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Taller en la Pharmapack:
Envasar y administrar
medicamentos bioldgicos de forma segura

¢ Qué envases primarios de vidrio y plastico y qué sistemas de administracion

son adecuados para las terapias y los medicamentos de reciente desarrollo, como los biolégicos?

¢ Qué necesitan los pacientes con enfermedades crénicas para poder cuidarse a si mismos de
forma continua y fiable? Amir Tahric y Maximilian Vogl responderan a estas y muchas otras preguntas

relacionadas en su taller en la Pharmapack el 6 de febrero de 2020 a las 10 de la mafana.

La industria farmacéutica se centra en las
nuevas terapias. Los tratamientos personali-
zados como las terapias celulares, las nuevas
biomoléculas y los medicamentos para las
enfermedades raras determinan los nuevos
enfoques. Por eso, por un lado, a menudo se
piden lotes mas pequefios para envasar. Por
otra parte, el producto envasado puede re-
accionar sensiblemente a su entorno de al-
macenamiento, el envase. Por lo tanto, debe
adaptarse individualmente a la aplicacion. El
continuo desplazamiento del tratamiento

desde el hospital hasta el hogar del paciente
requiere sistemas de administracién faciles de
usar, como autoinyectores y bombas de in-
yeccion.

El objetivo de la presentacién es proporcionar
a los participantes conocimientos mas actua-
lizados sobre el estado de la técnica de los
nuevos medicamentos y terapias. En la parte
practica, se evaluardn las ventajas y desven-
tajas de las estrategias de administracion
existentes y nuevas. Después conoceran los
nuevos requisitos que hay que considerar en
el futuro para alcanzar la mejor solucién po-
sible para los nuevos productos.

5 Wearables — bombas que se llevan
en el cuerpo para un mayor volumen
de entrega y dosis

1 Jeringas de polimero para reducir
la interaccién entre el medicamento
y el envase

1 Jeringas de vidrio y polimero sin
silicona para medicamentos sensibles

1 Frascos ready-to-fill para una mayor
flexibilidad

1 Jeringas: Dispositivo de seguridad
integrado para la aplicacion sencilla y
econdémica de los requisitos legales
de seguridad

Los ponentes

Maximilian
Vogl

Como Global Head of Product Management
Gx® Solutions, Maximilian Vogl forma parte
del Sales and Engineering Center de Gerres-
heimer Medical Systems. Es responsable de los
analisis de mercado y del desarrollo de nuevos
productos en el area de los dispositivos de
inyeccion para la administraciéon de medica-
mentos y envases primarios de medicamentos
parenterales. Maximilian Vogl estudié ingenie-
ria mecanica, asi como gestién de patentes e
innovacion en la Universidad Técnica de Am-
berg-Weiden (Alemania).
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Amir
Tahric

Amir Tahric, como Vice President Business
Development de Sensile Medical, una empre-
sa del Grupo Gerresheimer, es responsable
de la comunicacion con la industria farma-
céutica para vincular el medicamento al dis-
positivo y proporcionar al paciente una bom-
ba de inyeccion facil de usar. Tiene muchos
anos de experiencia profesional en el desa-
rrollo y la fabricacién de productos sofistica-
dos para la industria farmacéutica y médica.
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Frascos Gx® RTF (listos para llenar)

utilizables desde el ensayo clinico hasta la industrializaciéon

En la feria Pharmapack de Paris, Gerresheimer
presenta los nuevos frascos Gx® RTF para me-
dicamentos inyectables. Gerresheimer los ofre-
ce en sus propios formatos de envase y en el
conocido disefio de envase Ompi EZ-fill®.

Frascos Gx® RTF -
listos para el envasado

Los frascos de inyeccion Gx® RTF hechos de
vidrio de borosilicato tipo | se fabrican de acuer-
do con las normas cGMP, se lavan en una sala
blanca, se depirogenizan y se embalan para
su esterilizacion. Gerresheimer ofrece sus
propias soluciones de envase, asi como los
conocidos disefios de envase de Ompi EZ-fill®.
Esto significa que los frascos estan listos para
los siguientes pasos del proceso de llenado
sin necesidad de un procesamiento adicional.
Las ventajas son evidentes: Entrega estéril,
estandares de calidad superiores, flexibilidad
para el cliente gracias a diversas opciones de
envase y una variedad de tecnologias de en-
vasado y cierre adaptadas a las configuracio-
nes de envase. Gracias a varias plantas de
produccion de frascos Gx® RTF, Gerresheimer
también puede adaptarse a las necesidades
individuales y especificas del mercado. Estas
ventajas permiten una reduccién significativa
de los costes de operacién a lo largo de todo

el ciclo de vida del producto y ofrecen una
mejor seguridad para el paciente.

