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Fill & Finish bis zu 50 % effizienter
durch Velocity®-Beschichtung
der Vials

Signifikant reduzierte TCO

Velocity®-Vials beschleunigen den Fill & Finish-Prozess und

reduzieren Maschinenstillstdnde auf ein Minimum. Gemaf3 Studien
betragt die Effizienzsteigerung zwischen 20 bis 50 %.

Nahtlose Integration

Velocity®-Vials kdnnen ohne Anpassungen eingesetzt werden;
es sind keine Anderungen an den bestehenden Abflll- und Finish-Linien
erforderlich. Dies flhrt zu einer sofortigen Senkung der Produktionskosten.

Keine zusatzliche regulatorische Zulassung

Es besteht keine Notwendigkeit flr ein zusétzliches Zulassungsverfahren
flr Arzneimittel, da die innere Oberflache, die mit dem Arzneimittel

in Berlhrung kommt, nicht verandert wird. Die Velocity®-Beschichtungs-
technologie ist konform mit den Richtlinien der europaischen und
amerikanischen Gesundheitsbehorden.

Weniger Staus in der Abfiilllinie

Die Velocity®-AuBenbeschichtung verhindert, dass sich Flaschchen
z.B. auf den Drehtischen, den Depyrogenisierungs-Tunneln und
auf den ZufUhrstrecken ineinander verhaken und stauen.
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Eines der grundlegenden Probleme bei der Abfullung Die Losung: Eine neue AuBBenbeschichtung fir
herkommlicher Flaschchen aus Borosilikatglas ist die mehr Stabilitdt und weniger Reibung

Reibung, die durch Glas-zu-Glas- und Glas-zu-Metall-

Kontakt entsteht. Der Reibungswiderstand reduziert die Eine neue Vial-Generation von Gerresheimer schafft diese
Transportgeschwindigkeit der Vials auf der Abflll-Linie Probleme ganz smooth aus der Welt. Sie verfligt lber

und kann dazu fuhren, dass Vials kippen, zerkratzen die vom amerikanischen Unternehmen Corning entwickelte
oder brechen. Defekte Vials kdnnen Produktionsstopps Velocity®-AuBenbeschichtung, die durch den reduzierten
oder — noch gravierender — teure Rlckrufaktionen Reibungswiderstand den Abflllprozess beschleunigt
verursachen. und Beschadigungen an den Glas-Vials minimiert. Der

@

Fill & Finish-Prozess wird durch Velocity®-Vials um bis zu
50 % effizienter.

Weniger zerkratzte, gebrochene
und umgefallene Flaschchen

Die Velocity®-AuBenbeschichtung reduziert die mechanische Beanspruchung der
Flaschchen. Produktionsunterbriiche werden deutlich minimiert, da weniger
Flaschchen auf der Abfllllinie umfallen bzw. beschadigt werden. Dadurch werden
Stillstandzeiten erheblich reduziert und die Effizienz der Fill & Finish-Anlage

wird verbessert.

Verbessere Qualitat des Endproduktes

Weniger Reibung bedeutet auch eine verringerte Partikel-Belastung
und damit eine verbesserte Qualitat des abgefillten Arzneimittels.
Die abgeflllten Velocity® Vials sind optisch einwandfrei und erflllen
hochste Qualitatsanspriche.

Sofort verfugbar, auch in groBen Mengen

Velocity®-Vials sind in allen gangigen GroBen ab sofort fur den europaischen
und den amerikanischen Markt lieferbar. Damit Sie sich selbst von den
Vorteilen Uberzeugen konnen, stellen wir Ihnen gerne Muster zur Verflgung.
Bitte kontaktieren Sie unsere Experten unter velocityvials@gerresheimer.com.

In Standard-Verpackungen geliefert

Velocity®-Vials werden in den standardisierten Trays geliefert und kdnnen
nahtlos in den bestehenden Abflllprozess eingeflinrt werden.



