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Frascos de vidro Elite Gx®:

2-3 vezes mais resistente Frascos RTF Gx®

do que o vidro padrao tipo | powered by Ompi EZ-Fill®:

Frascos prontos para encher
em formato de embalagem padrao

QUALIDADE

Seguro para criancas Novo frasco padrao
Dispensador Duma® Pocket Duma® Standard de 40 ml
de 40 ml com tampa segura para criancas

SEGURANCA

Novo frasco snap-on de 20 ml: Seringa de
para gotas nasais vidro Gx RTF® isenta de metal
hermeticamente fechado para medicacdes exigentes

Gx RTF® ClearJect®
uma seringa COP com canula
para medicamentos sensiveis

LY



UPDATE 24

GERRESHEIMER

Gx® InnoSafe™;
Mais seguranca contra
ferimentos causados por agulhas #

A Gerresheimer apresenta na Pharmapack, em Paris,

um sistema de seguranca integrado e passivo para impedir
ferimentos causados por agulhas

Tampa
K com pega ergonémica

Protecao flexivel contra agulhas
Disponivel em elastomeros para aplica-
coes farmacéuticas habituais no mercado

Mola
para um blogueio
automatico

Gx RTF® seringas

Anel de uniao para uma uniao

Tubo transparente
para um controle ideal

segura com a seringa RTF

As agulhas usadas, com as suas agulhas ex-
postas, sao uma fonte de perigo omnipresen-
te nos consultérios médicos, laboratérios ou
hospitais. Os sistemas de protecdo contra
agulhas existentes diminuem o perigo de fe-
rimento do usuério final, mas requerem uma
despesa adicional com o enchimento nas
empresas farmacéuticas, e com o uso da se-
ringa por parte da equipe médica especiali-
zada. Com Gx® InnoSafe™ a Gerresheimer
fornece uma seringa com sistema de segu-
ranca passivo integrado, que impede os feri-
mentos acidentais causados pela seringa,
impossibilita a reutilizacao, e esta otimizado
para os processos de producdo nas empresas
farmacéuticas, e também para a aplicacdo
simples e intuitiva por parte da equipe médi-
ca especializada.

“Faz parte da rotina diaria dos profissionais
de salide manusear seringas usadas. Em al-
guns casos isso pode transmitir doencas gra-
ves. Estima-se que na Europa se verificam por
ano cerca de um milhdo de ferimentos cau-
sados por agulhas,” explica Maximilian Vogl,
Product Manager Injection Devices numa
palestra no 7 de fevereiro na Pharmapack no
Learning Lab das 10:50 as 11:20, e acrescen-
ta que estes podem mesmo causar graves
infecoes. E ainda, corre-se o risco de reutilizar,
acidentalmente, uma seringa usada.

O Gx® InnoSafe™ protege eficazmente con-
tra ferimentos causados por agulhas e impe-
de a reutilizacdo. Ao contrario de muitas
solucdes existentes, o mecanismo de protegao

de agulhas é ativado automaticamente, e ndo
requer nenhum tipo de intervencao adicional
por parte do usuario final. Sendo assim, se
trata de um sistema de protecao de agulha
passivo. O processamento das seringas Gx®
InnoSafe™ é igualmente vantajoso para o
farmacéutico, que pode ser feito sem precisar
fazer muitas alteracdes nas linhas existentes
na condicdo testada. Deixa de ser necessaria
uma etapa de montagem adicional, de um
sistema de seguranca, que atualmente é ha-
bitual no mercado.

O usuario quer um sistema de seguranca que
ndo altere o processo de injecdo habitual, que
possa ser operado de maneira intuitiva e er-
gondmica, e que ndo exija a ativacdo manu-
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al para proteger a canula antes da eliminacao.
O sistema de seguranca Gx® InnoSafe™ é
montado em seringas de vidro Gx RTF® du-
rante o processo de fabricacdo, tal como uma
tampa normal da agulha. O corpo da seringa
fica totalmente visivel, para que se possa ver
e controlar perfeitamente a presenca da subs-
tancia, a sua pureza e sua administracdo. A
prépria injecao é administrada normalmente.
Depois de retirar a tampa ergondmica com a
protecdo da agulha flexivel integrada, a se-
ringa é colocada no ponto de inje¢do, a ca-
nula é inserida no tecido, e a substancia é
injetada, conforme uma seringa convencional.
E impossivel o sistema de seguranca ser ati-
vado involuntariamente, uma vez que o me-
canismo néo esta pré-apertado antes da in-
jecdo. O sistema é ativado apenas quando a
canula é perfurada e, ao retirar a seringa do
ponto de injecdo, o sistema faz com que o

N

mecanismo de seguranca fique automatica-
mente blogueado permanentemente. Deste
modo, a canula fica coberta eficazmente,
evitando-se a reutilizacdo da seringa.

