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GENIE DES PROCEDES

LYOPHILISATION - PERFECTIONNEMENT - DEVELOPPEMENT ET TRANSFERT
INDUSTRIELS D’UN PRODUIT

OBJECTIFS

Réactualiser et perfectionner ses connaissances dans le domaine de la lyophilisation.
Définir les besoins dans le cas de transferts industriels ou de « scale - up ».

Analyser des dysfonctionnements et évaluer les impacts sur la qualité et la productivité.
Partager des expériences entre industriels au travers d'études de cas.

CONTENU PEDAGOGIQUE

RAPPELS SUR LES LYOPHILISATEURS ET SUR LA LYOPHILISATION
ANALYSE DE CRITICITE

Des composants d'un lyophilisateur

ANALYSE DE RISQUE

Du procédé de lyophilisation
Identification des paramétres critiques pour la qualité du produit et des parametres a prendre en compte pour la validation et la libération
des lots

TRANSFERTS DE TECHNOLOGIE

Développement des cycles de lyophilisation et transferts industriels :
- de l'échelle pilote a l'échelle industrielle « Scale - Up »
- d'un lyophilisateur A vers un lyophilisateur B a l'échelle industrielle.

INCIDENTS EN COURS DE PROCEDE

Impacts sur la qualité produits et sur la productivité
Quelles interventions en cas d'incidents en cours de cycle ?

ETUDES DE CAS

A partir des courbes d'incidents types ou de courbes d’enregistrement apportés par les participants
Modifications équipements et process

Impact sur la validation

Revalidations périodiques

Coordonnées
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