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Nueva plataforma de envasado EZ-fill Smart™
con mejoras significativas

Gerresheimer presenta su nueva plataforma EZ-fill Smart™ para viales

RTF (ready-to-fill), una solucién innovadora que mejora la calidad de los
envases para medicamentos, reduce el coste total de propiedad (TCO)

y reduce los plazos de entrega a clientes. La nueva plataforma EZ-fill Smart™
es una version optimizada de la plataforma actual EZ-fill y aporta mejoras
significativas a los clientes en vista del aumento de la demanda de

viales listos para llenar.

La nueva plataforma de envasado EZ-fill Smart™ de Gerresheimer y Stevanato empleara los mismos envases secundarios,
el mismo proceso de produccion y el mismo método de esterilizacion garantizando asi una disponibilidad de producto
constante y una cadena de suministro fiable sin riesgos.

Reduccidén de riesgos en el proceso ——
de llenado y acabado

Procesamiento sin riesgos e integraciéon fluida en lineas
estandar de llenado y acabado de todos los fabricantes
importantes de dispositivos

Menos particulas = mayor calidad

La reduccion de particulas en mas del 90%* crea un
nuevo estandar prémium en beneficio del paciente

* Comprobacion efectuada mediante test internos y laboratorios externos certificados

Seguridad en la cadena de suministro

Se reducen los riesgos al cumplir con el mismo estandar
de dos fabricantes lideres a nivel mundial
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La plataforma EZ-fill Smart™ aprovecha
la creciente automatizaciéon del flujo de
produccion para aumentar la producti-
vidad y reducir los fallos humanos. Esta
plataforma optimizada suprime el con-
tacto entre vidrio y vidrio y entre vidrio y
metal mejorando la calidad y la integri-
dad de los viales durante todo el ciclo
de vida del producto. El nuevo disefio
de los envases secundarios reduce sig-
nificativamente el riesgo de particulas
en las operaciones efectuadas por el
cliente y garantiza una mayor calidad.

La nueva plataforma EZ-fill Smart™
ofrece también al mercado un método
de esterilizacion alternativo seguro y
mas respetuoso con el medio ambiente
que el método habitual de esterilizacion

con oxido de etileno (EtO). Este método
alternativo es ideal para envases pri-
marios destinados a medicamentos de
alta sensibilidad y cumple con las di-
rectrices de los organismos normativos
que apoyan la tendencia actual de sus-
tituir la esterilizacion EtO.

La plataforma EZ-fill Smart™ combina
enfoques sostenibles aumentando la
eficacia del envase, implementando un
nuevo método de esterilizacion respe-
tuoso con el medio ambiente y em-
pleando biopolimeros y pléstico recicla-
do.

EZ-fill Smart™ ha sido desarrollada en
estrecha colaboracion con los principa-
les fabricantes de dispositivos y, como
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ya se ha demostrado, garantiza una in-
tegracion fluida en las lineas estandar
de llenado y acabado. Ademas, la
plataforma permite producir tanto lotes
grandes como lotes pequefios. Las
mejoras implementadas aseguran la
procesabilidad en las lineas de llenado
con el objetivo principal de facilitar la
automatizacion completa del proceso
de alimentacion.

Ademas de en la configuracion de nido
y cubeta, la plataforma EZ-fill Smart™
también estara disponible en una con-
figuracion de bandejas para asi poder
favorecer y agilizar el traslado del mate-
rial en granel a los viales Gx® RTF, ten-
dencia que ya se esta asentando en el
mercado.

Reduccion de la huella CO,

Uso de biopolimeros y materiales reutilizables, reduccién
del peso y produccidon de los viales Gx® RTF con energia verde

Método de esterilizacion alternativo

Meétodo seguro y mas respetuoso con el medio ambiente
para esterilizar todo el sistema de conformidad con
las directrices establecidas por los organismos normativos

Reduccion del TCO

Disminucion de gastos e inversiones mediante
la reduccion del espacio necesario para maquinaria
gracias a la centralizacion de los procesos de

lavado y despirogenacion
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EZ-fillsmart”

Pelicula polimérica transparente

Viales 2R a 20R

Nido

Cintas fijas Tyvek*

Cubeta

La explosién representada en 3D solo tiene fines ilustrativos,

por lo que las medidas y los datos indicados podrian variar.

Componente Material Propiedades/Caracteristicas

Pelicula PET-PE — Mejora la seguridad de la esterilizacion y garantiza un sellado
polimérica transparente hermético del envase
transparente — Se retira facilmente desprendiéndola

— Reduce la entrada de particulas durante la apertura
— Permite ver por primera vez el interior del vial

Viales Vidrio de tipo | — Envases primarios para todo tipo de medicamentos
2R a 20R — Disponibilidad bajo demanda de viales de otras medidas
— Limpios y estériles: listos para llenar
— Amplia variedad de caracteristicas de calidad compatibles con
los requisitos quimicos y farmacéuticos

Nido Polipropileno — Estructura de soporte para viales
— Garantiza la ausencia de contacto entre vidrio y vidrio
— Disefio estandarizado para las lineas existentes de llenado y acabado

Cintas fijas HDPE 1073B — Barrera permeable para la penetracién de gases con el fin de facilitar
Tyvek el uso de diferentes métodos de esterilizacion
— Aseguran un sellado hermético y la integridad del cierre para garantizar
la esterilizacion
— Posicion acordada con el proveedor de dispositivos para facilitar el uso en
lineas existentes de llenado y acabado, asi como en equipos de manipulacion
— No tienen que ser retiradas

Cubeta Poliestireno — Entorno seguro para el producto primario
— Cubeta de 3 pulgadas para viales de todos los tamafios y futuros cartuchos,
asi como soluciones de cierre y sellado
— Aporta densidad y estructura
— Mantiene la barrera permeable de las cintas Tyvek para la esterilizacion a gas

Cajas Polipropileno - Protege los envases durante su manipulacion y transporte
— Facilita la esterilizacion final del producto mediante EtO (éxido de etileno)
o VHP (perdxido de hidrégeno vaporizado)

Esterilizacion EtO, VHP — Esterilizacién final del producto para garantizar el nivel SAL
— Esterilizacion comprobada conforme a las normas I1ISO

* Tyvek es una marca registrada de la compafia DuPont.