Flexibilidad gracias a diversas
configuraciones de envase

Los frascos de inyeccion Gx® RTF se ofrecen
en los formatos de calidad Gx® Elite, Gx® Ar-
mor y Gx® Pharma Plus para cumplir o supe-
rar los requisitos de calidad del cliente. Los
viales Gx® RTF en el formato de envase Ompi
EZ-fill® mejoran aun mas la calidad del pro-
ducto final al evitar el contacto de vidrio con
vidrio, que puede provocar la rotura del vidrio
y defectos cosméticos.

Los diferentes formatos de envase permiten

a los clientes utilizar los viales Gx® RTF en

todas las fases del desarrollo de medicamen-

tos y productos nuevos, asi como en la pro-

duccion comercial pequefia o grande:

1 Envase Ompi EZ-fill® Nest & Tub para los
formatos de frasco 2R, 6Ry 10R

¥ Formatos especiales de envasado en
bandejas para todos los frascos de vidrio
tubular de 2 ml a 30 ml (transparente y
ambar)

1 Soluciones de envase adicionales
para frascos de vidrio de 5 ml a 50 ml
(transparente y dmbar)

Viales Gx® Elite -

Frascos de inyeccion de la maxima calidad para
una mayor seguridad del paciente

Los frascos Gx® Elite establecen nuevos es-
téndares para los envases de vidrio de boro-
silicato tipo I. Son el resultado de amplias
medidas de optimizacion en todo el proceso
de produccion de los frascos. Estos frascos
de alta calidad hechos de vidrio tubular son
nuestra respuesta a las crecientes expectativas
de los clientes en el mercado farmacéutico y
a las mayores exigencias de seguridad de los
pacientes.

Extremadamente duraderos y
sin defectos cosméticos

“Los frascos Gx® Elite son el resultado de un
enfoque plurianual de calidad por disefio. El
enfoque principal en el desarrollo de los fras-
cos de vidrio Gx® Elite fue proporcionar el
producto mas seguro para los clientes y pa-
cientes. Estos esfuerzos han impresionado a
nuestros clientes”, afirma Hans-Ulrich Pieper,
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Jefe de Ventas de Pharma Parenteral Solutions
Europe & MENA Primary Packaging Glass. Los
frascos altamente resistentes a la rotura son
extremadamente duraderos, no tienen defec-
tos cosméticos y pueden adaptarse a las ne-
cesidades especificas del cliente. Los frascos
Gx® Elite se fabrican utilizando plataformas
de produccion de ultima generacion con tec-
nologia propia. Una combinacién de mejoras
en el disefio, la fabricacion y la manipulacion,
asi como un embalaje final adaptado al clien-
te, garantiza que los viales Gx® Elite pueden
suministrarse para mejoras de extremo a ex-
tremo en todas las aplicaciones de lineas de
envasado. Este tipo de perfeccionamiento
permite a los clientes de Gerresheimer llevar
sus productos al mercado en funcion de las
necesidades, lo que reduce los costos de de-
sarrollo y, en Ultima instancia, beneficia a
todos.
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Deteccion inteligente de fallos

Todas las plantas de vidrio tubular de Ge-
rresheimer en las que se fabrican frascos
funcionan con tecnologias estandarizadas
de vigilancia, inspeccion y envasado que
consisten en los sistemas Gx® G3 y Gx®
RHOC. Los sistemas de inspeccion son
desarrollados por Gerresheimer Global
Engineering y forman una plataforma
altamente especializada para la inspeccion
de los frascos que garantiza a los clientes
los més altos estandares de precision y
calidad. El sistema de inspeccion Gx® G3
dispone de un sistema avanzado e inte-
grado de modernas camaras HD y garan-
tiza que los defectos cosméticos se iden-
tifiquen de forma fiable para apoyar los
procesos de produccién y control de ca-
lidad. El software inteligente detecta y
clasifica los defectos en una fraccién de
segundo, mientras que el sistema Gx®
RHOC utiliza cdmaras matriciales de alta
definicién y una cdmara de identificacion
hipercéntrica para garantizar la calidad
dimensional.

