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Equipo de expertos para desarrollar inno-
vadores empaques farmacéuticos primarios

Gerresheimer Gx® Solutions desarrolla soluciones de empaque
para los medicamentos inyectables del mafiana

Los medicamentos nuevos, sofisticados, sensibles y administrados en estado liquido requieren una
generacién igualmente nueva de empaques farmacéuticos primarios personalizados. Gerresheimer conjunta
Su experiencia para esta tarea en la unidad Gx® Solutions, un equipo interdisciplinario de expertos que
puede acceder a los conocimientos técnicos de desarrollo de cuatro Centros de Competencia Técnica de todo
el mundo. Aqui se crean soluciones de empaque que protegen las substancias sensibles, que permiten
una administracién segura y hacen que la producciéon de medicamentos sea mas eficiente.

Los medicamentos innovadores hacen posibles
nuevas terapias para enfermedades que antes
apenas se podian tratar. A menudo, las subs-
tancias activas se fabrican mediante bioinge-
nieria, utilizando moléculas altamente comple-
jas a base de proteinas para el tratamiento de
cancer, trastornos neurolégicos o enfermedades
oculares. Estas nuevas medicinas son tan so-
fisticadas y sensibles que necesitan una nueva
generaciéon de empaques farmacéuticos prima-
rios, tales como jeringas precargables, frascos
de inyeccion o cartuchos, para garantizar su

efectividad. Por tanto, es cada vez mas usual
gue los medicamentos y los envases se desa-
rrollen en paralelo mediante la colaboracion
entre companias farmacéuticas y fabricantes
de envases para obtener una solucién integral
optima de forma rapida y econdmica.

Gerresheimer responde a esta tendencia con
un nuevo equipo de expertos internacionales:
«Con Gx® Solutions, hemos reunido un equi-
po interdisciplinario de especialistas que pro-
porciona conocimientos técnicos y capacidades
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Gx® SOLUTIONS

internacionales de desarrollo, asi como expe-
riencia en regulacion global», afirma Andreas
Schutte (miembro de la Junta Directiva y res-
ponsable del area Plastics & Devices de Gerres-
heimer AG). El equipo de expertos ya no basa
su trabajo en grupos de productos o materia-
les como plastico o vidrio, sino que desarrolla
soluciones completas que se ajustan exacta-
mente a las necesidades de mercados, aplica-
ciones o grupos de pacientes especificos. «Gx®
Solutions puede recurrir a mas de 430 disefa-
dores de productos, ingenieros, técnicos y
trabajadores cualificados de las &reas del plas-
tico y del vidrio de nuestros centros de com-
petencia técnica de Alemania, EE. UU. y Chi-
na.», explica Manfred Baumann (Global
Executive Vice President Sales & Marketing,
Administration & TCC, Management Board,
Gerresheimer Regensburg GmbH). «El equi-
pamiento disponible alli incluye un laboratorio
de calidad, asi como instalaciones de fabrica-
cion de maquinas especiales y de produccion
a pequena escala, donde podemos elaborar
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muestras para ensayos clinicos y lotes peque-
flos. La produccién a pequena escala de Jerin-
gas, frascos de inyeccion y cartuchos que se
establecerd a partir del tercer trimestre de 2019
nos permitird responder rapida y de manera
flexible a las necesidades de los clientes.»

Una de las responsabilidades de Gx® Solutions
es desarrollar envases primarios que interac-
tlen lo menos posible con los medicamentos
gue contengan. Para conseguirlo, por ejemplo,
se han desarrollado tecnologias especiales
patentadas para la formacién de conos y el
recubrimiento interno de las jeringas precar-
gables Gx RTF. Como resultado, las jeringas
Gx RTF® estan disponibles en una version con
menos aceite de silicona o libre de metal. O
la produccion de jeringas precargables hechas
de materiales innovadores, como el plastico
COP (Cyclo Olefin Polymer, «polimero de ole-
fina ciclica»). Igualmente importantes son las
soluciones para aumentar la seguridad y la
facilidad de uso; por ejemplo, envases parti-
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Jeringas Gx RTF® en combinaciéon
con un sistema de seguridad para evitar
lesiones causadas por las agujas

cularmente resistentes a las roturas, sistemas
de seguridad como Gx InnoSafe® para preve-
nir lesiones causadas por las agujas o envases
primarios para pacientes con habilidades
motoras limitadas. Una tercera tarea de Gx®
Solutions es el disefio conceptual de empa-
ques adaptados éptimamente a los procesos
de desarrollo y produccién de las farmacéu-
ticas. Con los frascos Gerresheimer Gx RTF®
en formato de envasado Ompi EZ-Fill® se
pueden utilizar frascos de inyeccion estériles
empacados idénticamente a los de dos fabri-
cantes diferentes.

Nuevo proceso para la formacion del cono de
las jeringas Gx RTF®: El punzon utilizado para la
formacién del cono en el nuevo proceso ya no
es de wolframio, como era usual, ni de un metal
alternativo, sino de una ceramica especial.
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Gerresheimer invierte decenas de millones de euros en la creacion
de una superficie adicional de 3000 metros cuadrados para el desarrollo
e industrializacion de productos de vidrio.