Z-fillsmart”

Making your life easier
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@ Pharmazeutische Services fur Primarverpackungslésungen

Optimierte TCO

— Reduzierte Verarbeitungskosten

— Weniger Glasbruch auf der
Abflullanlage

— Schnellere Linienleistung

— Geringeres Risiko flr Misserfolge
im Markt und fur Rickrufe

— Geringere Investitionskosten fur
Abfulllinien durch reduzierte
Maschinenausstattung

Uberlegene Qualitat

— Signifikant reduzierte
Partikelbelastung durch neue
Polymerfolienversiegelung

— Vollstandig sichtbare Flaschchen
dank transparenter Versiegelung

— Optimiertes Nestdesign verhindert
Glas-zu-Glas-Kontakt

— Erhohte Patientensicherheit

Fortschrittliche
Nachhaltigkeit

- Umweltfreundliches neues
Sterilisationsverfahren

- Verwendung von Biopolymeren
und recyceltem Kunststoff

— Weniger Material und geringeres
Verpackungsgewicht

— Mit griner Energie hergestellte
Flaschchen

— Weniger Ausschuss durch
verbesserte Qualitat

Erhohte Prozesseffizienz

— Kompatibel mit bestehenden
Nestabfulltechnologien

— Gesteigerte Produktivitat durch
hoheren Automatisierungsgrad

— Plattform fur alle ChargengréBen
geeignet

Verringerung des
Risikos bei Fill & Finish

- Bearbeitbarkeit von fuUhrenden Maschinen-
herstellern getestet

- 3-Zoll-Wanne fur alle FlaschchengroBen
(und in Zukunft auch fur Karpulen)

- Kein Risiko in der Lieferkette durch
einheitlichen Standard von zwei
fUhrenden Lieferanten

- Erflllt alle weltweiten regulatorischen
Anforderungen
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Die neue EZ-fill Smart™-Verpackungsplattform ist in einer
EinheitsgroBe fur alle Flaschchen in einer Nest- und
Wannen-Konfiguration erhaltlich und wird in Zukunft auch
fUr Karpulen verfligbar sein. Eine neue transparente Polymer-
folie ersetzt den herkdmmlichen Tyvek*-Deckel und erméog-
licht einen bequemen kosmetischen Blick auf das Innere.
Dank der neuen Polymerfolie konnte die Partikelbelastung
beim Offnen um mehr als 90% reduziert werden. Ein beein-
druckender Erfolg, der den Patienten noch mehr Sicherheit
bei der Einnahme und Verabreichung ihrer Medikamente
bietet. Neben der Nest & Tub-Konfiguration wird EZ-fill
Smart™ auch in einer Tray-Konfiguration erhéaltlich sein, um
die Umstellung von Bulk-Flaschchen auf Gx® RTF-Flasch-
chen zu unterstUtzen und zu beschleunigen, die auf dem
Markt bereits im Gange ist.

»Als innovativer und fuhrender Losungsanbieter fur die
Pharma- und Biotech-Industrie reagiert Gerresheimer auf die
Nachfrage der Kunden mit einer Best-in-Class-L&sung.

Wir sind Uberzeugt, dass die neue EZ-fill Smart™-Plattform
der néchste Industriestandard fur Ready-to-Fill-Flaschchen
und in Zukunft auch flr Karpulen ist", sagte Lukas Burkhardt,
Mitglied des Vorstands der Gerresheimer AG. ,Mit der

neuen Plattform kénnen Sie Ihre Prozesse optimieren, lhre
Qualitat verbessern und auch Ihren CO,-FuBabdruck verrin-
gern. Darlber hinaus profitieren Sie von einer signifikanten
Reduzierung der Total Cost of Ownership."
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Digitale Zwillinge
fur Primarverpackungen

Proof-of-Concept (PoC) verkniipft die
Primarverpackung durch eine individuelle ID
erfolgreich mit ihrem sicheren digitalen Zwilling

Pigment found

Sterile Gx RTF® glass syringe '

L s
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@ v 0 Report Incident

@ Pharmazeutische Services fur Primarverpackungslésungen
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Sicherer Zugang

zu Daten und Einsparungen Entscheidungsfindung

LWir sind davon Uberzeugt, dass wir

mit unseren Primarverpackungen ganz
wesentlich zum Erfolg von organisati-
onslbergreifenden Liefernetzwerken
beitragen werden, da wir damit Arbeits-
ablaufe optimieren und datengestltzte
Entscheidungsfindungen ermoglichen®,
sagte Daniel Diezi, Vice President of
Digitalization and New Business Models
bei Gerresheimer.