@ Servicios farmacéuticos para envases primarios

gnews update 37 | 5

Ensayos de laboratorio de extractables
y lixiviados para la industria farmaceéutica y

biotecnoldgica

Gerresheimer y Nelson Labs anuncian una alianza estratégica

Con el objetivo de agilizar el desarrollo de medicamentos y reducir
riesgos, Gerresheimer y Nelson Labs han anunciado la creacion

de una alianza estratégica formal para test de laboratorio analiticos
y compatibles con los medicamentos destinados a la industria

farmacéutica y biotecnolégica.

Gerresheimer AG y Nelson Labs NV, empresa lider a nivel mundial en el campo de

los test microbioldgicos y quimico-analiticos y los servicios de asesoramiento para la

industria farmaceéutica y de productos médicos, han creado una alianza estratégica

para apoyar a las empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas con el desarrollo de

sistemas de envases primarios. La alianza entre Gx® Biological Solutions de Gerres-

heimer y Nelson Labs aprovecha la sinergia entre los conocimientos especificos y

competencias de las dos compariias lideres en ciencia y tecnologia para reducir

considerablemente el riesgo y el tiempo de comercializacion de sistemas de envases

primarios para medicamentos inyectables. En el marco de esta alianza, Nelson Labs

se encargara de realizar ensayos de extractables y lixiviados (E&L) y evaluaciones

de riesgos toxicolégicos, asi como de identificar contaminaciones y ejecutar test

de biocompatibilidad para sistemas o componentes de envases primarios destinados

a medicamentos inyectables.

Piet Christiaens
Director cientifico
Nelson Labs

‘ Me alegro mucho de que Ge-
rresheimer y Nelson Labs hayan
dado este paso tan importante hacia
adelante para aunar nuestras fuerzas y
ofrecer a nuestros clientes excelentes
test y un asesoramiento competente en
la cualificacion de recipientes y cierres.
Ya en las primeras reuniones sobre la
alianza que mantuvimos, quedd claro
gue las dos compafiias comparten los
mismos valores en lo que respecta a
la atencion y el servicio orientados al
cliente. Esta alianza ayudara a la indus-
tria farmacéutica a aprovechar las ven-
tajas de nuestro liderazgo cientifico,
nuestra exclusiva base de datos de cri-
bado de compuestos, nuestro servicio
de asistencia personalizado y otros re-
cursos disponibles en el marco de
la alianza. La alianza estratégica ayuda-
ré a Nelson Labs a seguir mejorando
nuestro posicionamiento en una region
tan dindmica y en répido crecimiento
como la de la region Asia-Pacifico".

Stefan Verheyden
Vicepresidente global
Gx® Biological Solutions

‘ ‘ Gracias a la alianza establecida
con Nelson Labs y a sus exce-
lentes resultados en los ambitos de in-
tegridad de cierre de contenedores
(CCl) y ensayos E&L, Gerresheimer es
ahora uno de los socios lideres a nivel
mundial de la industria farmacéutica
y la atencion sanitaria. Nuestra amplia
cartera abarca multiples productos
de envases farmacéuticos y sistemas
de administracion segura de medica-
mentos como administradores de insu-
lina, inhaladores, jeringuillas precarga-
das, viales, cartuchos, frascos y
recipientes para medicamentos liquidos
y sdlidos con sistemas de seguridad y
precintado. Ya son muchos los afios
que llevamos atendiendo el mercado de
biolégicos con nuestras soluciones vy,
ultimamente, hemos observado la cre-
ciente diversificacion del mercado, las
empresas lideres del sector y sus nece-
sidades especificas. Por eso, nos ale-
gramos mucho de haber creado esta
alianza estratégica con Nelson Labs y
de seguir ampliando el servicio de asis-
tencia que ofrecemos a las compafiias
biofarmacéuticas".

Jean-Edouard Rabier

Director de Desarrollo de Negocio
Gx® Biological Solutions

tros clientes de la industria farmacéuti-

Con esta alianza, Gx® Biological
Solutions podra ofrecer a nues-

ca y biotecnoldgica un paquete de
servicios ampliado para el desarrollo

de nuevos medicamentos y la gestion
del ciclo de vida del producto. De esta
forma, podemos ofrecer a nuestros
clientes la mejor seleccion de sistemas
de envases primarios (viales, jeringuillas
o cartuchos) de vidrio o polimeros de
olefina ciclica (COP) sin que tengan que
preocuparse de aspectos como la
compatibilidad, la estabilidad o la segu-
ridad del medicamento. El liderazgo

en competencia cientifica y la alta re-
putacion de la que Nelson Labs goza
en el mercado son para Gx® Biological
Solutions un pilar fundamental para
poder ofrecer a nuestros clientes un
servicio de asistencia integral como
expertos, socios y proveedores de sis-
temas de envases primarios de primera
clase".
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Gemelos digitales
para envases primarios

La prueba de concepto (PoC) enlaza con éxito
el envase primario con su gemelo digital
seguro gracias a una identificacion personal

e~

-~

Gerresheimer y Merck, una empresa lider en ciencia y tecnologia de
Darmstadt, han desarrollado de forma conjunta una solucién para
aplicar la tecnologia del llamado "gemelo digital" (en inglés: digital
twin) y, de esta forma, seguir optimizando la trazabilidad y la fiabilidad
de los datos en los puntos criticos existentes a lo largo de la cadena
de suministro farmacéutica. El objetivo de la PoC es cambiar
esencialmente la cadena de suministro farmacéutica con la ayuda

de gemelos digitales para envases primarios. De esta forma, los
participantes en el proceso pueden disponer a través de una red propia
de una trazabilidad completa y fiabilidad digital, lo que, gracias a la
automatizacion de procesos, puede contribuir a un ahorro de costes,
al incremento de la calidad e incluso a nuevos modelos de negocio.
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Acceso seguro
a los datos

"Estamos seguros de que con nuestros
envases primarios vamos a contribuir
considerablemente al éxito de las redes
de suministro interorganizacionales,
pues con ellos podemos optimizar los
procesos operativos y facilitamos la
toma de decisiones basadas en datos",
destaca Daniel Diezi, vicepresidente de
Digitalizacion y Nuevos Modelos de
Negocio de Gerresheimer.