Gx® InnoSafe™ tem vantagens no processa-
mento do enchimento de seringas Ready-to-
fill para as empresas farmacéuticas. O sistema
de seguranca é totalmente elaborado no
processo RTF, e é verificado através do con-
trole visual a 100 %, quanto a perfuragao e
posicionamento. Depois, as seringas sdo em-
baladas, inclusive o sistema de seguranca,
num suporte de 100 furos (ninho) e cuba,
sao fechadas e esterilizadas com gas de éxido
de etileno. Elas podem ser processadas nas
linhas de enchimento existentes sem etapas
adicionais de preparacao e montagem. O
design do mecanismo de seguranca permite
impedir que ocorra uma ativacao inadvertida

Riscos de ferimentos

causados por agulhas

Os ferimentos com objetos pontiagudos sao
uns dos acidentes de trabalho mais frequen-
tes na equipe médica; um em cada dois
objetos que causam os ferimentos estao
contaminados com sangue de pacientes.
Independentemente do tipo de ferimento
ser um corte, perfuracdo ou arranhdo na
pele causado por agulhas, laminas ou ob-
jetos similares, fala-se, de um modo geral,
de ferimentos causados por agulhas (NSTV).
Para a pessoa em questao, estes ferimentos
representam um risco que deve ser levado
a sério, porque sobretudo o sangue dos

durante o enchimento, embalagem e trans-
porte. A peca protetora flexivel da agulha esta
disponivel em todos os elastdmeros habituais
no mercado para aplicagbes farmacéuticas.
Com a introdugao da nova linha de produtos,
0 Gx® InnoSafe™ esta disponivel para a se-
ringa de vidro RTF com 1,0 ml de comprimen-
to com canula de %2 polegada. Seguir-se-ao
mais variedades de seringas.

pacientes pode transmitir os mais diversos
agentes infecciosos. Deve-se prestar especial
atencdo ao virus da imunodeficiéncia hu-
mana (HIV) que causa a AIDS (sindrome da
imunodeficiéncia adquirida), assim como
ao virus da hepatite B (HBV) e ao virus da
hepatite C (HCV). De acordo com os dados
da iniciativa conjunta "Safety First”, ocorre
uma transmissao apos um ferimento cau-
sado por agulha no HBV em 300 de 1 000
casos, no HCV em 30 de 1 000 casos e no
HIV em trés de 1 000 casos.
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Seringas de vidro sem metal

para substancias produzidas biotecnologicamente

PALESTRA DE PROFISSIONAIS

Maximilian Vogl
Gerente de Produto
Injection Devices

Quarta-feira, 07.02.2018
10:50 horas

Desenvolvimento de
marcas em sistemas
para impedir ferimentos
causados por agulhas,
para o cumprimento

de disposicoes regula-
mentares

Faz parte da rotina dos profissionais de
salide manusear seringas contaminadas
com sangue. Em alguns casos isso pode
transmitir doencas graves. Estima-se que
na Europa ocorrem cerca de um milhdo
de ferimentos causados por agulhas.

No ultimo século foram introduzidos re-
gulamentos, com os quais se pretende
aumentar a seguranca dos profissionais
de saude. Estas disposi¢des regulamenta-
res levaram ao desenvolvimento de ind-
meros sistemas para impedir ferimentos
causados por agulhas.

A mais recente reforma legislativa repre-
senta novos desafios no desenvolvimento
de novos produtos nesta area. A Ger-
resheimer cumpre estes requisitos com
uma proposta de solucoes a medida para
uma ampla gama de aplicagdes.

As substancias produzidas biotecnologicamente apresentam
varias particularidades. Em parte, elas sao altamente viscosas e
tendem, em alguns casos, a interagir com o 6leo de silicone
ou, por exemplo, com os residuos de tungsténio da producao
de seringas. A Gerresheimer oferece na Pharmapack 2018

em Paris estande no 24A uma seringa sem metal especial para

estas aplicacoes.

Tecnologia sem metal para formacao
de cone sem residuos

Um problema na aplicacao de seringas pode
ser 0 aparecimento de vestigios de tungsténio
ou outros metais, que ocasionalmente per-
manecem na formacdo do cone da seringa
no orificio. Por isso, sdo necessarias, sobretu-
do para medicamentos baseados em substan-
cias produzidas biotecnologicamente, seringas
gue possam ser previamente enchidas, e nas
quais possam ser excluidas, se possivel, as
impurezas de metal. Com o desenvolvimento
de uma inovadora tecnologia de producéo
patenteada, a Gerresheimer conseguiu corres-
ponder a esta vontade, e conseguiu fabricar
em série uma seringa sem metal de 1 ml de
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Seringa de vidro em metal de série de 1 ml de
comprimento Luerlock Gx RTF®; é possivel a trans-
feréncia da nova tecnologia de producao paten-
teada para os mais diversos tamanhos de seringas
Luerlock e seringas de cone Luer.