Gerresheimer amplia el Centro de
Competencia Técnica en Wackersdorf para
incluir productos farmacéuticos de vidrio

Gerresheimer Medical Systems amplia su Centro de Competencia Técnica en Wackersdorf.  Uno de los puntos centrales de la amplia-

La compania invierte decenas de millones de euros en la creacion de una superficie adi-  cién, es la construccion de una linea de
cional de 3000 metros cuadrados para el desarrollo e industrializaciéon de productos de  produccién de lotes pequefos para jerin-
vidrio, tales como como jeringas y cartuchos. De este modo, se amplia el campo de acti-  gas precargables y cartuchos de vidrio.

vidades del Centro de Competencia Técnica, hasta ahora enfocado en los plasticos, para  Aqui se pueden producir médulos pre-se-
incluir también el vidrio como material de produccién. La construccion ha comenzado  rie desde el moldeo de vidrio hasta siste-

recientemente y se espera que el proyecto esté completado a finales de afno. mas Ready-to-Fill lavados y siliconizados
listos para el envio. Este proceso se centra
En su unidad de negocio Medical Systems,  llardn también productos de vidrio innovado-  en las jeringas y cartuchos para medica-

Gerresheimer AG ofrece productos farma-  res, tales como jeringas precargables y cartu-  mentos biotecnolégicos particularmente
céuticos y médicos de plastico y vidrio. La  chos, para su produccién en serie. EI  exigentes, muestras clinicas para la auto-
estrategia de la compania de consolidar  desarrollo de la competencia en vidrio en el rizacién o prototipos para el desarrollo de
su experiencia en ambos materialesenun  Centro de Competencia Técnica de Wackers-  procesos y tecnologias. En paralelo, se
mismo centro se extiende ahora al d&rea  dorf ampliard su portafolio cartera tecnolégi-  amplia la experiencia en vidrio también en
de desarrollo e industrializacién. Hasta  co. El Centro de Competencia Técnica agrupa el drea de sistemas de automatizacion
ahora, el Centro de Competencia Técnica  todas las dreas necesarias para la implemen-  (construccién de maquinas especiales) para
de Wackersdorf ha estado a cargo del  tacién técnica y organizativa de los productos.  desarrollar tecnologias innovadoras para
desarrollo e industrializacion de productos ~ Con este fin, se crearan 25 nuevos puestos de el moldeo de vidrio y la automatizacion.
de plastico. En el futuro, aqui se desarro-  trabajo hasta 2020. En cooperacion con los centros de Biinde
y Wackersdorf, se desarrollardn nuevas
generaciones de lineas de moldeo de vidrio
para la produccién de jeringas. «Ademas
de la expansion de la cartera tecnoldgica,
se debera llevar a cabo la ampliacién de
la produccion de lotes pequerios y los sis-
temas de automatizacion en Wackersdorf,
asi como el enfoque en la produccion a
gran escala en nuestra planta de Blunde,
gue habia estado interrumpida hasta aho-
ra para centrarse en proyectos de desa-
rrollo y la puesta en marcha de nuevos
productos», comenta sobre la ampliacién
Manfred Baumann (Global Executive Vice
President Sales & Marketing, Administra-
tion & TCC, Management Board, Gerres-
heimer Regensburg GmbH).
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Ready-to-Fill, ahora también en

los frascos de inyecciéon

Gerresheimer, fabricante lider a nivel mundial
de envases primarios para la industria farma-
céutica, ofrecerd en el futuro sus frascos de
inyeccion también como productos Ready-to-Fi-
Il. De este modo, el cliente podra llenar los
frascos de inyeccion sin etapas de preparacion.
Durante el empaque, Gerresheimer utiliza el
formato Ompi EZ-Fill®, de modo que el cliente
puede equipar su instalacion de llenado con
frascos de dos fabricantes diferentes.

En la divisién del trabajo entre la industria
farmacéutica y los fabricantes de envases pri-
marios, los fabricantes de productos farmacéu-
ticos se centran cada vez mas en sus competen-
cias basicas y ceden numerosas etapas de pre-
paracién a la industria de envasado. En el
campo de las jeringas, Gerresheimer satisface

este requisito desde hace muchos afios con sus
jeringas Gx® RTF. En el procedimiento Re-
ady-to-Fill, las jeringas se lavan, se empaquetan
en bandejas o en gradillas y cubetas y se entre-
gan esterilizadas al cliente. Este puede comen-
zar a llenarlas sin necesidad de fases de prepa-
raciéon previas. Gerresheimer emplea este exito-
so modelo también con frascos de inyeccion.