"En Merck desarrollamos innovaciones
digitales con las que las empresas
pueden aprovechar las extraordinarias
ventajas del Internet Industrial de las
Cosas (IloT) y crear gemelos digitales
fiables. Estamos muy orgullosos de
poder apoyar al equipo de Gerreshei-
mer como companiero de sparring
digital con nuestras tecnologias digita-
les patentadas", remarca Thomas
Endress, director ejecutivo de EMD
Digital en Merck.

La identificacidn inequivoca es
una clave informativa fundamental

Con esta solucidn desarrollada conjun-
tamente, nuestros envases primarios
fisicos iran provistos de una "clave"
segura, a través de la cual se estable-
cera la conexiéon con el correspondiente
gemelo digital. Durante su trayecto

por la cadena de suministro desde la
produccion hasta el paciente, los enva-
ses primarios como, por ejemplo, las
jeringuillas o las ampollas, relacionan y
recogen datos importantes que son
vinculados con una identificacion in-
equivoca. De esta forma se convierten
en una valiosa fuente informativa que
contiene datos de diferentes ecosiste-
mas digitales y permite aumentar la
eficiencia de la colaboracion entre las
diferentes partes participantes en la
cadena de suministro. Esta nueva solu-
cion aplicada en nuestros productos

Procesos mas agiles
y ahorro de costes

Toma de decisiones
basadas en datos

automatizados

aprovecha una plataforma basada en
cadenas de bloques y tecnologias de
autenticacion protegidas por varias pa-
tentes de Merck para anclar de manera
segura objetos fisicos en el mundo digi-
tal. En combinacién con los estandares
de la industria 4.0, esta innovacion re-
sulta una solucion muy estable y fiable.
Como empresa especializada en dife-
rentes ambitos cientificos y tecnolégi-
cos, Merck desarrolla también para
clientes innovadoras soluciones digita-
les que pueden aplicarse en innumera-
bles campos.

Funciones accesibles a través de
una aplicaciéon moavil

El proyecto conjunto PoC abarca jerin-
guillas con una identificacion segura e
inequivoca, una aplicaciéon moaovil y el
acceso a las funciones del gemelo digi-
tal a través de la plataforma digital de
Merck. La aplicacion movil esta dispo-
nible para grupos de interesados auto-
rizados como, por ejemplo, propietarios
de marcas (propietarios de autorizacio-
nes) y responsables de control de cali-
dad del fabricante. Tras autentificar la
jeringuilla y leer la identificacion inequi-
voca, las personas autorizadas pueden
acceder a los datos de calidad y anali-
sis de causas, asi como a funciones de
gestion para tramitar reclamaciones de
clientes.

— Datos de calidad accesibles: acceso
al certificado de anadlisis leible por
maquina, asi como a datos de con-
trol sobre aspecto y medidas

— Gestién de reclamaciones de clien-
tes: tramitacion eficiente de reclama-
ciones de clientes — desde el propie-
tario de la marca hasta el fabricante
— de uso intuitivo con un practico
panel de control

Nuevos modelos de
negocio con procesos
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Lucha contra las
falsificaciones gracias
a la transparencia

— Anadlisis de causas: La informacion
gue se ofrece sobre los productos
como, por ejemplo, las especificacio-
nes y su agregacion a diferentes ni-
veles de envases complementada
con datos sobre calidad ayuda a
analizar errores y a identificar posi-
bles fuentes de problemas a nivel de
contenedores.

Incluir a otros participantes en
el proceso

Dado que en las cadenas de suministro
farmacéuticas son numerosos los ex-
pertos que contribuyen al éxito general,
queremos incluir a otras partes partici-
pantes en el proceso para desarrollar
nuevas soluciones fluidas multiparte vy,
asi, poder aprovechar todo el potencial
y cubrir toda la trazabilidad, desde pro-
duccidén hasta el punto de atencion. Si
otras partes como fabricantes contra-
tantes, proveedores de servicios logisti-
cos y autoridades de control implemen-
tan también esta solucién, pueden
ampliarse las posibilidades de uso de la
l6gica de negocio automatizada, por
ejemplo, en aplicaciones M2M que per-
miten expedir automaticamente certifica-
dos y transmitirlos a las diferentes orga-
nizaciones.

Mas informacion

... sobre nuestra solucion de
trazabilidad de envases primarios:
www.gerresheimer.com/de/innovation/

track-and-trace-solution.

... sobre la solucién digital de
Merck para la creacion de cadenas
de suministro digitales fiables:
www.merckgroup.com/de/research/

research-and-development-highlights/

blockchain.html.


https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen
https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
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Nuevo Clinical Trial Kit para agilizar
el desarrollo de medicamentos

Gerresheimer presenta en la Pharmapack de Paris su nuevo Clinical Trial Kit. Contiene viales inyectables
Gx® RTF de vidrio envasados en nido y cubeta o bandeja con su correspondiente precintado. Es ideal para
fabricar pequenos lotes, por ejemplo, para las fases clinicas de desarrollo de medicamentos, vacunas

o biolégicos. Primero, estara disponible en seis configuraciones. Proximamente también empezaran a estar
disponibles Clinical Trial Kits con frascos de vidrio Gx® Elite y frascos Gx® RTF COP.

"Actualmente hay mas de 3.000 progra-
mas de medicamentos inyectables en
fases preclinicas y clinicas. Con nues-
tros Clinical Trial Kits y otros servicios,
queremos apoyar proactivamente a
nuestros clientes ofreciéndoles solucio-
nes de envases primarios de primera
calidad", destaca Jean-Edouard Rabier,
Director de Desarrollo Comercial, Direc-
tor de Gestion de Proyectos/Servicios
Farmacéuticos y miembro del equipo
de Gx® Biological Solutions.