comprimento Luerlock Gx RTF®. E possivel
transferir o processo para outros tamanhos
de seringas Luerlock, ou para seringas de cone
Luer de diferentes tamanhos. O mandril uti-
lizado na formacao do cone ja ndo é compos-
to, na nova tecnologia, pelo tungsténio ha-
bitualmente aplicado, ou um metal alterna-
tivo, mas sim por uma ceramica especial. Os
testes externos demonstram que a Gerreshei-
mer consegue produzir, desse modo, seringas
sem residuos para acondicionar medicamen-
tos particularmente exigentes. O Instituto
Fresenius confirmou num estudo realizado
gue nao se detecta nenhum residuo de cera-
mica na seringa. Foi ainda realizado um estu-
do de biocompatibilidade, que comprova a
nao citotoxicidade do material ceramico.

l -
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O mandril utilizado na formacao do cone ja nao
é composto, No novo processo, pelo tungsténio
habitualmente aplicado, ou um metal alternativo,
mas sim por uma ceramica especial.
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(SERINGAS [ eoccwavacknews |
GX RTF® ClearlJect®:

A Gerresheimer produz seringas COP na Alemanha

e
GERRESHENT

Na Pharmapack 2018 em Paris, a Gerresheimer
apresenta estande no A24 o primeiro produ-
to da sua marca Gx RTF® ClearJect® recente-
mente desenvolvida: uma seringa COP com
canula. As seringas que podem ser previa-
mente enchidas sdo produzidas no estabele-
cimento alemao de Pfreimd, a partir do plas-
tico de alto rendimento COP (Cyclo-Olefin-
-Polymer), e sdo adequadas sobretudo para
medicamentos sensiveis e exigentes, e para
substancias altamente viscosas. No novo pro-
duto é visivel a competéncia conjunta dos
profissionais de seringas de vidro que podem
ser previamente enchidas em Biinde, na Ale-
manha, e dos especialistas em plastico no
Centro de Competéncia Técnico de Wackers-
dorf, na Alemanha.

A Gerresheimer ja& disponibiliza uma gama de
seringas COP que podem ser previamente
enchidas, que sdo produzidas pelo parceiro
de longa data da empresa, Taisei Medical Co.
Ltd., no Japao. A Gerresheimer assume a dis-
tribuicdo e o aconselhamento técnico das
seringas ClearJect para os clientes na Europa
e Américas. Agora, a empresa aumenta a
gama de produtos de seringas COP, e relne
o conceito RTF (ready-to-fill) habitual ao setor
do vidro com o ClearJect® para dar origem a
nova marca Gx RTF® ClearJect®.

Em estreita colaboracdo com o parceiro japo-
nés, a nova seringa é produzida na fabrica
alema da Gerresheimer Medical Systems em
Pfreimd. O primeiro produto desta linha é
uma seringa de 1 ml de comprimento com

canula integrada. Seguir-se-ao mais formatos.

COP - a alternativa de plastico a
seringa de vidro

A nova seringa Gx RTF® ClearJect® esta disponivel
no tamanho de 1 ml de comprimento.

vez que toda a seringa, inclusive a moldagem
da agulha, é produzida em poucas etapas, o
produto é ainda isento de tungsténio e de
agentes adesivos. O COP tem uma elevada
tolerancia ao pH e, ao contrario do vidro, ndo
altera o valor pH durante o armazenamento.
A taxa de permeabilidade ao oxigénio é bai-
Xa, em comparagao com outros pldsticos, e
mesmo os valores para Extractables e Leacha-
bles sdo baixos. As seringas sao siliconizadas
com uma quantidade exata controlada de
6leo de silicone altamente viscoso e, por isso,
pobre em particulas Dow Corning 360 MD
(12.500 cST), de modo a assegurar uma ex-
celente funcionalidade.

Mais seguranca
para os consumidores finais

Devido as crescentes exigéncias dos novos
tipos de substancias quanto as suas embala-
gens primérias, o COP ganha interesse como
alternativa em plastico para a comprovada
seringa de vidro. Os medicamentos para a
terapia do cancer, por exemplo, podem ser
extremamente agressivos, 0 que torna a re-
sisténcia a ruptura de uma seringa um crité-
rio de escolha decisivo. Por outro lado, os
inovadores medicamentos biotecnolégicos
produzem efeito desde as menores dosagens,
e normalmente sdo muito dispendiosos. Nes-
te caso, é necessario evitar qualquer interagao
com o material injetado. COP satisfaz todas
essas exigéncias. As seringas deste material
sdo resistentes a ruptura, transparentes como
o vidro, e raramente interagem com os me-
dicamentos embalados. A fabricacao na mol-
dagem por injecao permite um design parti-
cularmente preciso. A geometria exata reduz
ainda o volume morto, de modo a deixar
menos medicamento na seringa.

Vantagens decisivas
para medicamentos exigentes

A nova seringa com canula Gx RTF® ClearJect®
oferece vantagens decisivas na embalagem
primdria de medicamentos exigentes, sobre-
tudo devido a sua excelente biocompatibili-
dade. O material COP n&do transmite fons de
metal para a solucdo do medicamento. Uma

QOutro argumento importante a favor da se-
ringa Gx RTF® ClearJect® com canula é a sua
seguranca para os consumidores finais. O COP
é muito resistente a ruptura e, portanto, é
bom para acondicionar substancias agressivas
ou toxicas. As dimensdes precisas e a silico-
nizacdo exata proporcionam uma funcionali-
dade eficaz da seringa com uma menor resis-
téncia ao deslocamento e deslizamento,
sendo necessario exercer menos forca para
retirar a protecdo da agulha. Gragas a sua
robustez e geometria exata, as seringas sao
ainda adequadas para injetores de automo-
veis.