Maxima calidad de productos
con frascos de inyeccion Gx® RTF

Los nuevos frascos RTF GX® de vidrio borosili-
catado tipo |, ofrecen la maxima calidad del
producto y cumplen con todos los requisitos de
las normas ISO pertinentes y de las farmacopeas
(USP y Ph. Eur.). Las lineas de produccion RTF
de Ultima generacion garantizan las dimensio-
nes exactas y la mas alta calidad de los produc-
tos. Ademas, el formato de empaque Ompi
EZ-Fill® permite reducir el contacto de vidrio con
vidrio después de la produccién, evitando asf
roturas, defectos cosméticos y la contaminacién
con particulas. «Nuestros nuevos frascos de
inyeccion satisfacen la demanda de soluciones

integrales por parte de los clientes. Mediante
el establecimiento de una plataforma estanda-
rizada para el empague de frascos estériles, le
facilitamos considerablemente el proceso al
cliente», explica Andreas Schiitte, presidente
de la division Plastics & Devices de Gerresheimer
refiriéndose a la nueva generacion de frascos.

Flexibilidad desde la prueba clinica
hasta la produccién a gran escala

Los nuevos productos estan disponibles actual-
mente en los formatos 2R, 6R y 10R (de 4 a
13.5 ml) para gradilla y cubeta (tub) o en ban-
deja. Mas adelante se ofreceran otros formatos.
Gracias a la nueva solucién de empaque, los
frascos se pueden utilizar con un minimo es-
fuerzo de conversion de las lineas de llenado,
desde la fase de desarrollo de nuevos medica-
mentos, pasando por la produccién a pequena
escala, hasta la produccién a gran escala.

Para mas informacion:
Gx® RTF Vials powered by Ompi EZ-fill®
Jeringas Gx RTF®

Frascos Gx MultiShell® -

las mejores propiedades
del plastico y del vidrio, unidas

Los frascos Gx MultiShell® combinan las me-
jores propiedades de los envases de plastico
y de vidrio para los medicamentos liquidos.
Los frascos estan disponibles en dos versiones:
con una estructura de una sola capa de COP
(polimero de olefina ciclica) o con una estruc-
tura especial de tres capas consistente en dos

Los frascos Gx MultiShell® combinan la transparencia | |
del vidrio y la resistencia a la rotura del plastico en ‘
un envase primario innovador con propiedades de

barrera Unicas para medicamentos liquidos. N Va3

Frascos Gx MultiShell® (COP, PA, COP): Frascos Gx® Monolayer (COP)

capas de COP y una capa intermedia de po- 1 Propiedades de barrera Unicas 1 A prueba de rotura
liamida (PA). Tienen propiedades de barrera 5 Excelente resistencia a la rotura 1 Inerte a valores altos y bajos de pH
Unicas que mejoran la estabilidad de los me- ¥ Inerte a valores altos y bajos de pH (no se produce delaminacion)

dicamentos, prolongando asf su durabilidad. (no se produce delaminacién) 1 Baja absorcién

La excepcional resistencia a la perforacion de ¥ Baja absorcion (ingredientes activos de proteinas)

la estructura multicapa evita la fuga de liqui- (ingredientes activos de proteinas) 1 No se liberan iones de metales pesados
do incluso bajo elevadas cargas mecanicas, y 1 No se liberan iones de metales pesados 1 Disponible en los tamanos de 2, 5, 10,
hace que los frascos sean especialmente ade- 1 Disponible en los tamafios de 2, 5, 10, 50 und 100 ml

cuados para envasar medicamentos citotoxi- 50 und 100 ml

cos. Los viales estan disponibles en tamafos r Disponible en RTW, RTS, RTU
de 2, 5,10, 15, 50 y 100 ml.
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https://www.gerresheimer.com/en/products/pharmaceutical-primary-packaging/sterile-glass-vials.html
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Nuevas jeringas precargables
como indicio de la creciente demanda
de medicamentos biotecnoldgicos

En 2014, el volumen de ventas de los medi-
camentos biolégicos alcanzé los 160,000 mi-
llones de dolares, y con una tasa de crecimien-
to anual esperada del 9.6% para el periodo
2015-2020, este mercado podria superar en
crecimiento al mercado farmacéutico mundial.
Muchos medicamentos de base bioldgica se
administran por inyeccién, con frascos, am-
pollas o jeringas precargables como envases
primarios. Los requisitos especiales para los
medicamentos basados en proteinas dan lugar
a nuevos desafios para las soluciones de en-
vase primario existentes.

l HY l—l H ‘ H I—\ H \—I—I—L‘NJTHAYMTHA‘ D %

Actualmente, se pueden observar las si-
guientes tendencias en el mercado de
productos farmacéuticos inyectables:

1 Almacenamiento hasta la automedica-
cién para una mayor comodidad del
paciente y costos seguros, asociado a
una mayor demanda de dispositivos de
administracion faciles de usar, tales
como autoinyectores o sistemas de
bombeo

# Mayores requisitos regulatorios y exi-
gencias de calidad para la seguridad
del paciente

1 Mayor enfoque en la comprension y el
reconocimiento de las necesidades del
usuario (mediciéon continua de las ex-
periencias y de la observacion de las
dosis por parte del paciente)

Impacto del desarrollo del mercado farmacéutico global
en el desarrollo de jeringas precargables

A esto se afade que algunas tendencias ac-
tuales en la produccion biofarmacéutica re-
quieren mas flexibilidad por parte de los pro-
veedores. Se utilizan cada vez mas productos
biolégicos, pero a menudo en pequefias do-
sis, por lo que se necesitan lotes mas peque-
flos con requisitos de calidad elevados y muy
especificos. Al mismo tiempo, crece el mer-
cado de productos biosimilares / biogenéricos.
Esto tiene como resultado una mayor auto-
matizacién, supervision y control de procesos
durante la produccién y requiere un material
de empaque de mayor calidad.

