Presseinformation

sy FETTE

®0eco o o 00000 COMPACTING

Fette Compacting und SOTAX bundeln ihre
Kompetenzen fur die OSD-Entwicklung

Schwarzenbek/Aesch, 6. Oktober 2026. Fette Compacting und SOTAX arbeiten
ab sofort im Rahmen einer strategischen Kooperation enger zusammen. Die
beiden Unternehmen verbinden ihre Kompetenzen in der Formulierungs-,
Prozess- und analytischen Entwicklung, um Hersteller bei der Entwicklung oraler
fester Darreichungsformen (OSD) durchgidngig zu unterstiitzen. Ziel ist es,
pharmazeutische Entwicklungs- und Produktionsprozesse enger miteinander zu
verzahnen, Entwicklungszeiten zu verkiirzen und die Qualitat neuer Produkte

frihzeitig und robust abzusichern.

Die Entwicklung von OSD-Produkten ist von engen Wechselwirkungen gepragt:
Eigenschaften von Wirk- und Hilfsstoffen beeinflussen die Formulierung und ihre
Verarbeitbarkeit; Prozessparameter wirken sich wiederum auf kritische
Qualitdtsmerkmale wie Gewicht, Harte, Wirkstoffgehalt und Freisetzungsverhalten aus.
In vielen Projekten werden Formulierung, Prozess, Analytik und spatere Produktion
dennoch nacheinander und von unterschiedlichen Bereichen bearbeitet. Wenn
Erkenntnisse erst spat zusammengefihrt werden, entstehen zusatzliche

Abstimmungen und Testschleifen, die Entwicklung und Scale-up verzégern kdnnen.

Fette Compacting und SOTAX setzen an diesen Schnittstellen an. Analytische
Anforderungen, Formulierungsentwicklung und Prozessgestaltung sollen von Beginn
an enger verzahnt werden. Erkenntnisse aus der Analytik flieken direkt in die
Optimierung von Formulierung und Herstellungsprozess ein. Umgekehrt lassen sich
Anderungen an Materialien, Rezepturen oder Prozessparametern zeitnah auf ihre

Auswirkungen auf Qualitat und pharmazeutische Wirksamkeit untersuchen.

.Bei der Entwicklung einer Tablette missen Produkt, Prozess und spatere Produktion
von Anfang an zusammengedacht werden®, erklart Dr. Marten Klukkert, Chief
Customer Officer bei Fette Compacting. ,Gemeinsam mit SOTAX verbinden wir unsere

Tablettier- und Prozesskompetenz mit umfassender analytischer Expertise. So
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schaffen wir eine fundiertere Basis flr Entscheidungen, reduzieren Iterationen und
unterstitzen unsere Kunden dabei, robuste Formulierungen effizient in den

Produktionsmalistab zu Ubertragen.”

Komplementare Kompetenzen vom Labor bis zur Produktion

Fette Compacting bringt seine Expertise in der Entwicklung und industriellen
Herstellung von Tabletten ein. Dazu gehoéren die Charakterisierung von Pulvern und
Formulierungen, die Entwicklung geeigneter Rezepturen und Prozessparameter sowie
die Optimierung von Tablettierprozessen. Das Leistungsspektrum reicht vom
materialschonenden Laborversuch Uber Scale-up und Technologietransfer bis zur

Optimierung laufender Produktionsprozesse.

SOTAX erganzt diese Leistungen durch Kompetenzen in analytischer Entwicklung,
Methodenentwicklung und -validierung sowie pharmazeutischer Qualitatskontrolle.
Schwerpunkte sind unter anderem Tests zur Untersuchung der Wirkstofffreisetzung
(Dissolution), Tests zur Bestimmung der Gleichférmigkeit des Wirkstoffgehalts (Content
Uniformity), sowie die Uberpriifung verschiedener physikalischer Produkteigenschaften

auf dem Weg vom Pulver zum fertigen Produkt.

Damit greifen die Aufgaben unmittelbar ineinander: Fette Compacting entwickelt, wie
ein Produkt formuliert und der Herstellungsprozess gestaltet werden muss, damit sich
die Tablette zuverlassig und reproduzierbar produzieren lasst. SOTAX stellt Methoden,
Technologien und Dienstleistungen bereit, mit denen sich Qualitat und Performance

belastbar messen, bewerten und dokumentieren lassen.

»2Analytische Entwicklung und Prozessentwicklung beeinflussen sich gegenseitig und
sollten deshalb nicht isoliert betrachtet werden, sagt Rolf Benz, Prasident der SOTAX
Group. ,Durch die Partnerschaft mit Fette Compacting kénnen wir analytische
Konzepte noch enger an Formulierung, Tablettierung und spatere
Produktionsanforderungen ausrichten. Fir unsere Kunden entsteht eine abgestimmte

Unterstutzung uber klassische Abteilungs- und Entwicklungsgrenzen hinweg.”
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Analytik und Prozessentwicklung direkt verzahnt

Die Starke der Partnerschaft zeigt sich im gemeinsamen Entwicklungszyklus. Weicht
beispielsweise das Freisetzungsverhalten einer Tablette von den Zielwerten ab,
untersuchen die Fachleute mogliche Ursachen in Materialeigenschaften, Formulierung
und Prozessparametern. Fette Compacting kann die Rezeptur oder den
Tablettierprozess gezielt anpassen; SOTAX priift unmittelbar, wie sich die Anderungen

auf Wirkstoffgehalt, Freisetzung und weitere Qualitatsmerkmale auswirken.