,Bei Merck entwickeln wir digitale Inno-
vationen, mit denen Unternehmen die
Uberzeugenden Vorteile des Industrial
Internet of Things (IloT) nutzen und
zuverlassige digitale Zwillinge erstellen
kdnnen. Wir sind stolz darauf, als digi-
taler Sparringspartner das Team von
Gerresheimer mit unseren patentierten
digitalen Technologien unterstltzen

zu kdnnen*, sagte Thomas Endress,
Executive Director EMD Digital bei
Merck.

Eindeutige Kennung ist

der Schlissel zu Informationen
Mit der gemeinsam entwickelten
Loésung wird unsere physische Priméar-
verpackung mit einem gesicherten
+.SchlUssel* versehen, Uber den die Ver-
bindung zum dazugehdrigen digitalen
Zwilling hergestellt wird. Wahrend ihrer
.Reise” durch die Lieferkette — von der
Produktion bis hin zum Patienten -
verbinden und sammeln die Priméarver-
packungen, wie z. B. Spritzen oder
Ampullen, wichtige Daten, die mit ihrer
eindeutigen Kennung verknupft wer-
den. Sie werden so zu einer wertvollen
Informationsquelle, die Daten aus un-
terschiedlichen digitalen Okosystemen
enthalt und ein effizienteres Zusam-
menarbeiten zwischen verschiedenen
Organisationen innerhalb des Liefer-
netzwerks ermoglicht. Die neue Losung,
die in unseren Produkten zur Anwen-
dung kommt, nutzt eine Blockchain-
basierte Plattform und mehrfach
patentierte Authentifizierungstechnolo-

Schnellere Prozesse

Datengestlitzte

automatisierung

gien von Merck, um physische Gegen-
stande in der digitalen Welt sicher

zu verankern. In Kombination mit den
Standards der Industrie 4.0 ist dies
eine hochstabile und zuverlassige
Loésung. Als Wissenschafts- und Tech-
nologieunternehmen mit unterschied-
lichen Unternehmensbereichen ent-
wickelt Merck zudem zukunftsweisende
digitale Kundenldsungen, die in den
unterschiedlichsten Branchen einge-
setzt werden kdnnen.

Zugang zu den Funktionen

Uber Smartphone-App

Das gemeinsame PoC-Projekt umfasst
Spritzen mit sicherer und eindeutiger
Kennung, eine Smartphone-App und
den Zugang zu den Funktionen des
digitalen Zwillings Uber die digitale
Plattform von Merck. Die Smartphone-
App ist flUr autorisierte Interessens-
gruppen wie Markeneigentlimer
(Zulassungsinhaber) und Qualitatssi-
cherungsbeauftragte beim Hersteller
zuganglich. Nach der Authentifizierung
der Spritze und dem Einlesen der
eindeutigen Kennung kdnnen autori-
sierte Personen auf die hinterlegten
Qualitats- und Ursachenanalysedaten
sowie Bearbeitungsfunktionen flr
Kundenreklamationen zugreifen:

Qualitatsdaten auf Abruf: Zugriff
auf das maschinell lesbare Analyse-
zertifikat sowie kosmetische und
dimensionale Prufdaten

Bearbeitung von Kundenreklama-
tionen: effiziente Abwicklung

von Kundenreklamationen — vom
Markeneigentimer bis zum Hersteller
- mit praktischer Ubersicht wie
auf einem Dashboard
Ursachenanalyse: Produktinfor-
mationen wie Spezifikationen und
Aggregation auf verschiedenen
Verpackungsebenen, erganzt um
qualitdtsbezogene Daten, helfen

dank Prozess-
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Neue Geschéaftsmodelle Bekampfung von

Falschungen dank
Transparenz

bei der Fehleranalyse und der
Identifikation von moglichen Pro-
blemquellen auf Container-Ebene.

Weitere Prozessbeteiligte
einbeziehen

Da in pharmazeutischen Lieferketten
zahlreiche Experten zum Gesamterfolg
beitragen, wollen wir weitere Prozess-
beteiligte einbeziehen, um zuséatzliche
nahtlose Mehrparteienldésungen zu
entwickeln, mit denen das volle Poten-
zial ausgeschopft und die Ruckverfolg-
barkeit von der Produktion bis zum
Point-of-Care komplett abgedeckt
werden kann. Sobald weitere Parteien
wie Auftragshersteller, Logistikdienst-
leister und Aufsichtsbehdrden diese
Losung ebenfalls einfUhren, kdnnen
die Einsatzmoglichkeiten der automati-
sierten Geschaftslogik ausgeweitet
werden, beispielsweise auf M2M-
Anwendungen, die das automatisierte
Erstellen von Zertifikaten und deren
Austausch zwischen verschiedenen
Organisationen ermdglichen.

