sind, die die
gesamte Kesselinnenfléche iiberstreichen und wahlweise
getrennt ansteuerbar sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
daB nur die produktberiihrten Teile des Sicherheitsventils
(14) mit einer separat ansteuerbaren Einspiildiise (13) an-

gespiilt werden.

3. Vorrichtung nach Anspriichen 1 und 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der am oberen Kldpperboden (2) des
Kessels (1) angebrachte Scheibenwischer (16) zur Reini-
gung des Schauglases (23) ein Wischerblatt (24) aufweist,
das an einem U-formig gebogenen, um die Lingsachse dreh-
baren und in axialer Richtung verschiebbaren, ohne Totraume
durch den Klépperboden (2) hindurchgefiihrten Hebel (25)
angeordnet ist.

4. Vorrichtung nach Anspriichen 1 bis 3, dadurch ge-
kennzeichnet, daB bei einem oder mehreren feststehenden
Sprithkgpfen (8, 9) diese an einem einzigen, aus einem
konzentrischen Rohrsystem (7) bestehenden Spriiharm in
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unterschiedlicher Hohe angebracht sind.

5. Vorrichtung nach Anspriichen 1 bis 4, dadurch ge-
kennzeichnet, daB im Falle einer Bestiickung des Kessels (1)
mit einem Rotor-Stator-Dispergator die Homogenisatorwelle
(20) im Bereich des an die Homogenisatorwelle (20) an-
grenzenden Ringspaltes (21) mit Pumpnuten (22) versehen
ist, die eine axiale Zwangsstromung im Ringspalt (21)
erzeugen.
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