Dasselbe Prinzip gilt bei groReren und kleineren Veranderungen — von der Umstellung
auf kontinuierliche Fertigung bis zum Wechsel eines Rohstofflieferanten. Die Schritte
Charakterisieren, Formulieren, Tablettieren, Analysieren, Optimieren und Skalieren
werden enger aufeinander abgestimmt. Qualitat wird so nicht erst am Ende gepruft,
sondern von Beginn an in Produkt- und Prozessentwicklung integriert. Unnétige Trial-
and-Error-Schleifen sollen vermieden und Entscheidungen auf einer breiteren

Datenbasis getroffen werden.

Fir Pharmahersteller bedeutet das weniger Ubergaben und Koordinationsaufwand,
schneller verfigbare Erkenntnisse Uber Zusammenhange zwischen Material, Prozess
und Produktqualitat sowie robustere Voraussetzungen fur Scale-up, Validierung und
Produktionsanlauf. Je nach Projektanforderung arbeiten die Fachleute beider
Unternehmen in abgestimmten Strukturen zusammen. Die Kunden behalten
spezialisierte Ansprechpartner und profitieren zugleich von einem durchgangigen

Vorgehen.

Weiterentwicklung der Prozesspartnerschaft

Fir Fette Compacting ist die Zusammenarbeit ein weiterer Baustein der Strategie
»1ogether — from lab to production®. Das Unternehmen erweitert seine
Prozesspartnerschaft um zusatzliche Kompetenz in der analytischen Entwicklung und
Prufung kritischer Qualitadtsmerkmale. SOTAX erganzt seine Expertise in Analytik,
Laborautomation und Datenmanagement um den direkten Zugang zu umfassendem

Wissen in Formulierung, Tablettiertechnologie, Scale-up und kommerzieller Produktion.
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Die Partnerschaft baut auf einer langjahrigen Zusammenarbeit und etabliertem
Vertrauen auf. Beide Unternehmen wollen gemeinsame Kundenprojekte schrittweise
ausbauen und daruber hinaus Gerate- und Datenschnittstellen sowie gemeinsame
Entwicklungsaktivitaten weiterentwickeln. Ziel ist eine konsistente Informationsbasis
von der frihen Charakterisierung bis zur laufenden Produktion — und damit eine

schnellere, fundiertere und robustere Entwicklung von OSD-Produkten.

Uber Fette Compacting

Fette Compacting ist mit Gber 6.000 produktiv eingesetzten Tablettenpressen und
insgesamt mehr als 12.000 produzierten Maschinen der weltweite Technologiefihrer
von integrierten Losungen fir die industrielle Tablettenherstellung fir die Pharma-,
Nahrungsmittel- und Chemiebranche sowie fir spezielle industrielle Anwendungen.
Stammesitz des Unternehmens ist Schwarzenbek bei Hamburg. Ein zweiter
Technologie- und Produktionsstandort befindet sich in Nanjing (China) sowie ein
weiterer Forschungs- und Entwicklungsstandort in Mechelen (Belgien). Als
ganzheitlicher Prozesspartner bietet Fette Compacting integrierte Losungen fur den
gesamten Produktlebenszyklus an, von der Formulierungsentwicklung bis zur

laufenden Produktion.

Fette Compacting ist in mehr als 50 Landern vertreten und Teil der LMT Group, einer
mittelstandischen Unternehmensgruppe in Familienbesitz. Weltweit beschéaftigt die
Gruppe rund 1.900 Mitarbeitende an Gber 20 Standorten und erzielte im Geschéaftsjahr

2024 einen Umsatz von 374 Millionen Euro. www.fette-compacting.de

Uber SOTAX

Seit 1973 entwickelt SOTAX innovative Losungen fur die pharmazeutische
Qualitatskontrolle. Das Unternehmen unterstitzt Pharmahersteller weltweit dabei,
Arzneimittel sicher, wirksam und effizient zu entwickeln, herzustellen und auf den Markt
zu bringen. Die Gerate, Softwarelésungen und Dienstleistungen von SOTAX kommen
in zentralen Qualitatskontrollprifungen im gesamten Produktentwicklungsprozess zum

Einsatz — von der frihen Entwicklung bis zur Freigabe kommerzieller Chargen.


http://www.fette-compacting.de/
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Stammesitz des Unternehmens ist bei Basel in der Schweiz. Mit Tochtergesellschaften
in Europa, Nordamerika, Indien, und China, sowie drei GMP-zertifizierten und FDA-
auditierten Auftragslaboren bietet SOTAX integrierte Lésungen fur

Pharmaunternehmen weltweit.

Die SOTAX Gruppe ist in mehr als 50 Landern vertreten und eine mittelstandische
Unternehmensgruppe in Familienbesitz. Weltweit beschaftigt SOTAX Gber 500

Mitarbeitende an 15 Standorten. www.sotax.com

lhre Ansprechpartner bei Fette Compacting:

Nora Behrens

Manager Corporate Marketing & Communication

nbehrens@fette-compacting.com

Volker Reinsch
Director Corporate Marketing & Communication

vreinsch@fette-compacting.com

lhre Ansprechpartner bei SOTAX:

David Muther
Marketing Specialist — Communications

david.muther@sotax.com

Holger Herrmann
Head of Marketing SOTAX Group

holger.herrmann@sotax.com
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