Weitere Informationen

... zu unserer Losung flr die Ruckver-
folgbarkeit von Primérverpackungen
finden Sie auf
www.gerresheimer.com/de/innovation/
track-and-trace-solution.

... Uber die digitale Losung von Merck
zum Aufbau zuverléssiger digitaler
Lieferketten finden Sie hier:
www.merckgroup.com/de/research/
research-and-development-highlights/

... Uber Digitaldruck: Musterboxen

fr den Druck eindeutiger IDs auf
Rohrenglasprodukte sind jetzt erhalt-
lich. Kontaktieren Sie traceability@
gerresheimer.com, wenn Sie die
Vorteile des Digitaldrucks kennenlernen
mochten.



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
mailto:traceability%40gerresheimer.com?subject=
mailto:traceability%40gerresheimer.com?subject=
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Neues Clinical Trial Kit
zur Beschleunigung
der Medikamentenentwicklung

Gerresheimer stellt auf der Pharmapack in Paris das neue Clinical Trial Kit vor. Es beinhaltet sterile

Gx® RTF-Injektionsflaschchen aus Glas, in Nest & Wanne oder Tray verpackt, mit dazu passenden
Verschllissen. Es eignet sich fiir die Herstellung kleiner Chargen, die vor allem wahrend klinischer Phasen
im Bereich der Medikamenten-, Impfstoff- oder Biologika-Entwicklung Anwendung finden. Zunachst
werden sechs verschiedene Konfigurationen erhaltlich sein. Clinical Trial Kits mit Gx® Elite-Glasflaschchen
und Gx® RTF COP-Flaschchen werden in Kiirze folgen.

,Derzeit befinden sich mehr als 3.000
injizierbare Arzneimittelprogramme

in préklinischen und klinischen Phasen.

Mit unseren Clinical Trial Kits und
weiteren Serviceleistungen wollen wir
unsere Kunden proaktiv unterstttzen,
indem wir ihnen erstklassige Priméar-
verpackungslosungen anbieten', sagt
Jean-Edouard Rabier, Sales Develop-
ment Manager und Director Project
Management/Pharmaceutical Services
und Mitglied des Gx® Biological
Solutions Teams.

Die klinische Entwicklung von
Medikamenten vereinfachen
Unser Clinical Trial Kit vereinfacht die
klinische Entwicklung von Arzneimit-
teln, indem es geprifte und validierte
Losungskombinationen anbietet, die
problemlos flr kleine ChargengroBen
eingesetzt werden kdnnen. Der groBe
Vorteil dieses Konzepts besteht darin,
dass die Qualitat und die Eignung
der Packmittel von Forschungsphasen
bis hin zur Kommerzialisierung un-
verandert bleibt. Das kann die Markt-
einfUhrungszeit beschleunigen.

Sterile Gx® RTF-Flaschchen

mit ausgewahlten Stopfen und
Verschlussoptionen

Das Kit bietet speziell fUr hochwertige
Arzneimittel und komplexe oder an-
spruchsvolle Medikamente ein kom-
plettes Set von ausgewahlten Primar-
verpackungsbehaltern und passendem
Zubehor. Das Clinical Trial Kit ent-
spricht den GMP-Anforderungen fur die
Herstellung klinischer Chargen. Es wird
derzeit in sechs verschiedenen Konfi-
gurationen mit Nest & Wanne oder
Tray fur die Fullvolumen 2R RTF, 6R RTF
und 10R RTF angeboten. Bewahrte
Produkteigenschaften wie die Integritat
des Behaltersystems sind bei jedem
Kit gewahrleistet. Mithilfe unserer
Expertise kann aus dem Angebot an
Stopfen- und Verschlussoptionen

ein individuelles Kit erstellt werden.