Simplificacién del desarrollo
clinico de medicamentos

Nuestro Clinical Trial Kit simplifica el
desarrollo clinico de medicamentos
ofreciendo soluciones combinadas veri-
ficadas y validadas que pueden aplicar-
se sin problema alguno en pequefios
lotes. La gran ventaja de este concepto
esta en que la calidad y la idoneidad de
los envases se mantienen sin ningdn
cambio desde las fases de desarrollo
hasta la comercializacion. De esta for-
ma, puede agilizarse el tiempo de salida
al mercado.

Viales esterilizados Gx® RTF con
tapones y cierres seleccionados
El kit ofrece un set completo de reci-
pientes seleccionados de envases
primarios y accesorios compatibles
destinados especialmente para medi-
camentos de alta calidad, complejos y
exigentes. Nuestro Clinical Trial Kit
cumple con los requisitos GMP para la
fabricacion de lotes clinicos. Actual-
mente, se ofrece en seis configuracio-
nes distintas con nido y cubeta o ban-
deja para los volumenes de llenado 2R
RTF, 6R RTF y 10R RTF. En cada kit se
garantizan las cualidades verificadas
del producto y la integridad del sistema
de envasado. Con la ayuda de nuestro
know-how es posible crear un kit indi-
vidual a partir de una seleccidn de dife-
rentes opciones de tapones y cierres.

Otros servicios integrados

Le acompafiamos y le asistimos en su
desarrollo de medicamentos desde la
primera reunién en la fase preliminar
hasta la gestion del ciclo de vida del
producto. Para apoyarle y asesorarle de
la mejor forma posible durante todo el
desarrollo del medicamento, contamos

con una amplia red de socios y colabo-
radores. De esta forma, podemos
ofrecerle un asesoramiento cualificado
sobre normativa, estrategias de lanza-
miento al mercado, los envases prima-
rios mas adecuados a sus necesidades
y servicios de laboratorio. Los servicios
analiticos de laboratorio abarcan ensa-
yos E&L (componentes y sistemas),
caracterizacién de material conforme
con la norma ISO 10993-18:2020, estu-
dios de biocompatibilidad conformes
con la serie 10993, evaluacion de ries-
gos toxicoldgicos, servicios de asesora-
miento y servicios de documentacion
BEP/BER.

Formulacién, carga

y manipulacion

Junto con socios seleccionados, le
apoyamos en todo el recorrido, desde
las primeras fases preclinicas hasta

el inicio de los envios de lotes clinicos
y comerciales. Ya se trate de CROs,
CMOs o CDMOs, contamos con el socio
ideal para una amplia variedad de me-
dicamentos como vacunas, anticuerpos
monoclonales, medicamentos basados
en ARN mensajero o ATMPs.
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Nuevo inhalador de polvo (DPI)
para el mercado de genéricos

MERXIN y Gerresheimer logran reducir
al minimo el tiempo de comercializacion
del inhalador de polvo a partir de capsulas

MERXIN MRXO0O03

Gerresheimer ha asumido la responsabilidad de industrializar un
inhalador de polvo seco destinado a tratar enfermedades de las vias
respiratorias de MERXIN, una empresa britanica especializada

en inhaladores. El inhalador se produce ya en la planta de Pfreimd
(Alemania), desde donde se comercializara a todo el mundo. Aparte de
los retos técnicos que suponia la industrializacion de este inhalador,
la mayor dificultad del proyecto ha sido diseiar el proceso de
desarrollo de manera que pudieran reducirse al minimo el tiempo de

comercializacion y su coste.

El inhalador de polvo seco a partir de
capsulas MERXIN MRX003 se emplea
para el tratamiento de enfermedades
pulmonares obstructivas crénicas
(COPD) y el asma mediante la atomiza-
cion del principio activo en los pulmo-
nes del paciente a través de las vias
respiratorias. La interrelacion entre el
inhalador y el principio activo es funda-
mental para el éxito del tratamiento.

La primera version del inhalador
MRX003 se desarrolld para un principio
activo genérico, puesto que, dadas las
condiciones especificas del mercado

WYV

——
—_—

de geneéricos, era fundamental garanti-
zar la mayor rapidez posible en la co-
mercializacién del producto. Esto se
logrd gracias a la estrecha colaboracion
mantenida entre las dos empresas,
pues de esta forma se ha logrado aunar
e integrar la amplia experiencia y
know-how en disefio y produccién de
inhaladores de Gerresheimer y MERXIN.
Jochen Wegerer, manager de programa
de Gerresheimer Regensburg GmbH
(Wackersdorf, Alemania), se ha quedado
impresionado por el éxito de la colabo-
racién: "El trabajo en equipo ha sido
muy fructifero durante todo el proyecto.

(@

JI

El inhalador MRX003 esta compuesto por doce piezas, siete piezas moldea-

das de ABS o MABS (base, carcasa de la capsula, placa de bisagra, botén,

boquiilla, carcasa del filtro y tapa de sellado) y cinco piezas compradas de

acero inoxidable (dos lancetas, muelle, perno cilindrico y filtro). A ello se

une una funda para guardar el producto acabado. Para las piezas compra-

das hemos seleccionado a proveedores capaces de cumplir nuestros estric-

tos requisitos de calidad. Las piezas moldeadas se fabrican en nuestra

planta de Pfreimd con herramientas multicavidad. El montaje completamen-

te automatizado y el control integral de cada inhalador se llevan a cabo en

tres estaciones.

Los retos se debatian abiertamente, de
forma creativa y orientandose a resulta-
dos, por lo que fue posible formular e
implementar enfoques y soluciones en
muy poco tiempo".