Para las jeringas, estas tendencias se dividen en
cuatro éareas diferentes, cada una de las cuales
requiere sus propias soluciones innovadoras de
envase primario y optimizaciones continuas en
el proceso de produccion (ver figura).

1 Jeringas de COP precargables Gx RTF® ClearJect®
1 Perforacion interior sin metal

1 Poco wolframio gracias a un lavado adicional

1 Siliconado al horno RTF®

- Residuos de adhesivo
. Oxido de wolframio
- Particulas de silicona

Biocompatibilidad

<

1 Gx TELC®
1 Gx InnoSafe® (jeringa de seguridad)
1 Moderno moldeo de vidrio

- Cierres roscados
- Prevencion de lesiones causadas por las agujas
- Resistencia a la rotura

Seguridad

<

del consumidor

- Dimensiones especificas
requeridas para instrumentos
tales como autoinyectores

Compatibilidad de
dispositivos

1 Tecnologia moderna de moldeo de vidrio
1 Sistema de camaras Gx® G3 patentado

<

1 Moderno sistema de cdmaras patentado

1 Sin contacto de vidrio con vidrio durante el
moldeo y el procesamiento Ready-to-Fill

1 Instalacion de lavado después del moldeo de vidrio

- Pocas imperfecciones
- Cadena de suministro segura
- Baja carga de particulas

Costos de operacion

tq

totales

Extracto de: Stefan Verheyden, Global Vice President Gx® Solutions & Sales Syringes Medical Systems
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Gerresheimer posee dos plantas en Kosamba,
India, que producen envases de vidrio con los
mas altos estandares de calidad internacio-
nales: Neutral Glass y la nueva planta Gerres-
heimer Pharmaceutical Packaging Mumbai.
Neutral Glass produce envases de vidrio para
la industria farmacéutica. En la nueva planta
de Gerresheimer se elaboran frascos y ampo-
llas de vidrio tubular.

ISO 15378 para la nueva planta
en Kosamba

«En nuestra nueva planta de Kosamba, pro-
ducimos ampollas y frascos de vidrio borosi-
licatado con estandares tan altos como en
Europa o América. Todos nuestros procesos
de produccion e inspeccién estan estandari-
zados y certificados a nivel internacional»,
explica Saibal Sengupta, Director Sales, quien
siempre estd dispuesto a asesorar a clientes
e interesados en busca de una solucion ade-
cuada para su medicamento.

La nueva planta ya estéa certificada segun ISO
9001-2015, US DMF Tipo lll y Health Canada
(DMF). Recientemente, la fabrica también
recibio el certificado para la norma ISO 15378.
La norma ISO 15378 se aplica a los envases
primarios que tienen contacto directo con el
medicamento y cubre todos los materiales
usuales de los envases primarios, como vidrio,
caucho, aluminio y plastico. Para los provee-

JULIO DE 2018

Gerresheimer produce en India
empaques primarios de vidrio de
alta calidad para todo el mundo

dores de envases primarios para productos
farmacéuticos, la norma incluye todos los
requisitos relevantes de las buenas practicas
de fabricacion (BPF) y permite el cumplimien-
to de las directrices legales internacionales,
europeas y nacionales.

Construccion de nuevo tanque
de fusion para vidrio tipo | en
Neutral Glass

«La construccién de nuestro nuevo tanque de
fusién para vidrio tipo |, mejorara significati-
vamente nuestra calidad», afirma Sachin Sule,
Head of Sales & Marketing for Moulded Glass.
A partir de vidrio borosilicatado tipo I, Gerres-
heimer fabrica en India, por ejemplo, frascos
de infusién o inyeccién de vidrio transparente
0 &mbar. La compaiiia también produce reci-
pientes de vidrio tipo Il para muchos medica-
mentos. La produccion de esta planta esta
certificada segun DMF Il (Drug Master File).

El surtido completo de Gerresheimer incluye
todas las clases de vidrio relevantes farma-
céuticamente. Ademas del vidrio borosilica-
tado tipo I, se utilizan vidrios de silicato de
cal sodada de los tipos Il y lll. De esta mane-
ra, Gerresheimer puede suministrar el envase
de vidrio 6ptimo para cada tipo y forma de
medicamento. Con la amplia seleccién de
tipos de vidrio, se pueden encontrar solucio-
nes de empaque adecuadas incluso para los
medicamentos mas sensibles.

El surtido de frascos farmacéuticos
de vidrio de Gerresheimer abarca desde
el mas pequefio cartucho de vidrio tubular
hasta el gran frasco para productos
quimicos resistente a los acidos.