Econémicas gracas
aos componentes padrao

O sistema de seringas é econémico devido a
um conceito que complementa constante-
mente o corpo inovador da seringa COP com
0s componentes padrao habituais no merca-
do. Desde a utilizacao de canulas padrao até
as hastes de pistao, tampdes de pistao, ba-
ckstops e sistemas de fecho aplicaveis.

A nova seringa Gx RTF® ClearJect® esta dis-
ponivel no tamanho de 1 ml de comprimen-
to. O design segue e esta registrado no am-
bito da ISO 11040-6. A seringa esta
equipada com um calibre 27, Y2 polegada
(12,7 mm), 3 canulas finas de aco inoxidavel.
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Frascos Gx® Elite perfeitos
da Gerresheimer na Pharmapack

Os frascos Gx® Elite marcam um novo padrao
para os frascos tipo | em vidro de borosilica-
to. O resultado é uma otimizacao abrangen-
te do processo de conversdo. Sao evitados
todos 0s riscos que possam causar erros nos
produtos durante a producdo. Sobretudo qual-
quer contato entre os vidros, ou entre o vidro
e o0 metal, desde os tubos de vidro até ao
acondicionamento final dos frascos. A natu-
reza quimica do vidro de borosilicato fica
inalterada. Os fracos Gx® Elite serdo apresen-
tados pela Gerresheimer na Pharmapack em
Paris de 7 a 8 de fevereiro de 2018 estande
no A24.

Os melhores do seu segmento

" Os nossos frascos Gx® Elite marcam um novo
padrao em termos de qualidade,” diz Jens
Heymann, Vice-Presidente Senior Europe &
Asia Tubular Glass na Gerresheimer, e salien-
ta 0 quanto a qualidade dos frascos contribui
para evitar o contato das pecas de vidro no
processo de producdo. Os frascos muito ro-
bustos dispdem de uma elevada resisténcia,
e estdo isentos de qualquer erro estético.
Possuem ainda uma elevada precisdo dimen-
sional; a sua resisténcia a delaminacao pro-
tege o medicamento. O facil manuseamento

Teste de pressao

Teste de impacto lateral

800 80
e
2 600 £ 60
= @
Q w
® 8 a0
3 400 S 4
S 200 —— g 20
X
0 0
Capacidade Capacidade Ajuste de impacto
horizontal vertical 4,7 polegadas-lbs
(média) (mediano)
Padrao Os frascos Gx® Elite sédo superiores aos produtos padrao.

No teste de pressao e no teste de impacto lateral

. Gx® Elite

0s seus resultados sdo visivelmente melhores.

e as diferentes opcoes de embalagem fazem
com que os frascos Gx® Elite sejam ideais para
uma aplicacao perfeita em diferentes linhas
de enchimento. Para o cliente isto significa
uma queda nos custos e, a0 mesmo tempo,
um aumento na qualidade.

Deteccao inteligente de erros

Todas as fabricas de tubos de vidro que pro-
duzem frascos trabalham com tecnologias de
controle, inspecdo e embalagem padroniza-
das. Neste caso, se trata essencialmente das
tecnologias Gx® G3 e Gx® RHOC. Precisamen-
te os sistema de inspec¢ao sao desenvolvimen-
tos proprios que fazem parte de um sistema
de teste intensivo, que garante a maxima
precisao e qualidade, de acordo com os mais
modernos padrdes e requisitos. O sistema de
inspecdo Gx® G3 com 5 camaras HD propor-
ciona uma deteccao eficaz do erros estéticos.
O software inteligente detecta e classifica os
erros em segundos. A qualidade dimensional
¢é garantida por Gx® RHOC com trés cameras
matriz de alta resolucéo de cada lado, e uma
camera HD hipercentrada.

Os frascos para injetaveis sao o padrao para
a embalagem primaria de medicamentos pa-
renterais. A Gerresheimer produz frascos em
todos os tamanhos, de acordo com padrdes
internacionais e os requisitos da farmacopeia
(EU, USP, JP). A oferta da Gerresheimer inclui
solucoes para produtos farmacéuticos produ-
zidos biotecnologicamente e outros produtos
farmacéuticos especiais.
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Frascos Gx® RTF

Plataforma padronizada para frascos de injecao esterilizados
e que podem ser previamente cheios

A Gerresheimer apresenta na Pharmapack em Paris

estande no A24 os novos frascos Gx® RTF. Os clientes

podem adquirir dois frascos de injecao, esterilizados

e embalados de maneira idéntica, de dois fabricantes
diferentes, porque os frascos RTF da Gerresheimer sao
fornecidos no conhecido formato de embalagem Ompi EZ-Fill®.