El disefio del proceso de fabricacion
del MRX0OO03 debia garantizar una alta
calidad de producto con procesos com-
pletamente automatizados y lo maximo
estables posibles con el fin de conse-
guir una produccioén de costes minimos
para el mercado de genéricos. "Con la
ayuda de nuestro DMF logramos definir,
implementar y cualificar los moldes
para que fueran muy robustos", explica
Richard Gradl, ingeniero de moldeado
de Gerresheimer Regensburg GmbH
(Wackersdorf, Alemania). "La calidad
estable de los piezas y la alta capaci-
dad de procesado de los moldes garan-
tizan unas condiciones favorables

para la produccion en serie". Nuestro
enfoque de gestion de riesgos se baso
en procedimientos adaptados a las
necesidades especiales del proyecto,
tanto en cuanto a la cualificacion y
validacién como en cuanto a la seguri-
dad de produccién a largo plazo, como
destaca Tobias Bernklau, director glo-
bal de Calidad de Ingenieria de Gerres-
heimer Regensburg GmbH (Wackers-
dorf, Alemania): "Todas las decisiones
se han tomado teniendo muy presente
al usuario y se ha dedicado mas tiempo
y recursos a las areas y funciones

mas criticas que a las menos criticas".
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Sistemas MedTech con control
electronico desde una misma fuente

Gerresheimer y Zollner crean

una alianza estratégica

Gerresheimer AG y Zollner Elektronik AG aunan sus fortalezas en
los ambitos farmacéutico y médico-tecnolégico conformando

una alianza estratégica. Con esta alianza, podremos ofrecer desde
ya mismo a companias farmacéuticas, biotecnolégicas y del
campo del cuidado de la salud todas nuestras capacidades de
conceptualizacidn, desarrollo y produccidn para sistemas MedTech

y administracion de medicamentos junto con toda la electrénica

necesaria desde una sola fuente, pues Gerresheimer actuara

de principal punto de contacto para los clientes. Como lideres de
nuestros respectivos mercados, aunamos en esta alianza el know-how
de Gerresheimer en dispositivos innovadores de administracion de
medicamentos y sistemas MedTech con la demostrada competencia

electronica global de Zollner.

Con esta alianza estratégica, aposta-
mos por la tendencia global de usar
dispositivos de administracion y siste-
mas diagndsticos electrénicos de con-
trol digital conectados entre si como,

por ejemplo, plumas de insulina, inhala-

dores para personas asmaticas, siste-
mas point-of-care y bombas de infu-
sion. Y es que, a lo largo de los
proximos afios, aumentara considera-
blemente la demanda de dispositivos
farmacéuticos y MedTech con compo-
nentes electréonicos destinados funda-
mentalmente al tratamiento de enfer-
medades cronicas.

"El futuro esta en el seguimiento digital
de los tratamientos con sistemas elec-
tronicos y plataformas conectadas”,
avanza Dietmar Siemssen, CEO de
Gerresheimer AG. "La alianza con Zoll-
ner nos permitira ofrecer a nuestros
clientes farmacéuticos soluciones Me-
dTech desde una misma fuente. El uso
de estas soluciones redundara positi-
vamente en los pacientes mejorando
sus tratamientos y su calidad de vida a
la vez que beneficiara al sistema sani-
tario contribuyendo a reducir constan-
temente el coste de los tratamientos".

Gerresheimer y Zollner cuentan con

una amplia experiencia colaborativa po
su participacion en numerosos proyec-
tos de cooperacién. Zollner es una em-

presa especialista en electréonica que
ya nos suministra componentes y moé-
dulos para bombas médicas destina-
das al tratamiento del parkinson. Inte-
grando la conceptualizacion, el
desarrollo y la produccién contribuira a
aumentar la rapidez y la eficiencia para
el lanzamiento de nuevos productos de
ambas empresas. Ademas, de esta for-
ma, también nos garantizamos la conti-
nuidad del acceso seguro a componen-
tes electronicos. Inicialmente, la
colaboracién abarca el desarrollo de in-
haladores para pacientes con enferme-
dades pulmonares crénicas, autoinyec-
tores, sistemas oftalmoldgicos y
bombas de infusién, asi como la pro-
duccién de esos y otros dispositivos si-
milares.

Gerresheimer cuenta ya con un portfo-
lio de dispositivos y soluciones de con-
trol electrénico con derechos propios
de propiedad intelectual registrados
como, por ejemplo, iQhaler (en la ima-
gen superior) y la bomba Gx® SensAir.
La alianza estratégica con Zollner ayu-
daréa a ampliar considerablemente este
portfolio.

Y no solo eso: esta alianza promovera

también las estrategias de sostenibili-
dad de ambas empresas. Por ejemplo,
se ha acordado un intercambio tecno-
l6gico destinado a desarrollar métodos

‘ ‘ El futuro esta en el
seguimiento digital de
los tratamientos con sistemas

electrénicos y plataformas
conectadas",

avanza Dietmar Siemssen,
CEO de Gerresheimer AG.

w

Dietmar Siemssen, CEO de Gerresheimer
AG (izda.) y Markus Aschenbrenner,
miembro del Consejo de Administracion
de Zollner Elektronik AG, en la firma

del acuerdo de colaboracion.

de produccién alin mas eficientes para
reducir los desechos y descartes em-
pleando para ello también soluciones
de inteligencia artificial.
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Toda una revolucioén para el
tratamiento del parkinson

Colaboraciéon entre Gerresheimer y
Adamant Health Oy, startup de MedTech

Gerresheimer AG y la startup finlandesa Adamant Health Oy colaboran
en el desarrollo de una solucién que mejore la vida a millones de pa-
cientes de parkinson en todo el mundo. La tecnologia de medicién y la
plataforma que estamos desarrollando tiene como objetivo solucionar
uno de los principales obstaculos en el tratamiento de los sintomas

del parkinson: determinar el momento 6ptimo para tomar la medicacion
contra los sintomas de la enfermedad. La tecnologia de medicién y
analisis digital de Adamant Health Oy y la plataforma digital de Gerres-
heimer ayudaran a determinar el momento adecuado para tomar los
medicamentos a la vez que informaran al paciente y al médico sobre la
evolucidon del tratamiento y los sintomas del paciente. Para los pacien-
tes, esto traerd una enorme ventaja, pues los sintomas se estabilizaran
y seran mas previsibles, lo que, a su vez, les permitira estructurar su
dia a dia con mayor seguridad y de forma mas estructurada y agrada-

ble.