GERRESHEIMER

TUBULAR GLASS
PLANTA-CONVERTING
EN KOSAMBA, INDIA

Fundada en 2016

Frascos de vidrio tipo | y tipo Il

Ampollas de vidrio tipo |

Vidrio blanco y ambar

Coeficiente de expansion 51 y 33

Tamanos de entre 2 'y 30 ml

Tapa de reborde y de rosca, impresa

y tratada con sulfato de amonio

ISO 9001 y 15378

1 US DMF tipo lll y Health Canada (DMF)

7 Cumple todos los requisitos de las
farmacopeas relevantes (US, JP, EP)

1 Sistemas propios de inspeccién
visual: Gx® RHOC para el control
dimensional y Gx® G3 para el control
cosmético

1 Minimizacién de riesgos gracias a las

plantas hermanas en Europa y Esta-

dos Unidos

LA FABRICA DE MOULDED
GLASS EN KOSAMBA, INDIA

1 Fundada en 1989

1 Frascos de suero, frascos IV,
frascos de inyeccion, tarros farma-
céuticos y frascos cosméticos

1 Vidrio blanco y &mbar

Vidrio de borosilicato tipo I 'y

vidrio tipo Il

Tamafos de entre 2 y 500 ml

4 tanques de fusion

Camara estéril

Sistemas de inspeccion de ultima

generacion

ISO 9001

# DMF tipo lll
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Gerresheimer Plastic Packaging produce

ya también en America del Norte

En el futuro, Gerresheimer producira sus cono-
cidos envases Triveni y sus frascos tipo A para
colirios para el mercado estadounidense en
Centor, situada en Berlin (Ohio). Centor forma
parte del Grupo Gerresheimer desde 2015y es
uno de los principales fabricantes de envases
de plastico para medicamentos de prescripcion
en el mercado minorista estadounidense.

«Desde mayo elaboramos directamente en Es-
tados Unidos dos productos de alta demanda
en el mercado estadounidense», dice Franck
Langet, Business Development Manager North
America. En Ohio se fabricaran frascos para
colirios con un anillo TE fijo (de acuerdo con las
nuevas regulaciones de la FDA) y recipiente de
dosificacién de la marca Triveni para comprimi-
dos en condiciones de camara estéril.

Frascos para colirios con anillo TE fijo

La Administracion de Alimentos y Medicamen-
tos de los EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés)
ha prescrito recientemente que el anillo TE debe
estar firmemente unido a la botella para garan-
tizar la autenticidad. Esto también se aplica ala
edicion estadounidense del frasco cuentagotas
de Gerresheimer. El frasco cuentagotas «euro-
peo» ya estaba adaptado a las especificaciones

Gerresheimer Querétaro
Nueva planta de destilacidon
para el proceso Easy-to-Fill

El agua se considera un recurso valioso en
todo el mundo. Por lo tanto, no es sorpren-
dente que nuestros clientes farmacéuticos
demanden agua de alta calidad para usar en
cada etapa de su proceso.

Las regulaciones de las farmacopeas se aplican
al agua utilizada para los productos farma-
céuticos. Se clasifica segun caracteristicas de
calidad. Uno de los mas altos estandares de-
finidos por la Farmacopea Europea (Ph. Eur.)
y la Farmacopea estadounidense (USP) es la
clasificacion del agua WFI (agua para inyec-
cion, por las siglas en aleman). Esta agua es
adecuada para todos los dispositivos paren-
terales a nivel mundial.

Actualmente, la produccion de WFI abarca el
tratamiento previo, el pulido (desalinizacién

residual) y finalmente la destilacion. En la plan-
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ta de destilacion, el agua obtiene sus propie-
dades finales para cumplir todas las especifi-
caciones microbiolégicas y fisico-quimicas.

En enero de 2018, Gerresheimer Querétaro
adquirié una planta de destilacion multietapa
fabricada en Europa para productos de calidad
farmacéutica. Esta adquisicion fue precedida
por largos estudios de ingenieria en coope-
racion con el proveedor, asi como la coope-
racion interdisciplinaria de un equipo de las
areas de gestion de proyectos, compras, va-
lidacion, calidad y operacién. La instalacion
ya ha podido completarse.

El sistema acaba de pasar por un sofisticado
plan de validacién que incluyé la calificacion
de instalacién, operacion y desempeiio (Cl,
CO y CD). Mediante este plan, se valoran los
requisitos farmacéuticos.

del mercado estadounidense. Las dimensiones,
las propiedades y el material se mantienen sin
cambios. El frasco y el gotero estan hechos de
LDPE; la tapa, de HDPE. Por lo tanto, los frascos
cuentagotas disponibles en EE. UU. pueden
usarse para pruebas de estabilidad.

Recipientes redondos de HDPE para el
mercado estadounidense

Los recipientes de dosificacion de Triveni fueron
especialmente desarrollados para los requisitos
del mercado estadounidense. Los recipientes
redondos hechos de HDPE tienen el eficaz se-
llado de induccién como protecciéon de auten-
ticidad y se entregan en tamanos de 30, 50,
60, 75y 100 ml.