Dois fabricantes — uma embalagem

As duas competéncias da Gerresheimer — mol-
dagem do vidro de frascos a partir de vidro
de tubo, e o processo Ready-to-fill de seringas
que podem ser previamente enchidas — estdo
combinadas, nos novos frascos Gx® RTF, com
a reconhecida tecnologia de embalagem Ompi
EZ-Fill®. O resultado sao os frascos Gx® RTF
que sao fornecidos, para o cliente farmacéu-
tico, lavados, embalados em bandejas, ou
ninho e cuba, e esterilizados. O cliente pode
iniciar o enchimento sem nenhuma outra
etapa no processo.

“0s nossos novos frascos de injecdo cumprem
as crescentes exigéncias dos clientes que pro-
curam solugdes abrangentes. Com o estabe-
lecimento de uma plataforma de embalagem
padronizada para frascos esterilizados estamos
simplificando substancialmente o processo
para os clientes”, diz Andreas Schutte, Presi-
dente de Plastics & Devices na Gerresheimer.

Flexibilidade com os diferentes
formatos da embalagem

O novo produto atualmente esta disponivel
nos formatos 2R, 6R e 10R, para ninho e cuba
(Tub), assim como em bandeja nos formatos
para 4 a 13,5 ml. Seguir-se-ao mais formatos.
A nova solucdo de embalagem permite apli-

car os frascos desde a fase de desenvolvimen-
to de novos medicamentos, passando pela
pequena série, até a producdo em grande
série.

“Estamos satisfeitos pelo fato da Gerresheimer
estar usando a nossa tecnologia de ponta. A
nossa solucao expansivel oferece mais flexi-
bilidade para o cliente, maior qualidade e
seguranca, reduzindo a introducédo no mer-
cado,” acrescenta Mauro Stocchi, General
Manager Pharmaceutical Systems Division da
Stevanato Group.

Processo RTF Gx® powered by {}ompi ezAill

Os maximos requisitos em termos
de qualidade

Os frascos de injecdo Gx® RTF sao produzidos
a partir do vidro de borosilicato tipo I. Eles
cumprem todos os requisitos habituais das
normas ISO aplicaveis e das farmacopeias (USP
e Ph. Eur.). A utilizacdo do formato de emba-
lagem Ompi EZ-Fill® permite minimizar o con-
tato entre as pecas de vidro e, consequente-
mente, a quebra de vidro, defeitos estéticos
e a contaminacao com particulas.

Empresa
farmacéutica

Moldagem e o Enchimento
Embalagem
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RECIPIENTES DE PLASTICO

Duma® Standard
Duma® Special
Duma® Rectangular
Duma® MG

Duma® Twist-Off
Duma® Pocket
Dudek™

Duma® Twist-Off Q
Duma® Combi

Duma® Handy cap

com relevo

Duma® Twist-Off
Fecho com agente dessecante

integrado

Duma® Handy cap

com agente dessecante integrado
Duma® OnelLiner
Duma® PET

Duma® Twist-Off
Advanced

Duma® Twist-Off Protect

Duma® Twist-Off CR/SF

Fecho da 2.2 geracéo
BioPack

Duma® Pocket CR 100
Duma® Pocket CR Box

Duma® Standard CR

50 anos

A prestigiada garrafa padrao Duma® de 50
ml j& estd hd 50 anos no mercado. No dia 1
de julho de 1967, Peter Dudek onde comecou
com a produzir este modelo de sucesso. A
garrafa padrdao Duma® é a primeira garrafa
HDPE do mundo para componentes farma-
céuticos. O HDPE j& comprovou o seu valor
nos dias de hoje no setor farmacéutico como
padrao de aplicagbes fixas, e 0 nome de mar-
ca Duma® estd no mundo inteiro na base de
recipientes de comprimidos.

Nos seus 50 anos de existéncia,
a familia Duma® foi aumentando
cada vez mais.

A vasta gama de diferentes Duma® tem sem-
pre um recipiente adequado para aplicagdes
especiais. Um grande nimero de fechos com-
plementa o programa, e cumpre 0s requisitos
do conteldo e do grupo alvo. A proposta vai
desde tampas seguras para criancas e faceis
de usar pelos seniores, até tampas protetoras
das propriedades do medicamento com e sem
agente dessecante. Além das tampas de ros-
ca classicas, temos também tampas de encai-
xe e sistemas dispensadores, para também
poder encher com diferentes formas sélidas,
tais como comprimidos, capsulas, p6 e gra-
nulado.

Entretanto a garrafa padrao Duma® ha muito
tempo ja ndo é usada apenas no setor farma-
céutico. Ela também é usada no setor de bens
de consumo, onde é um recipiente apreciado
p. ex. para vitaminas, suplementos alimenta-
res e chicletes, estando disponivel em dife-
rentes cores e tamanhos.