Weitere integrierte
Serviceleistungen

Wir begleiten und betreuen |hre Arznei-
mittelentwicklung vom ersten Gespréch
in der frihen Phase bis zum Life Cycle
Management. Um Sie wéhrend der
gesamten Arzneimittelentwicklung
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optimal beratend zu unterstltzen,
haben wir ein Netzwerk von Partnern
aufgebaut. Beratung wird beispiels-
weise angeboten fur die Bereiche
Regularien, Markteintrittsstrategien,
die Wahl der am besten geeigneten
Primarverpackung und Labordienstleis-
tungen. Die analytischen Labordienst-
leistungen umfassen E&L-Studien
(Komponenten und Systeme), Material-
charakterisierung gemaf3 ISO 10993-
18:2020, Biokompatibilitatsstudien ge-
maR der Reihe 10993, toxikologische
Risikobewertung und Beratungsdienste
sowie BEP/BER-Schreibdienste.

Formulierung, Fiillung und
Verarbeitung

Gemeinsam mit ausgewahlten Partnern
unterstltzen wir Sie auf dem Weg

von frihen préklinischen Phasen bis
zum Start der klinischen und kommer-
ziellen Chargenlieferungen. Ob CROs,
CMOs oder CDMOs, wir haben die
richtigen Partner flr ein breites Spekt-
rum von Arzneimitteln wie Impfstoffe,
monoklonalen Antikdrper, mRNA-
basierte Medikamente oder ATMPs.

& Produkt-News

DropControl: Gerresheimer’s
Losung fur neue ophthalmische

Formulierungen

Die neue Generation von Augentropfen
hat gegenlber den bisherigen wéassri-
gen Augentropfen veranderte Eigen-
schaften, um die pharmazeutische Wir-
kung zu verbessern. Die Funktion des
Augentropfers musste daher modifiziert
werden, um ein unkontrolliertes Aus-
laufen zu verhindern, wenn der Patient
den Augentropfer dreht, um die Tropfen

freizugeben. ,Mit DropControl bieten
wir eine Losung, die die Verwendung
herkdmmlicher Tropfersysteme flr die
neuen Augentropfen mit sehr niedriger
Viskositat ermoglicht”, sagt Niels
During, Global Executive Vice President
bei Gerresheimer Plastic Packaging.

Mit DropControl kann der Patient die
Augentropfen wie gewohnt anwenden.
Die duBere Form ist unverandert; wir
haben lediglich einen Einsatz entwi-
ckelt, der das unkontrollierte Austreten
von Tropfen verhindert. Er eignet sich
fUr alle unsere A-, E- und F-Tropffla-
schensysteme mit 5, 10, 15 oder 30 ml.

Silikonisierung fur
Behalterglasverpackungen

Wir haben fur klare und braune Behal-
tergléser der hydrolytischen Klassen

I, I'und Il einen Silikonisierungsprozess
der Glas-Innenoberflache fur Volumina
von 5 bis 500 ml etabliert. Durch die
Silikonisierung wird ein hydrophober
Silikonfilm erzeugt, der eine verbesser-
te Restentleerung des abgeflllten Me-
dikamentes bewirkt. Dadurch wird eine
nahezu hundertprozentige Nutzung
des Fullvolumens und die optimale Do-
sierung des Medikaments ermdéglicht.

Die Silikonbeschichtung bildet zudem
eine schltzende Barriere zwischen dem
Medikament und der Glasoberflache
und sorgt so daflr, dass das Medika-
ment Uber seinen Lebenszyklus zusatz-
lich geschitzt wird. So kdnnen Sie den
Wert lhres pharmazeutischen Produkts
maximieren und die Sicherheit Ihrer
Patienten gewahrleisten.
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Verbesserte
Sterilisation
der Gx RTF®-

Spritzen

Mit unseren sterilen Gx RTF®-Spritzen

gelten wir als TechnologieflUhrer mit
mehr als 20 Jahren Produktionserfah-
rung. Wir waschen, silikonisieren,
konfektionieren mit Nadelschutz oder
Tip Cap und sterilisieren Gx RTF®-
Spritzen mit Ethylenoxid (EtO), d.h. sie
werden komplett fur die aseptische
Abflllung vorbereitet geliefert. Gemein-
sam mit unserem Dienstleister, einem
weltweit fUhrenden Anbieter von aus-
gelagerten Sterilisationsdienstleistun-
gen, haben wir freiwillige innovative
Schritte unternommen, um den Einsatz
von Ethylenoxid um etwa 45 % zu
reduzieren.

Die Vorteile des reduzierten Ethy-
lenoxideinsatzes auf einen Blick:

— Fortgesetzte sichere Verwendung
von Ethylenoxid als die am weitesten
verbreitete Sterilisationsmethode
flr Primarglasverpackungen.