«Con esta nueva incorporacién al proceso Easy-
to-Fill (ETF), que permite la purificaciéon con
WEHI, la despirogenacion y la esterilizacién EO
final, nos aseguramos una posicién de lideraz-
go en un proceso soélido y sostenible dentro
del mercado de ETF para ampollas, jeringas y
cartuchos», explica Héctor Garcia, Managing
Director de Gerresheimer Querétaro.
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LECTURA INTERESANTE

Recent Prefillable Syringe
Developments Mirroring
Increasing Biotech Drug
Product Demands,

en: Drug Delivery and Development,
mayo de 2018, t. 18, nro. 4, Stefan
Verheyden, pags. 20-23. (resumen en
la pagina 6)

Special Feature de Cindy H. Dubin:

Prefilled Syringes and
Parenteral Manufacturing:
Drug and Packaging

ensure Safety, Compatibility,
and Stability

Drug Delivery and Development,
mayo de 2018, t. 18, nro. 4, pags. 65-73.

Bend Zeiss, Gerresheimer Bliinde GmbH

Tungsten in the production
of prefillable syringes — also
possible without tungsten

en: LaVague, nro. 57, abril 2018,
pags. 49-51.

La reduccién de wolframio y la produccién
libre de metal contribuyen de manera
significativa a hacer que las jeringas pre-
cargables sean mas seguras. Esto permite
aplicaciones mas amplias de la jeringa
precargable, especialmente para produc-
tos biofarmacéuticos sensibles.

Gerresheimer’s Neutral Glass
invests in extra furnace

Glass International, marzo 2018

Avijit Sanyal, gerente de planta de Neutral
Glass & Allied Industries, analiza la inversion
en el nuevo tanque y la adquisicién por
parte de Gerresheimer. Con el nuevo tan-
que ecologico K, Neutral Glass esta bien
preparada para la produccion de vidrio
farmacéutico y cosmético de alta calidad.
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Julie Storie es Director Supply
Chain Americas Tubular Glass
and Customer Service Americas
Primary Packaging Glass

Desde el 16 de abril del
2018, Julie Storie es Director
Supply Chain Americas Tu-
bular Glass and Customer
. Service Americas Primary
| Packaging Glass

: Julie Storie trabaja para
esheimer desde 1993. Su cargo més re-
ciente fue el de Director Supply Chain Mana-
gement Americas Tubular Glass. Antes de eso,
trabajo como Director Materials Management
Tubular Glass Americas.

Patrice Stazzu es
Managing Director Chalon

Desde el 1 de marzo de 2018,
Patrice Stazzu es Director
Chalon y Director Engineering
& Projects Tubular Glass. Ade-
mas, ocupa el cargo de Ma-
naging Director de Chalon.
Patrice Stazzu trabaja des-
de 2012 para Gerresheimer Querétaro como
Director Operations. Anteriormente, desempe-
fiaba el cargo de General Plant Manager en Afe
Cronite en Monterrey, México. Comenzo su ca-
rrera en la industria automotriz en Europa y Amé-
rica del Norte y trabajé trece afnos en México.

Khasim Saheb es Senior
Director India Primary Packaging
Glass & Managing Director

— Desde el 5 de abril de 2018,
Khasim Saheb es Senior Di-
rector India Primary Packa-
ging Glass & Managing Di-
rector. En este puesto,
también se encarga de las
‘ actividades de ventas para
Primary Packaging Glass en el Sudeste Asiatico.
Khasim Saheb trabajaba recientemente
para Nipro PharmaPackaging. Su ultimo car-
go fue el de Managing Director para el ne-
gocio del vidrio tubular con responsabilidad
de pérdidas y ganancias en India y el Sudeste
Asiatico. Anteriormente, fue Senior Manager
Production en Schott Glass India.

Thomas Rau es
Global Senior Director Quality
Moulded Glass

Desde el 3 de abril de 2018,
Thomas Rau es Global Se-
nior Director Quality Moul-
ded Glass.

Thomas Rau trabajé de
2006 a 2012 para Gerres-
heimer. En ese periodo, des-
empefo los cargos de Manager Quality As-
surance/Quality Management and Technics y
de Production Manager para la planta de
Moulded Glass de Essen. Anteriormente habia
trabajado como Manager Quality para Tettauer
Glashuttenwerke en Friedrichsdorf. Su cargo
mas reciente fue el de Quality Director en
Verallia North Europe, perteneciente a Vera-
llia Saint-Gobain.

Dirk Wypchol es Senior
Plant Director y asume la
direccién de Gerresheimer
Lohr Moulded Glass

El 1 de abril de 2018, Dirk

Wypchol asumié el cargo de

Senior Plant Director Lohry

la direccién de Gerresheimer

) Lohr Moulded Glass. En los

Y . proximos dos meses se so-

meterd a una fase de incor-

poracion y entrenamiento en la planta de

Moulded Glass de Essen antes de empezar a
desempenfiar su trabajo en Lohr en verano.

Dirk Wypchol ocupaba recientemente el

cargo de Plant Director en Plastic Omnium.