"Nuestro objetivo comun es optimizar
el tratamiento del parkinson y mejorar
considerablemente la calidad de vida
de los pacientes", sefiala Dietmar
Siemssen, CEO de Gerresheimer AG.
"Esta inversion se enmarca dentro de
nuestra expansion estratégica en la
administracién personalizada de medi-
camentos combinada con la monitori-
zacion digital de la enfermedad a
través de una plataforma y nos ayudara
a complementar nuestra oferta de
soluciones de alto valor para los clien-
tes y a seguir los objetivos marcados en
nuestro proceso estratégico ‘formula
g’", aflade.

El parkinson es un trastorno neurode-
generativo que afecta al sistema

v a0

nervioso provocando la aparicidon de
temblores, rigidez muscular y ralentiza-
cion de movimientos. Si bien no tiene
cura por ahora, la medicacién puede
reducir considerablemente los sinto-
mas. En todo el mundo padecen

de parkinson aproximadamente diez
millones de personas.

"Se prevé que el nimero de pacientes
de parkinson se duplique en los
préximos 30 afios", pronostica Paulus
Carpelan, CEO de Adamant Health

Oy. "La tecnologia innovadora de nues-
tras soluciones de medicidn y andlisis
ayudara a personalizar los tratamientos
y, con ello, a mejorar considerablemen-
te la calidad de vida de los pacientes",
afade.

Y

iEVEPE

D-mine® Pump

REF 54400
o 170351812
SW VL0

El parkinson...

se origina por la degeneracion de
determinadas neuronas del sistema
nervioso, lo que a su vez lleva a

una falta de dopamina, un neuro-
transmisor que juega un papel fun-
damental en el control de la funcién
muscular y, con ello, de los movi-
mientos. El objetivo del tratamiento
con medicacion es normalizar la
concentracion de este neurotrans-
misor en la sangre. Para lograrlo, es
fundamental adaptar la dosis con
precision y en intervalos periédicos,
algo posible con microbombas
como la D-Mine de Gerresheimer.

Con este acuerdo de colaboracion,
Gerresheimer y Adamant Health

Oy cubren un vacio en el tratamien-
to de los pacientes de parkinson.
La combinacién de monitorizaciéon
y ajuste personalizado de la medi-
cacion es toda una revolucién. Ada-
mant Health Oy aporta una pers-
pectiva realmente novedosa a la
monitorizacion de este trastorno
degenerativo crénico, ya que las
tecnologias empleadas actualmente
en la monitorizacién de la evolucion
de este trastorno solo recaban

los datos de actividad fisica del
paciente. Sin embargo, el sensor
de Adamant Health Oy aluna esa
funcién con la electromiografia de
superficie (EMG), esto es, con la
medicion local de la actividad neu-
romuscular eléctrica.



% Nuevos productos

Plataforma innovadora Gx SensAir®
para bioldégicos de alta viscosidad

gerresheimer

Con Gx SensAir®, Gerresheimer presen-
ta una plataforma innovadora para la
administracion subcuténea de medica-
mentos de alta viscosidad como, por
ejemplo, anticuerpos monoclonales
(mADb). El objetivo es ofrecer a los pa-
cientes el mejor apoyo para la adminis-
tracion subcutédnea de medicamentos
biolégicos de gran volumen. El disposi-
tivo de administracion subcutéanea

Gx SensAir® es facil de usar y permite a
los pacientes iniciar por su cuenta un
tratamiento en un entorno de confianza
como, por ejemplo, en su casa. Gx
SensAir® puede adaptarse a medica-

mentos de diferente viscosidad y dife-
rentes exigencias, tanto en cuanto al
volumen del dispositivo médico como
al tipo de aguja empleada, al tamarfio
de los cartuchos y a la eventual conec-
tividad, por ejemplo, con el maovil del
paciente. Aparte de cumplir con nues-
tro compromiso de calidad "One-Stop-
Shop" con una solucién que abarca

de forma integral desde el cartucho
hasta el dispositivo de administracion
del medicamento, Gx SensAir® permite
administrar medicamentos biolégicos
de forma optimizada.

Gx Inbeneo® : el primer auto-
inyector propio de Gerresheimer

Nuestro nuevo autoinyector Gx Inbeneo®
ofrece nuevas posibilidades para el tra-
tamiento de diferentes enfermedades y
puede emplearse para inyecciones sub-
cutéaneas de hasta 3 ml de volumen.
Este autoinyector de cartucho resisten-
te y facil de usar para el paciente actda
de plataforma flexible para medicamen-
tos de diferentes ambitos terapéuticos.
Entre ellos se incluyen las férmulas bio-
l6gicas de alta viscosidad como, por

ejemplo, los nuevos principios activos
biolégicos y los biosimilares.

Con el desarrollo de este autoinyector
con derechos propios de propiedad in-
dustrial, ampliamos nuestro vasto port-
folio de dispositivos médicos como, por
ejemplo, las diferentes soluciones de
inyecciones subcutaneas y los siste-
mas de inyeccion portatiles.
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Jeringa Gx
InnoSafe® con
protector de
agua pasivo

El personal de enfermeria es uno de los
grupos profesionales que mas cortes o
pinchazos sufren con el consiguiente
riesgo de infeccién por agentes patdge-
nos como los causantes de la hepatitis
By C o HIV. La jeringa de seguridad

Gx InnoSafe® es la primera jeringa que
incorpora un sistema protector pasivo
de aguja. Esta solucioén evita que al-
guien se pinche accidentalmente con
una jeringa usada, dado que la aguja
queda protegida con una funda direc-
tamente después de su uso. Aparte

de esta innovadora funcidon protectora,
la jeringa Gx InnoSafe® destaca tam-
bién porque puede ser procesada en
cualquier linea de llenado existente sin
tener que efectuar cambios ni ajustes
adicionales. Ademas, también cumple
con todos los requisitos normativos sin
necesidad de realizar ninguna inversion
extra.



% Nuevos productos

Esterilizacidn
optimizada

de las jeringas
Gx RTF®

Con nuestras jeringas esterilizadas Gx
RTF® lideramos tecnoldgicamente el
sector con mas de 20 afios de experien-
cia en produccion. Las jeringas Gx RTF®
las lavamos, siliconizamos, acondiciona-
mos con un protector de aguja y las es-
terilizamos con dxido de etileno (EtO), es
decir, se suministran ya completamente
listas para el llenado aséptico. Junto con
nuestro socio, un proveedor lider a nivel
mundial de servicios externos de esteri-
lizacién, hemos adoptado voluntaria-
mente medidas innovadoras para redu-
cir en aproximadamente un 45% el uso
del 6xido de etileno, reduciendo también
las emisiones volatiles relacionadas.

