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8. Fyllning, packning och mérkning

8. Fyllning, packning och markning

Det "firdiga” likemedlet, den sd kallade dosformen, maste
naturligtvis placeras i ndgon form av behallare och forses
med en etikett och annan information innan det kan distri-
bueras. Behéllaren 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:

Infusionsldsningar

Tabletter Bmsrmb.ifrhfr Injektioner Kritnter
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Instruktion for fylning
och packning

Uttag av packnings-
och marknings-
material

Utfardande av
etiketter

Returnering av
overblivet material

Utbytesberakning for
etiketter

Batchprotokoll

Béde behallare, forpackningar och mirkningsmaterial
behandlas i stort sett pa samma sétt som ravaror for till-
verkning. Detta innefattar leverantdrsutvirdering, mottag-
ningskontroll och test, rutiner for férvaring och hantering
och sparbarhetsdokumentation.

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

hll tm @ psmaterial stills
ora Kremsa &t aM er % 1sat 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. Fyllning, packning och mérkning

Kontrollera och bocka av att: OP 1 OP 2
1 kyldelen &r tom WM L.
2 slutet av steriltunneln &r tom \/ ........ ..
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 \/ N
10 arbetsbordet ar tomt ‘/ ........ ...
11 golvet i hela rummet &r tomt U 2R R ..
Signera att punkterna &r genomgangna C;’QA z= =0

“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 for
utfor en person
efterdt for sdkerh

Det &r inte ovanligt att fyllning, mirkning 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 anvindas pa likemedlet
ndr det sa smaningom sdljs, kontrolleras ett
flertal gdnger hela viigen fran mottagning till
en sista kontroll ndr allt dr packat och klart.
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Kontroll av tilltryck

Inspektion av
etiketter och
markningsmaterial

Kasserat marknings-
och packnings-
material

Inspektion av linjen,
fore, under och efter
tillverkning

Nir det giller etiketter och annat mérkningsmaterial gors
kontrollerna i flera steg. De forsta kontrollerna utdver
mottagningskontrollerna, sker redan pa forradet sa att bade
ritt antal och ritt variant verkligen tas fram for den specifika
aktiviteten.

Ytterligare kontroller gors av att det dr ritt etiketter och
markningsmaterial innan sjdlva mirkningen paborjas.
Hir tillfors ocksa information som ska finnas pa produk-
ten som ar unik for varje batch, dvs batchnumret for
produkten och dess utgdngsdatum. Denna information,
som ofta kallas “tilltryck” kontrolleras noga och
dokumenteras.

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

: v ink
Al o
B __ 4752

Aumital anviinda
Antal kasscrade i) 3
Orverbilivet ()
- [
Samma (B + C + D) (B) e SO0 fff}f“'i ne .;r‘-@-j"

Flla ool
Eontakta omedelbart arbetsledare om (E) inbe 8r samma som (A}

P, ) )
Berikna av: LT E Dhatam: 20T e (I

Eeontrallerat av: _}"% Daram: _ALE7 < -3

Efter mdirkning och packning gors eftersummeringar ddr man
Jjamfor hur mycket material man tagit fram, vad som gatt dt 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
Jfor sammanblandningar.
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© 2014 Key2Compliance AB Bilaga 2

Bilaga 2. Hanvisning till krav pa dubbelkontroll
(eller motsvarande system)

I de olika GMP-texterna forekommer specifika hanvisningar till olika former av
verifiering eller dubbelkontroll av en andra person som redovisas nedan.

21CFR210/211

211.67(b)(6) Inspektion av utrustning

211.101(c) Vigning av ravaror

211.101(d) Satsning av ravaror

211.103 Berikning av utbyte

211.122(2)(3) Anvindning av 16sa etiketter

211.182 Rengoring och underhall av utrustning

211.188(b)(11) Signifikanta steg

EUs Guide till GMP Part |

4.18(c) Kontroll av tillverkningsutrustning
4.19(%) Kontroll av packningsutrustning
4.20(c)&4.21(c) Kontroll av signifikanta steg

5.33 DiSMRnserat material
6.16 Berillin
6.17(g) i oitoridieste

EUs Guide till GMP Part I

5.21 Inspektion av utrustning

5.45 Inmatning av kritisk data i datoriserade system
6.52 Kritiska steg

6.60 Laboratoriedata

8.12 Kritisk vdgning, mitning eller uppdelning

8.13 Kritiska aktiviteter

9.44 Inspektion av packnings- och mérkningsomrade
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