Anteriormente, fue Plant Manager en Faurecia.

Mavis Chai es Senior
Sales Manager Plastic Packaging
South East Asia

Desde el 21 de mayo de
2018, Mavis Chai trabaja
como Senior Sales Manager
Plastic Packaging South East
Asia. Ella opera desde nues-
tra oficina en Singapur.

Mavis Chai fue Key Ac-
count Manager en O-I BJC Glass Malaysia y
ha trabajado durante varios afios en la indus-
tria del empaque.
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Asamblea general de Gerresheimer AG

decide aumentar el dividendo a 1.10 euros por accion

En la asamblea general de Gerresheimer
AG, que se celebro en Dusseldorf el 25
de mayo, se aprobd un dividendo de de
1.10 euros por accién. La empresa MDax
fabrica envases de vidrio y plastico para
medicamentos y cosméticos, asi como
productos para la administraciéon facil y
segura de medicamentos, tales como plu-
mas de insulina, inhaladores y jeringas.

«En los mercados farmacéuticos y sanitarios,
que son importantes para nosotros, el afio
2017 se caracterizd por la incertidumbre,
principalmente debido a los acontecimientos
en los Estados Unidos. Estoy seguro de que
los mercados farmacéuticos mundiales se re-
cuperaran en los préoximos anos y que podre-
mos crecer de forma sostenible y rentable. La
participacién de nuestros accionistas en nues-

tro éxito financiero es importante para
nosotros. Es por eso que el dividendo se
ha elevado por séptima vez consecutiva»,
resumié Rainer Beaujean, portavoz de la
Junta Directiva y Director Financiero de
Gerresheimer AG, en la asamblea general.

Los resultados de votacion detallados para cada punto del orden del dia
de la asamblea general y el discurso ante la asamblea general se pueden encontrar en:
www.gerresheimer.com/en/investor-relations/annual-general-meeting

FCE Pharma 2018:

Gerresheimer amplia en
Brasil la produccion de envases
farmacéuticos de plastico

También este ano, del 22 al 24 de mayo, Gerresheimer ha presentado

sus productos a un publico especializado en la FCE Pharma de Sao

Paulo. La empresa recibe regularmente el conocido Premio Sindus-

pharma desde hace varios afos.

m‘f‘”ﬂ"n

Gerresheimer continta expandiendo su fuer-
te presencia en el mercado sudamericano. En
el estado brasilefio de Goias, la nueva planta
Gerresheimer Anapolis ha puesto en marcha
su produccion.

«Nos complace enormemente la gran deman-
da de nuestros envases de plastico en Amé-
rica del Sur. Con la nueva planta de produc-
cion, podemos atender mejor a nuestros
clientes», dice Jens Friis, Vice President Euro-
pe & Latin America y agrega que Gerresheimer
cuenta con empresas nacionales e internacio-
nales entre sus clientes.

10

Hace diez anos, en 2008, Gerresheimer ad-
quirié Allplas y mas tarde, en 2011, Védat.
De este modo, mediante adquisiciones estra-
tégicamente inteligentes, Gerresheimer ha
continuado fortaleciendo su liderazgo en el
mercado brasilefo.

«Podemos ofrecerles a nuestros clientes enva-
ses de plastico personalizados para sus pro-
ductos», afirma Wellington Lentini, General
Manager Brazil, sobre la oferta de Gerreshei-
mer. Pero también es muy versatil la gama
estandar de frascos cuentagotas en varios
tamanos, goteros, tapones, frascos para dosis
Unicas con tapas apropiadas, botellas de PET
y cierres para botellas de plastico y vidrio.

La nueva planta Gx Anéapolis producira en el
futuro toda la gama de envases de plastico
de PP, PE y PET, incluidos los cierres y tapas
correspondientes. Los productos se pueden
ensamblar y decorar directamente en la fa-
brica para los clientes como solucién comple-
ta. La planta operara inicialmente en 3200

El informe anual se puede encontrar en:
www.gerresheimer.com/en/investor-

relations/reports

metros cuadrados y serad equipada con 30
maquinas durante 2018. Se prevé continuar
ampliando la superficie de la planta hasta
alcanzar los 20 000 metros cuadrados en
2021. Aligual que todos las emplazamientos
de Gerresheimer, la nueva fabrica también
estard certificada segun 1SO 9001.

Gerresheimer en Latinoamérica

Con la nueva planta, Gerresheimer esta
presente ahora en dos estados brasilefos.
Ademas de Goias, Gerresheimer también
estad representada en la region de Sao
Paulo, donde tiene tres plantas (Butanta,
Cotia y Embu) que ofrecen el surtido com-
pleto de empaques farmacéuticos prima-
rios de plastico. También hay una fabrica
en Argentina (Buenos Aires). Gerresheimer
produce plumas de insulina para Suda-
mérica en Indaiatuba, a unos 100 km al
norte de Sao Paulo.