— Beibehaltung der spezifizierten
Ethylenoxid-Restmenge bei gleich-
zeitiger Reduzierung flUchtiger
Emissionen und Uberschissiger
Restmengen

— Verringerung der erforderlichen
BelUftungszeiten und dadurch
verbesserte Effizienz der Lieferkette
beim Kunden

- Reduzierung des CO_-FuBabdrucks



Gx InnoSafe®-
Spritze mit
passivem
Nadelschutz-
system

Pflegekrafte zahlen zur Berufsgruppe
mit den haufigsten Schnitt- und Stich-
verletzungen. Dabei kann es zur Infekti-
on mit gefahrlichen Krankheitserregern
wie Hepatitis-B- und C-Viren oder HIV
kommen. Die Gx InnoSafe®-Sicherheits-
spritze ist die erste Spritze mit integ-
riertem passivem Nadelschutzsystem.
Diese Losung verhindert durch ihre
Funktion eine versehentliche Verlet-
zung an einer bereits benutzten Spritze
durch einen ungewollten Nadelstich,
denn die Nadel ist direkt nach der An-
wendung durch eine Hille abgeschirmt.
Neben diesen einmaligen Sicherheits-
Features ist ein besonderes Merkmal
der Gx InnoSafe®-Spritze, dass sie ohne
zusatzliche Umrlstungsschritte auf
allen bestehenden Abfllllinien prozes-
siert werden kann. Darlber hinaus
erfullt sie alle Regularien ohne zuséatzli-
che Investition.
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Innovative Gx SensAir® Plattform
fur hochviskose Biologika

gerrasheimer

Gix SensAir®

Mit Gx SensAir® prasentiert Gerreshei-
mer eine innovative Plattform fur ein
On-Body Drug Delivery Device flr
Arzneimittel mit hoherer Viskositat, wie
beispielsweise monoklonale Antikdrper
(mAb). Ziel ist es, dem Patienten best-
mogliche Unterstltzung in der subku-
tanen Abgabe von groBvolumigen
Biologika zu bieten. Das Gx SensAir®
On-Body Drug Delivery Device ist ein-
fach zu bedienen und ermdglicht es
dem Patienten, selbstbestimmt die
Medikation in vertrauter Umgebung,
beispielsweise zu Hause, zu beginnen.
Das Device kann hierbei auf viele

Medikamente unterschiedlicher Visko-
sitdt und verschiedenste Anforderun-
gen angepasst werden. Das gilt fur

die GroBe des Medizinproduktes insge-
samt ebenso wie fur die verwendete
Nadel, die Kartuschen-GroBen und

flr eine mogliche Konnektivitat, bei-
spielsweise zum Smartphone des Pati-
enten. Zusammen mit unserem One-
Stop-Shop Qualitatsversprechen, das
eine Losung von der Kartusche bis zum
Drug-Delivery Device aus einer Hand
umfasst, ermoglicht Gx SensAir® eine
sichere und optimierte Abgabe von
Biologika.

Gx Inbeneo® — erster Autoinjector
von Gerresheimer

v\)

Der neue Gerresheimer Autoinjektor

Gx Inbeneo® bietet neue Moglichkeiten
bei der Behandlung verschiedener
Krankheiten. Er ist fUr die subkutane
Injektion mit bis zu 3 ml Volumen geeig-
net. Der patientenfreundliche, robuste
Autoinjektor auf Kartuschenbasis dient
als flexible Plattform fUr eine Reihe
unterschiedlicher Medikamente in einer
Vielzahl von Therapiegebieten. Dazu

/ o
gehdren hochviskose Formulierungen
von beispielsweise neuen biologischen
Wirkstoffen (NBE) und Biosimilars.
Mit der Entwicklung dieses Autoinjek-
tors — basierend auf eigenen Schutz-
rechten — erweitern wir unser beste-
hendes breites Portfolio an Medical
Devices wie verschiedene On-Body-

Injektorldsungen und tragbare Injektor-
systeme.

{g} Aus unseren Werken

Erfolgreiche FDA-Inspektion

Gerresheimer Peachtree City (USA)

Die Gerresheimer Niederlassung in
Peachtree City (USA) ist seit Dezember
2022 ein von der Food and Drug Admi-
nistration (FDA) zugelassener ,Contract
Manufacturer fur VERO Biotech’s
GENOSYL Delivery System (DS), drug
substance intermediate” fUr die Ein-
wegkassette der dritten Generation
des tanklosen Inhalationssystems fur
Stickstoffmonoxid. Im Rahmen der
Zulassung des Produkts auf dem
US-amerikanischen Markt wurde die
gesamte Produktionsstrategie von

der Lebensmittellberwachungs- und
Arzneimittelbehodrde der Vereinigten
Staaten gepruft.