Duma®

Duma® Pocket -
para medicamentos, que
estao sempre coNosco

Os pacientes preferem embalagens que nao
sejam reconhecidas imediatamente como
embalagens para medicamentos. Os reci-
pientes da familia Duma® Pocket parecem
mais uma embalagem para doces, chicletes
ou balas de menta gracas ao seu formato
oval e pratico. Duma® Pocket esta disponi-
vel em diversos tamanhos de enchimento,
cores e tampas. A Gerresheimer aumenta
a proposta desta embalagem comprovada
com Duma® Pocket CF Box de 40 ml de
volume e com Duma® Pocket CR 100 para
volumes de enchimento maiores.

A Duma® Pocket CR Box de 40 ml tem uma
tampa segura para criancas. A tampa da
caixa abre ao ser pressionada ligeiramente
com uma mao e levantada com a outra
mao. Isto é facil para os adultos, mas im-
possivel para as criancas. Duma® Pocket CR
100 é para um volume de 100 ml. Este pro-
duto se distingue pelo design ergonémico,
um doseamento facil, uma tampa segura
para as criancas, e um agente dessecante
aplicado no fundo. Estas caracteristicas fa-
zem dele uma embalagem adequada para
muitos medicamentos que devem ser to-
mados diariamente.

Duma® Pocket

Duma® Pocket
CR 100

Duma® Pocket
CR Box
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Recipiente padrao Duma®
agora com a primeira tampa segura
para criancas numa peca so

Na Pharmapack em Paris, a Gerresheimer ira apresentar o
recipiente Standard CR (Child Resistant) Duma® com o Duma®
Handy Cap CR. E a primeira tampa segura para as criancas (CR)
da Gerresheimer, que é composta por uma Unica peca

em plastico. As tampas de rosca seguras para as criangas sao
normalmente compostas por duas pecas.

“Eu também sou pai e sei como as criangas
sdo curiosas em relacdo ao mundo dos adul-
tos. Devemos estar sempre atentos, pois as
criangas brincam com tudo o que lhes possa
vir parar as maos. Por isso, é muito importan-
te que os medicamentos estejam embalados
de maneira segura para as criancas,” diz Niels
Diring, Vice-Presidente Global Executivo da
Plastic Packaging.

Atualmente, o novo recipiente padrdo CR
Duma® pode ser obtido com o Duma®Handy
Cap CR na versdo de 40 ml de enchimento.
Podem ser fornecidos outros formatos por
encomenda.

As criangas gostam de experimentar tudo,
mesmo os medicamentos, quem sabe se os
comprimidos da mamé&e ndo sdo deliciosos.
Por isso, os comprimidos devem ser guardados
de maneira inacessivel para as criancas. Mas
isso nem sempre é possivel. Pode acontecer
de vocé esquecer da caixa de comprimidos
em cima da mesa da cozinha, e a crianca
comecar a brincar com ela.

As embalagens, como o novo recipiente pa-
drao CR Duma® com tampa segura para as
criancas, pretendem evitar o acesso das crian-
¢as pequenas aos comprimidos. No caso de
muitos produtos que possam representar um

perigo para a satde de criangas pequenas, 0s
regulamentos nacionais e internacionais obri-
gam o uso de uma protecdo. Na Europa temos
anorma SO 8317 (2015) e nos Estados Uni-
dos a US 16 CFR § 1700.20.

1SO 8317 (2015)

A ISO 8317 (2015) € a norma internacional
para as embalagens que podem voltar a ser
fechadas e que sejam seguras para as criangas.
Sao usadas tanto em produtos farmacéuticos
como também em produtos quimico-técnicos.

A norma descreve dois processos de ensaio,
que devem percorrer as embalagens que se-
rao testadas. Segue-se um teste com um
grupo de até 200 criancas pequenas com
idades compreendidas entre os 42 e 0s 51
meses. Elas ndo podem conseguir abrir a em-
balagem enchida com uma substancia ino-
fensiva de substituicdo. Paralelamente, um
grupo de teste com seniores, com idades
compreendidas entre os 50 e os 70 anos, que
deve conseguir abrir e fechar a embalagem
sem nenhum problema, e sem prejudicar a
funcao de seguranca para as criangas. Ape-
nas as embalagens aprovadas no teste como
sendo seguras para as criancas, e faceis para
0s seniores no ambito da norma é que cum-
prem os requisitos da ISO 8317 (2015).

Frasco estanque
Snap-On para sistemas
de bomba Snap-On

Frequentemente sdo os pequenos melhora-
mentos que tornam o produto ideal para o
uso. Um bom exemplo disso é a garrafa es-
tanque Snap-On desenvolvida pela Gerreshei-
mer, que foi especialmente desenvolvida para
os sistemas de bomba Snap-On.

Os sprays nasais sao um medicamento e um
tratamento para o nariz. O liquido é aplicado
na mucosa nasal através de um sistema de
pulverizacdo de um aerossol fino. Para isso,
a abertura do frasco de spray é inserida na
cavidade nasal e a dose é liberada quando o
dispositivo pulverizador é ativado.

