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Best conditions for your success

Weleda realiza ensayos en medicamentos antropofésicos
conforme a las normas ICH

En armonia con el ser humano y la natu-
raleza, el fabricante trabaja por una cos-
mética totalmente natural
y medicamentos antroposoficos, siguien-
do sin excepcion la filosofia de Rudolf
Steiner. La empresa fue fundada en
1921 en Arlesheim, Suiza. Ese mismo
ano se celebrd su inauguracion en la
ciudad alemana de Schwabisch Gmund
y, un afio después, en la ciudad francesa
de Huningue. En estas tres sedes es
donde tiene lugar principalmente la trans-
formacion de las 1.000 materias primas
naturales en 120 productos de cosmética
natural y mas de mil medicamentos. Los
productos se fabrican sobre una base
totalmente natural, sin conservantes arti-
ficiales. Weleda mantiene un cultivo pro-
pio biodinamico de plantas medicinales

y una produccion propia de tinturas.

Ensayo de los medicamentos
conforme ala norma ICH

El departamento de control de calidad
y servicio analitico de Weleda, ademas
de realizar las investigaciones analiticas
y microbiologicas para los lanzamientos
y desarrollar los métodos, se encarga de
los estudios de estabilidad de los medi-
camentos conforme a las normas ICH
(International Conference on Harmonisa-
tion) en el sector regulado por BPF
(Buenas Practicas de Fabricacion). La
normalizacion de los estandares técnicos
en la industria farmacéutica sirve para
que cada una de las autoridades compe-
tentes en materia de homologacion de
Europa, Japén y EE. UU. pueda recono-
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A Jochen Grimm, jefe de equipo de cualificacion de Weleda Schwébisch Gmiind

Requisitos

» Estudios de estabilidad conforme
a las normas ICH sobre medicamen-
tos

» Estudio de estabilidad en uso

» Proceso de envejecimiento acelera-
do

» Control de plaga microbiolégica
» Condiciones climaticas constantes

» Valores ciclicos de temperatura
y humedad

Soluciones BINDER

» Camara de clima constante
KBF 720

» Camara de clima variable MKF 240
» Incubadoras BD, KB
» Ajuste variable de la temperatura
y la humedad
» Distribucion homogénea de la tem-
peratura
en el interior
» Tiempo breve de recuperacion
» Incubacion con funcion
de refrigeracion



cer los distintos medicamentos. Weleda
lleva muchos afios empleando camaras
de clima constante de BINDER del mo-
delo KBF 720, camaras de clima varia-
ble del modelo MKF 240, asi como va-
rias incubadoras de las series BD y KB
para realizar sus estudios de estabili-
dad. "Contamos con una larga experien-
cia con los equipos de BINDER y lo que
realmente nos convence es la gran fiabi-
lidad, el servicio y el soporte técnico de
las camaras", aclara Jochen Grimm,
director del equipo de calificacion
y responsable de la adquisicion, valida-
cién y calificacion de equipos de refrige-
racién y climaticos. Los medicamentos
estadn sujetos a estrictas medidas de
seguridad y, por tanto, en funcién de la
necesidad, han de ser probados confor-
me a las bases de la Farmacopea Euro-
pea (Ph. Eur.), la Farmacopea Homeo-
patica Alemana (HAB) o la Farmacopea
Alemana (DAB).

Dependiendo de la zona climatica espe-
cificada, los preparados se mantienen
en condiciones constantes conforme a
la norma ICH a 25 °C/40 % h.r., 25 °

"Contamos con una larga expe-
riencia con los equipos de BIN-
DER y lo que realmente nos
convence es la gran fiabilidad,
el servicio y el soporte técnico
de las camaras”.

Jochen Grimm, jefe de equipo
de cualificacion

C/60 % h.r., 30 °C/65 % h.r. O 40 °C/75
% h.r. durante un periodo de entre 6 y
120 meses en una camara de clima
constante de BINDER. Los ciclos de
analisis se realizan también conforme a
lo indicado por las normas ICH. Los
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A Ensayo de estabilidad en medicamentos en una camara de clima constante KBF

denominados estudios de estabilidad en
uso, también conocidos como estudios
"in-use", estan enfocados al empleo de
los preparados. Estos estudios consisten
en comprobar la resistencia del prepara-
do en lo que respecta a las condiciones
reales de uso del mismo.

Proceso de envejecimiento acelerado

Ademas del ensayo de estabilidad, los
empleados del laboratorio también llevan
a cabo simulaciones a largo plazo con
condiciones climaticas variables en una
camara de clima variable de la serie
MKF 240. Las muestras se someten
a unas condiciones climaticas extremas,
siguiendo unos valores ciclicos de tem-
peratura y humedad, con el fin de acele-
rar el proceso de envejecimiento y asi
poder estudiar el comportamiento de los
productos al estar sometidos a un gran
esfuerzo. Jochen Grimm considera que
poder ajustar de manera variable la tem-
peratura y la humedad es una ventaja
excepcional. "Las camaras mantienen
con gran precision los valores fijados.
Ademas, son capaces de distribuir la
temperatura y la humedad de manera

Caracteristicas importantes

» Rango de temperatura: de 0 °Ca 70 °C

» Rango de humedad: de 10 % a 80 % h.r.

» Tecnologia de camara de precalentamien-
to APT.line™

» Control de humedad con sensor de hume-
dad capacitivo y sistema de humidificacion
por vapor

» Camara interna completamente fabricada
en acero inoxidable

» Controlador con programacion de periodos

» Puerta interior estanca de vidrio de segu-
ridad (ESG)
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A Camara de clima constante
KBF 720

muy homogénea en todo el interior".

Seguridad maxima

Los medicamentos estan sometidos
a unos estandares de seguridad muy
estrictos. A pesar de las fuertes medidas
de seguridad, es necesario que las
muestras sean sometidas a unos contro-
les regulares en busca de gérmenes.
Para ello, los empleados del laboratorio
emplean incubadoras BINDER de la se-
rie BD e incubadoras refrigeradas de la
serie KB.

A la hora de colaborar con socios, distri-
buidores y empleados, Weleda se parte
de la base de que las personas, la socie-
dad y la naturaleza deben ser considera-
das de manera global. La empresa lleva
implementando esta exigencia con éxito
desde hace mas de 90 afios, mantenien-
do desde siempre su eficaz estandar de
calidad.

Contacto:

Weleda AG

Mohlerstralle 3

D-73525 Schwabisch Gmind
www.weleda.com

Persona de contacto:

Jochen Grimm

Jefe del equipo de cualificacion
control de calidad y servicio analitico
(QK-AS)
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