Diese Inspektion war ein wichtiger
Schritt in der Zulassung der dritten
Generation des GENOSYL Delivery Sys-

Vero Biotech’s GENOSYL Delivery System

tem. Mit der Zulassung steht eine
wichtige Neuerung in der klinischen
Anwendung von inhaliertem Stickstoff-
monoxid zur Verflgung. Die immense
Nachfrage nach dieser Innovation der
dritten Generation belegt ihre zuneh-
mende Bedeutung fur die Akutmedizin.

Im Gegensatz zu tankbasierten Syste-
men erzeugt und verabreicht GENOSYL
DS das iNO mithilfe einer kleinen Ein-
wegkassette direkt am Krankenbett.
Dadurch entfallt die Notwendigkeit flr
Krankenhauser, groBe und umstand-
liche Tanks zu verwalten und tragt so
zur Vereinfachung des klinischen Ar-
beitsablaufs bei. Die klrzlich zugelas-
sene dritte Generation von GENOSYL
DS bietet zudem ein innovatives Dop-
pelkassetten-Design und adaptive
Sensortechnologie flr eine optimierte
Patientenbehandlung.

300 Jahre Gerresheimer Essen

Bereits seit 1723 gibt es die heuti-
ge Gerresheimer Essen GmbH
(Deutschland), deren Urspriinge
auf die vor 300 Jahren gegriindete
»Koniglich privilegierte Glasmanu-
faktur® zuriickgehen.

Das Produktportfolio der Gerresheimer
Essen besteht heute aus WeiB- und
Braunglas der Glastypen Il und Ill. Am
Standort werden insbesondere Priméar-
verpackungen fur die Pharmaindustrie
produziert, zum Beispiel flr Erkaltungs-
mittel, Penicillin, Antibiotika oder auch
Infusions- und Injektionsmedikamente.
Gerresheimer Essen ist auBerdem

ein Spezialist fur Miniaturen im Spiritu-

osenbereich und fertigt Flaschen

und Tiegel fur die Kosmetikindustrie.
Durch den Einsatz von innovativen
Technologien und kontinuierlichen In-
vestitionen in Entwicklung und Fort-
schritt hat Gerresheimer Essen seine
fUhrende Position auf dem Markt be-
haupten kdnnen. Bereits 1976 verflgte
das Werk als eine der ersten Glashlt-
ten Uberhaupt Uber Reinraumtechnik
der ISO Klasse 8, die speziell fur die
Herstellung von empfindlichen Produk-
ten vor allem im Bereich der Pharma-
industrie wichtig ist. Heute hat Gerres-
heimer Essen robotergestltzte Auto-
matisierungslosungen in die Produktion
integriert, um mehr Flexibilitat, Produk-
tivitat sowie Entlastung flr das Perso-
nal zu erreichen. Mit einer starken
Unternehmenskultur, die auf Qualitat,
Innovation und Kundenzufriedenheit
ausgerichtet ist, ist Gerresheimer Essen
bestrebt, auch in den kommenden
Jahren ein fUhrender Anbieter von Glas-
produkten zu bleiben.

5 Events

Messen

Injectable Drug Delivery
10.-11. Mai 2023

London, England

Copthorne Tara Hotel

DDF Summit
31. Mai — 02. Juni 2023

Berlin, Deutschland

Bio Boston
05.-08. Juni 2023
Boston, MA (USA)
Boston Convention &
Exhibition Center

Halle 4 | Stand 234

Connect in Pharma
14.-15. Juni 2023
Genf, Schweiz

Palexpo | Stand E15

CPHI China
19. -21. Juni 2023
Shanghai, China

CPHI South East Asia
12.-14. Juli 2023
Bangkok, Thailand

Halle 3 | Stand P30
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Dtection against
needlestick injuries

Gx InnoSafe®

— Protection mechanism is
activated automatically

b — No accidental reuse possible

— Delivered pre-assembled

in nest and tub

gerresheimer

gerresheimer.com innovating for a better life