“Frequentemente sdo os detalhes técnicos
que dao o ultimo toque numa embalagem,”
diz Niels Diring, Vice-Presidente Global Exe-
cutivo na Gerresheimer Plastic Packaging, que
ird apresentar, juntamente com a sua equipe,
na Pharmapack em Paris estande no A24, aos
clientes e interessados, uma gama abrangen-
te de embalagens primarias em pldstico para
conteudos solidos e liquidos.

Spray nasal acondicionado de
maneira estanque

Os frascos Snap-On a medida para sistemas
de bomba Snap-On proporcionam uma em-
balagem estanque para os sprays nasais. Des-
te modo, o contelido permanece muito bem
protegido até a sua aplicacao. Os frascos Snap-
-On de 20 ml sao perfeitos para muitos siste-
mas de bomba Snap-On.

A Gerresheimer produz também outras gar-
rafas Snap-On, sob condicées de sala limpa,
a partir de HDPE para outros sistemas dife-
rentes de pulverizacdo e bomba, nos tama-
nhos 10—-20 ml. Podem ser produzidos

outros designs e materiais a pedido

do cliente, ou de acordo com outras
especificacoes. A producéo é reali-

zada no processo de sopro e in-

jecao (IBM).
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Nova fabrica

de plasticos da
Gerresheimer
em Goias, Brasil

A Gerresheimer Plastic Packaging continua
aumentando a sua forte presenca no mer-
cado sul-americano. No estado federal
brasileiro de Goids, a nova fabrica da
Gerresheimer Anapolis assumiu a produ-
¢do. Aqui futuramente sera produzida toda
a gama de recipientes de plastico em PP,
PE e PET, inclusive as respectivas tampas
e fechos. Esta também prevista a monta-
gem e impressdo dos recipientes, de modo
a poder oferecer aos clientes uma solucéo
completa.

A nova fébrica estd operando, por en-
guanto, em 3 200 m? e, durante o ano de
2018, ira atingir a sua capacidade maxima
com 30 maquinas. Até 2021 esta plane-
jado outro aumento para 20 000 m?2.

Deste modo, a Gerresheimer Plastic Packa-
ging ja tem presenca em dois estados
brasileiros. Além de Goias, a Gerresheimer
Plastic Packaging também esta represen-
tada na regiao de Sao

Paulo, onde trés fabri-
cas idénticas dispo-
nibilizam o progra-
ma completo para
embalagens primarias
farmacéuticas. Existe ain-
da outra fabrica de plasti-
cos em Buenos Aires, na
Argentina.

GERRESHEIMER

PESSOAL

Dr. Lukas Burkhardt, novo Presidente

na Gerresheimer AG

A partir do dia 1 de janeiro
de 2018, o Dr. Lukas Burkhar-
dt (38) foi nomeado para se
juntar a Presidéncia da Ger-
resheimer. Lukas Burkhardt
assume, na Presidéncia da
Gerresheimer, a responsabi-
lidade pelo setor comercial da Primary Packa-
ging Glass.

“Com Lukas Burkhardt estamos reforcando
a Presidéncia da Gerresheimer AG com uma
personalidade destacada ao nivel da lideranca.
Ele vai trazer, e inserir no setor comercial da
Primary Packaging Glass, toda a sua experién-
cia internacional nas diversas industrias pelas
quais passou”, explicou o Dr. Axel Herberg,
Presidente do Conselho da Gerresheimer AG.

Lukas Burkhardt estudou na ETH de Zuri-
que Construcao de Maquinas, onde se for-

mou. Ele comecou a sua carreira na Audi AG
em Ingolstadt. De 2007 a 2014 ele ocupou
diferentes cargos de gestao no Grupo Rieter
Automotive, mais tarde o Grupo Autoneum,
seis anos dos quais esteve na China e na india.
Por ultimo, foi Head of Operations Asia com
a responsabilidade por todas as fabricas na
Asia. Desde 2015 ele foi Chief Operating Of-
ficer e membro da direcdo do consorcio do
Grupo internacional Franke. Af ele assumiu a
responsabilidade pela produgao em mais de
30 fabricas no mundo inteiro, assim como,
pela logistica, compras, engenharia do pro-
cesso e pecas da engenharia do produto.
Deste modo, a Presidéncia da Gerreshei-
mer AG é composta por Christian Fischer
(Presidente), Rainer Beaujean (Diretor Finan-
ceiro), Andreas Schiitte (Setor comercial da
Plastics & Devices) e Lukas Burkhardt (Setor
comercial da Primary Packaging Glass).

Nicolas Zielinski é Senior Plant Director
Operations Momignies Moulded Glass

= Desde o dia 1 de novembro
~ de 2017 que Nicolas Zielinski
é Senior Plant Director Ope-
rations Momignies Moulded
Glass na Bélgica. Juntamen-
te com Nicola Balena, Ma-
naging Director Momignies

Moulded Glass e Senior Director Sales Cos-
metic Europe & USA Moulded Glass, ele as-
sume a Administracdo em Momignies. En-
quanto Nicolas Zielinski é responsavel por
todos setores de producao, Nicola Balena é
responsavel pelos setores New Product Deve-
lopment, Supply Chain e Administration.