Ventajas principales del uso del

oxido de etileno:

— El uso continuo de dxido de etileno
seguro es el metodo mas extendido
para la esterilizacion de envases
primarios

— Se mantiene la cantidad residual es-
pecificada de éxido de etileno a la vez
que se reducen las emisiones volatiles
y las cantidades residuales sobrantes

— Se disminuyen los tiempos de
ventilacidn necesarios y, con ello, se
mejora la eficiencia de la cadena de
suministro del cliente

- Se reduce la huella de CO,
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DropControl: la solucidn de
Gerresheimer para las nuevas
féormulas oftalmoldgicas

Las propiedades de la nueva genera-
ciéon de gotas oculares se diferencian
de las de las gotas oculares acuosas
empleadas hasta ahora con el objetivo
de mejorar su eficacia farmacéutica.
Asi pues, estas nuevas propiedades
requerian modificar la funcionalidad del
gotero para evitar derrames involunta-
rios cuando el paciente gira el gotero
para aplicarse las gotas. "Con DropCon-
trol ofrecemos una solucidon que permi-
te emplear goteros habituales para

los nuevos colirios de baja viscosidad",
destaca Niels During, vicepresidente
ejecutivo global de Gerresheimer Plas-
tic Packaging.

DropControl permite al paciente usar el
gotero de forma habitual. El disefio exte-
rior no ha cambiado. Unicamente hemos
desarrollado un accesorio que impide

el derrame involuntario de las gotas y es
compatible con todos nuestros sistemas
de goteros A, Ey F de 5,10, 15y 30 ml.

Siliconizacidon para envases
de vidrio moldeado

En los envases transparentes y ambar
de las categorias hidroliticas I, Il y Ill, he-
mos implantado un proceso de
siliconizacién de la superficie interior
del vidrio para voliumenes de entre

5y 500 ml. Mediante el proceso de sili-
conizacion se crea una pelicula de
silicona hidréfoba que mejora el vaciado
de la medicina cargada. De esta

forma, se puede aprovechar casi el

100% de la capacidad de llenado y se
garantiza la dosificacion éptima del me-
dicamento. El revestimiento de silicona
crea también una barrera protectora en-
tre el medicamento y la superficie de vi-
drio aumentando asi la proteccion del
medicamento a lo largo de su ciclo de
vida. Esto ayuda a maximizar el valor del
producto farmaceutico y a garantizar la
seguridad del paciente.



ﬁ Lecturas recomendadas
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A continuacién, recomendamos estudios y publicaciones especializadas de nuestros expertos sobre

temas y tendencias importantes en el campo de los envases farmacéuticos y dispositivos de administracion

de medicamentos.

Estudios

Jeringas precargadas

sin aceite de silicona
Pharm. Ind., No. 8 (2022), pags.
1021-1029

HomePage (ecv.de)

En este articulo, Bernd Zeiss, director
de Global Pharmaceutical Support

de Gerresheimer Bunde, trata sobre los
efectos del aceite de silicona en las
jeringas y muestra las ventajas y las
opciones que ofrecen las innovadoras
jeringas precargadas sin aceite de
silicona, disponibles tanto en vidrio
como en plastico.

El uso de viales de vidrio de alta
calidad para mejorar la eficiencia
y reducir costes en la produccién
farmacéutica

The Pharmaceutical Post, 11 de

julio de 2022, pags. 46-55

Elite vials

The Pharmaceutical Post

En este estudio de Gerresheimer se
tratan brevemente algunos de los retos
a los que se enfrenta la industria
farmacéutica con los viales de vidrio y
se exponen algunos avances recientes
en la produccidén de viales de vidrio.

Publicaciones especializadas

Jeringas precargadas sin aceite
de silicona, revestimiento y
tungsteno

ONdrugDelivery, n.° 138

(octubre de 2022)

INJECTION - ONdrugDelivery

Bernd Zeiss, director de Global Pharma-
ceutical Support en Gerresheimer BlUn-
de, y Taras Bredel, director de Desarrollo
de Negocio en Injecto, presentan en esta
publicacién los estudios, el desarrollo,
las cualidades y las ventajas del tapdn
de émbolo Injecto lubrigone3 combinado
con la jeringa de vidrio Gerresheimer
RTF® para medicamentos sensibles.

Inyectables:

tres tendencias que influyen en
su desarrollo y suministro

Drug Development & Delivery, vol. 22,
6 de septiembre de 2022, pags. 44-63
SPECIAL FEATURE - Injection Devices

En esta publicacion, expertos del sec-
tor destacan tres tendencias clave,
segun las cuales cabe esperar un creci-
miento espectacular de los inyectables
de medicamentos y se muestra cémo
Gerresheimer y otros fabricantes estan
teniendo en cuenta esas tendencias

en el disefio de sus inyectables.

Proactividad en la industria

de envases farmacéuticos
Pharmaceutical Technology, vol. 46,
n.° 7, julio de 2022, pags. 16-19
Getting Proactive (pharmtech.com)

Stefan Verheyden, vicepresidente glo-
bal de nuestro equipo Gx® Biological
Solutions, presenta las tendencias
actuales del mercado de envases pri-
marios: la creciente preferencia por
envases de formato de dosis individual,
el incremento general registrado

en el desarrollo de medicamentos, el
crecimiento del comercio online y la
preocupacion por la sostenibilidad.

Sistemas de administracion sub-
cutanea: novedades y tendencias
ONdrugDelivery, n.° 137

(septiembre de 2022), pags. 12-16
Wearables-ONdD-Sep-2022)

Este articulo informa sobre el estado
actual de los sistemas de administra-
cion subcutdnea de medicamentos
(OBDS), expone los logros mas recien-
tes, marca tendencias futuras y
describe los tres OBDS que Gerres-
heimer ofrece desde su planta de
Olten (Sensile Medical).