JULIO DE 2018


https://www.gerresheimer.com/en/investor-relations/annual-general-meeting.html
https://www.gerresheimer.com/en/investor-relations/reports.html
https://www.gerresheimer.com/en/investor-relations/reports.html

UPDATE .25

GERRESHEIMER

WEB Y EVENTOS

Novedad en el area de descargas de www.gerresheimer.com:
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Nuevo folleto de dosis
individual

Gerresheimer Plastic Packaging ha lanzado un
pequeno frasco que puede administrarse como
dosis Unica. Esta hecho de PET y se ofrece en
tamanos de 10, 15y 20 ml. Esto lo hace es-
pecialmente adecuado para vitaminas y mine-
rales, pero también para aplicaciones cosmé-
ticas. El frasco, para el cual también estan
disponibles las tapas apropiadas, se produce
en las plantas de Gerresheimer en Zaragoza,
Espafia y en Buenos Aires, Argentina. El nuevo
folleto que presenta el frasco de dosis Unica
estd disponible en inglés y espafiol y se puede
descargar siguiendo el siguiente enlace:
https://www.gerresheimer.com/uploads/

Nuevo catalogo chino:
Envases farmacéuticos
de plastico

Como especialista en envases de plastico
para la industria farmacéutica, Gerresheimer
ofrece una amplia gama de soluciones de
empaque para productos sélidos, liquidos
y oftalmicos. Nuestras marcas lideres Duma®,
Dudek™ y Triveni para formas de dosifica-
cion solidas, nuestros frascos de PET de la
marca edp para medicamentos liquidos y
nuestros productos para aplicaciones oftal-
micas forman parte de nuestro abarcador
e innovador surtido de productos. Nuestro
amplio surtido estandar incluye una variada
gama de recipientes y cierres, frascos de
PET, cuentagotas para los ojos, aerosoles
nasales, atomizadores e innumerables pro-
ductos personalizadas.

Las familias de productos mas importantes
para productos sélidos, liquidos y oftalmicos
se han reunido ahora por primera vez en un
catédlogo publicado en chino. En el folleto
de 32 pdginas, se presentan e ilustran los
productos, incluidos los accesorios, con to-
das sus especificaciones. El folleto se puede
descargar como catadlogo plegable en el
siguiente enlace:
https://www.gerresheimer.com/uploads/

tx_szpdfbook/Gx_Flyer_Monodosis_en_low/

tx_szpdfbook/Gx_GPP_China_low_single/

Folleto de Medical
Systems revisado

Gerresheimer produce innovadores sistemas de
administracién de medicamentos, asi como
productos médicos y de diagnostico para clien-
tes de renombre de todo el mundo. Como
proveedor de servicio completo, asumimos to-
das las etapas de la cadena de valor, desde la
planificacién hasta el producto con marcado
CE listo para vender. Desde el desarrollo del
concepto, el disefio industrial y el desarrollo del
producto, pasando por la construccion de equi-
pos, de herramientas y de maquinas especiales,
hasta la produccién a pequefa y gran escala en
concordancia con la FDA y las BPF, el ensam-
blaje y el llenado, asi como la esterilizacion y el
empagque: en Gerresheimer, usted recibe todos
los servicios de un mismo proveedor.

El folleto de casi 50 paginas, completamente
revisado, presenta la oferta de la unidad de
negocio de Gerresheimer Medical Systems en
todas las etapas de la cadena de valor descri-
ta anteriormente. Proporciona una visiéon
general de la variedad de soluciones especi-
ficas personalizadas que se ofrecen y esta
disponible en aleman e inglés:
https://www.gerresheimer.com/uploads/tx_
szpdfbook/Customized_Drug_Delivery_Sys-
tems_Medical_and_Diagnostic_Pro-
ducts_2018-04-neu/

GERRESHEIMER

CALENDARIO DE EVENTOS

02-04 DE AGOSTO DE 2018
MediPharm Expo

Ciudad Ho Chi Minh, Vietnam
Saigon Exhibition and
Conferences Center

08-09 DE OCTUBRE DE 2018

PDA Universe of Pre-filled Syringes
and Injection Devices

Orlando, EE. UU.

Loews Royal Pacific

03-05 DE SEPTIEMBRE DE 2018
CPhl Middle East and Africa

Abu Dhabi, Emiratos Arabes Unidos
ADNEC | Pabellon A32

09-11 DE OCTUBRE DE 2018
CPhl Worldwide

Madrid, Espana

Ifema | Pabellon 4C30

26-28 DE SEPTIEMBRE DE 2018
MedTec China

Shanghai, China

Shanghai World Expo Exhibition

and Convention Center | Stand H401

14-17 DE OCTUBRE DE 2018
Pack Expo

Chicago, EE. UU.
MCCORMICK PLACE

Pabellén 964
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29 DE OCTUBRE -

1 DE NOVIEMBRE DE 2018

CMEF

Shenzhen Chi, China

Shenzhen Convention & Exhibition Center

www.gerresheimer.com
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Gx InnoSafe®
Integrated Safety System

| Protection against needlestick injuries

| Eliminates the possibility of reuse

| Fully passive safety function:
protection mechanism is activated

automatically — no additional actions required *

| Fully integrated system:
delivered pre-assembled in nest and tub
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