Alteracoes na Administracao

na Tubular Glass em Wertheim

Desde o dia 1 de dezembro
de 2017 que o Dr. Dirk Ol-
bert é Plant Director & Ma-
naging Director Wertheim
Tubular Glass. Dirk Olbert
t trabalha desde setembro de
| 2016 para a Gerresheimer,
onde comegou como Production Manager
Wertheim Tubular Glass.

Desde o dia 1 de dezembro
de 2017 é Lothar Haaf o
Director Product Manage-
ment Ampoules Europe Tu-
bular Glass, que entregou a
responsabilidade de Mana-
ging Director Wertheim Tu-

bular Glass.

Norman Angel, Moulded Glass EUA,

saiu da empresa

Norman Angel saiu da em-
presa no dia 31 de dezembro
de 2017. Provavelmente nao
haveria profissional mais
adequado do que Norman
Angel para escrever um livro
sobre a indUstria americana

do vidro. Nos quase 39 anos que ele trabalhoU
para A Kimble e Gerresheimer, ele ajudou a
construir a industria americana do vidro para
embalagens primdrias. Nessa altura, ele vi-
venciou os altos e baixos, e inspirou os seus
colegas e companheiros com o seu espirito
otimista, dinamico e proativo.
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The prefillable solution — how
packaging solutions can help in
an innovative drug landscape

European Pharmaceutical Manufacturer,
Vol. 17, n.° 7, outubro de 2017, pag. 40-41

Impulsionado pelas inovacées nas substancias ativas,
e pelo tema dos custos a pagar pela seguranca dos
pacientes, o segmento das seringas que podem ser
previamente enchidas estd em constante mudanca.
Bernd Zeiss, Gerente da Assisténcia Técnica da Medi-
cal Systems, Business Development at Gerresheimer,
fala sobre os desafios atuais e mostra como podemos
enfrentd-los com as solucdes de embalagens certas.

www.epmmagazine.com/opinion/the-prefillable-
solution-%E2 %80 % 94-how-packaging-solutions-

can-help-/

Tungsten in the production of
prefillable syringes -

Also possible without tungsten GERRESHEIMER

International Pharmaceutical Industry, CALENDARIO DE EVENTOS

outono de 2017, volume 9, n.° 3, pag. 124-126

A reducao de tungsténio e a producao livre de metal 07-08 DE FEVEREIRO DE 2018 27-29 DE MARCO DE 2018
contribuem bastante para tornar as seringas, que Pharmapack Europe CPhl South East Asia
podem ser previamente enchidas, mais seguras. Isto Paris, Franca Jacarta, Indonésia

permite mais possibilidades de aplicacdo das seringas Paris Expo Porte de Versailles Jakarta International Expo
previamente enchidas, sobretudo nos produtos bio- Estande A20 & A24 Estande H13

farmacéuticos sensiveis. J& anteriormente, a Gerreshei-

mer contribuiu com outras inovagdes decisivas para 08-10 DE FEVEREIRO DE 2018 11-14 DE ABRIL DE 2018

o melhoramento das seringas esterilizadas, e que Asia Pharma Expo Dhaka China Medical Equipment Fair
podem ser previamente enchidas. Dhaka, Bangladesh (CMEF)

_ . . International Convention City Xangai, China
www.ipimediaworld.com/tungsten-production- . .
prefillable-syringes-also-possible-without-tungsten/ Sl (CCE) bklrone]) Sdulsiiion &

Estande 123 Convention Center
27-28 DE FEVEREIRO DE 2018 22-26 DE ABRIL DE 2018
A variety of solutions to ensure PDA Europe Parenteral Packaging  Respiratory Drug Delivery (RDD)
. . Roma, Italia Europe
formulation protectlon Estande 36 Tucson, Arizona (EUA)
DOSES n.° 68, julho-set. 2017, pag. 92-98. JW Marriott Starr Pass Resort & Spa
19-22 DE MARCO DE 2018
A revista DOSES aborda o mercado oftalmolégico em DCAT Week 22-24 DE ABRIL DE 2018
forte crescimento. A administracao das solucoes para Nova lorque, Nova lorque (EUA ) FCE Pharma
os olhos e para o nariz continua sendo feita em forma Sao Paulo, Brasil
de gotas, mas o seu modo foi alterado. Trata-se mui- 19-21 DE MARCO DE 2018 Sao Paulo Expo
to mais, agora, de proteger o conteddo sem usar PDA Annual Meeting
agentes conservantes. Orlando, Flérida (EUA) 24-26 DE ABRIL DE 2018
Loews Sapphire Falls Resort CPhl North America
Estande 518 Filadélfia, Pensilvania (EUA)

Pennsylvania Convention Center
Estande 2008
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Nasal sprays
hermetically sealed

| New snap-on bottle for metering pump systems

| New crimp bottle for pump systems with aluminium collar

February 7-8, 2018 | Paris, France
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