Industrializacion de productos
farmacéuticos y médicos desde el
enfoque cientifico del moldeado
ONdrugDelivery, n.° 136 (agosto de
2022), pags. 28-33

Industrialisation — ONdrugDelivery

Thomas Rudolph, Markus Reil, Stefan
Schumann y Tobias Weigert de Gerres-
heimer Medical Systems debaten
sobre nuestra estrategia para la gestion
de riesgos potenciales a lo largo de
todo el ciclo de vida del producto.

Gerresheimer:

Innovating for a better life
International Biopharmaceutical
Industry, vol. 5, n.° 2 (2022), pags. 8-9
gerresheimer (international-biopharma)

En esta entrevista, Stefan Verheyden,
vicepresidente global de Gx® Biological
Solutions de Gerresheimer, presenta
nuestra nueva gGuide, una guia online
de herramientas que ayuda a nuestros
clientes a encontrar en nuestro portfo-
lio la mejor solucién de producto para
sus necesidades especificas.


https://www.ondrugdelivery.com/topic/injection/
https://www.ondrugdelivery.com/wp-content/uploads/2022/09/Wearables-ONdD-Sep-2022-Issue-137-MedRes.pdf
https://drug-dev.com/special-feature-injection-devices-three-trends-influencing-development-delivery/
https://www.ondrugdelivery.com/industrialisation-of-pharmaceutical-and-medical-devices-in-the-scientific-moulding-approach/
https://www.pharmtech.com/view/getting-proactive-with-pharma-packaging
https://international-biopharma.com/gerresheimer-innovating-for-a-better-life/
https://www.ecv.de/aktuelle-ausgabe-pharmind?issue=08/2022
https://www.gerresheimer.com/en/primary-packaging/vials/glass-vials/elite-vials
https://thepharmaceuticalpost.com/
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Ranking CDP:

Gerresheimer sube de nota:

sobresaliente (A-) por sus logros en
. 5 . o -

la lucha contra el cambio cllmatl

Gerresheimer ha recibido "A-" de puntuacion por parte de CDP (Carbon

Disclosure Project), una organizacién global sin animo de lucro lider

mundial en la revelacidon de datos sobre el medio ambiente. Hemos

mejorado nuestra nota de "B" a

"A-", alcanzando pues el estatus

lider. "La sostenibilidad es un pilar fundamental de innovacién y

crecimiento en Gerresheimer. El hecho de recibir la nota "A-" confirma

que estamos haciendo bien en priorizar la sostenibilidad, tanto en

nuestra mentalidad como en nuestra forma de actuar, como uno de

los pilares fundamentales de nuestra estrategia global", confirma

Dietmar Siemssen, presidente del Consejo Directivo de Gerresheimer

AG. "Estamos muy orgullosos de que un organismo independiente

confirme nuestros avances continuos y de que Gerresheimer haya sido

reconocida por CDP como una compania lider a nivel mundial que

contribuye positivamente a la lucha contra el cambio climatico'.

Desde 2011 nos sometemos a la
valoracién anual detallada e indepen-
diente de empresas sobre el cambio
climatico a través de CDP. "Gerres-
heimer se ha marcado como objetivo
reducir el impacto medioambiental de
sus productos y actividades apostando
decididamente por una fuerte estrate-
gia de sostenibilidad y objetivos claros",
sostiene Katja Schnitzler, directora sé-
nior corporativa de EHS, CSR y OPEX.
"CDP nos ayuda a crear la transparen-
cia necesaria notificando de forma
estandarizada datos sobre nuestro im-
pacto medioambiental y los riesgos

y oportunidades relacionadas a la vez
gue marcamos puntos de referencia
para nuestros esfuerzos y avances". Los
objetivos especificos que nos hemos
propuesto son reducir a la mitad las
emisiones de CO,, cambiar por comple-
to la electricidad usada por energias
renovables y reducir la extraccion

de agua (en m®) en un 10 % hasta 2030.
En 2023 ya se iran implementando
principios de disefio ecoldgico en todos
los nuevos desarrollos de productos

y pretendemos reducir al O % el depdsi-
to de residuos industriales de nuestra
propia produccién en los vertederos

y minimizar la tasa de incineracion.

El ranking llevado a cabo de forma in-
dependiente por un organismo externo
hace transparentes nuestros logros en
sostenibilidad para todos los grupos
de interés. Como empresa de produc-

CDP es una or-
“‘CDP ganizacion glo-

bal sin animo
de lucro fundada en el afio 2000
que gestiona los datos medioam-
bientales notificados por empresas,
ciudades, paises y regiones en un
sistema global. En 2022, fueron casi
20.000 las organizaciones de todo
el mundo que notificaron datos a
CDP vy, entre ellas, mas de 18.700
empresas, lo que supone la mitad
de la capitalizacion del mercado
mundial, asi como mas de 1.100 ciu-
dades, estados y regiones. Solo 238
empresas de todo el mundo han lo-
grado llegar a la lista A en la lucha
contra el cambio climatico.

cién que opera en todo el mundo, tene-
mos una gran responsabilidad con res-
pecto a clientes, pacientes, empleados,
socios, proveedores, comunidades y el
medioambiente. Nos hemos marcado
como objetivo ser un fuerte socio y un
proveedor de soluciones que integra la
sostenibilidad en sus procesos centra-
les, decisiones y productos. Ademas de
con la medalla de oro obtenida por
EcoVadis, esta ambicion se ve recom-
pensada una vez mas con la puntua-
cion otorgada por CDP.

Mas informacién sobre sostenibilidad

y responsabilidad corporativa en

gerresheimer.com.
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Pharmapack Europe
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Sheraton San Diego
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Venecia, ltalia
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The power of simplicity

Pharmapack | February 1-2, 2023 | Paris, France | Hall 7.2, booth B60/B64

Distribution Partner

Midas® Pharma

gerresheimer.com

Pre-pressurized, cartridge-based design
Dry needle during storage and accommodates
baked-on silicone cartridges

Patient-friendly application
Visual indicator for continuous user feedback

Customizable platform
Wide ranges of viscosities and volumes

gerresheimer

innovating for a better life