Aplicaciones parenterales

Los frascos de inyeccion marcan la pauta
para los envases primarios de medicamen-
tos parenterales. Los viales de Gerresheimer
estan disponibles en todos los tamafos y
cumplen todas las normas internacionales
y los requisitos de la farmacopea. El es-
pectro de aplicaciones de la empresa in-
cluye soluciones especificas para el clien-
te en materia de dispositivos médicos de
alta calidad, medicamentos producidos
biotecnolégicamente y otras aplicaciones
farmacéuticas especializadas.
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SYRINGE SYSTEMS

Inicio de la produccién de la jeringa con aguja

de polimero de olefina ciclica (COP) de 2,25 ml

Gerresheimer amplia la linea de productos Gx RTF® ClearJect®
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Las jeringas de aguja Gx RTF® ClearJect® hechas de
COP (izquierda 2,25 ml, derecha 1,0 ml long)

Gerresheimer amplia su gama de jeringas de
polimero precargables con otro producto: la
jeringa de polimero Gx RTF® ClearJect® de
2,25 ml. Aligual que la jeringa de 1,0 ml long,
esta jeringa se produce en Pfreimd (Alemania).

El material utilizado para la jeringa es el plas-
tico de alto rendimiento COP. Debido a sus
propiedades inertes, es adecuado para el en-
vasado primario de medicamentos sofistica-
dos, especialmente para ingredientes activos
sensibles producidos biotecnolégicamente. El
producto se desarrollé en estrecha colabora-
cién entre dos centros de Gerresheimer para
combinar los conocimientos de los expertos
en jeringas de Binde y los especialistas en
plasticos de Wackersdorf.

La jeringa de aguja Gx RTF® ClearJect® COP
de Gerresheimer Binde GmbH esta ahora
disponible en los tamafos de 1,0 ml long y
2,25 ml. El disefo se basa en la norma ISO
11040-6 y esta registrado. La jeringa esta
equipada con una aguja de acero inoxidable
de pared fina, calibre 27 G, 12,7 mm (V2 pul-
gada) y bisel 3.

4

Bajo potencial de interaccion
con el principio activo

El COP no libera iones metélicos en la solucion
del medicamento. Dado que toda la jeringa,
incluyendo el sobremoldeado de la aguja, se
fabrica en un solo paso, el producto también
esta libre de wolframio y adhesivos. El mate-
rial tiene una alta tolerancia al pH y no causa
un cambio en el valor del pH durante el al-
macenamiento.

Seguridad y funcionamiento
fiable para el usuario

Otro argumento a favor de la jeringa de agu-
ja Gx RTF® ClearJect® es su seguridad para el
usuario final. EIl COP es particularmente re-
sistente a la rotura y, por lo tanto, es muy
adecuado para el envasado de ingredientes
activos agresivos o toxicos. Las jeringas son
siliconizadas con una cantidad controlada con
precision de aceite de silicona de alta visco-
sidad Dow Corning 360 MD (12 500 cST) para
asegurar un funcionamiento fiable de la je-
ringa con bajas fuerzas de arranque y desli-
zamiento y la minima carga de particulas.

Precision y
diseno flexible

La produccién mediante moldeo por inyeccion
garantiza unas dimensiones precisas. También
se reduce el volumen muerto, de modo que
gueda menos cantidad del costoso medica-
mento en la jeringa. El material permite una
amplia gama de opciones de disefio que per-
miten una respuesta flexible a las necesidades
especificas de los clientes. Ademas, la robus-
tez y la geometria exacta de las jeringas las
hacen ideales para su uso en autoinyectores.

Rentabilidad mediante
componentes estandar

Al igual que en el caso de la jeringa de 1,0
ml long, la rentabilidad del sistema de jeringa
gueda garantizada gracias a un concepto que
completa el innovador cuerpo de la jeringa
de COP en su totalidad con componentes
estandar disponibles en el mercado. Esto co-
mienza con el uso de agujas estandar y con-
tinda con los vastagos y los tapones de los
émbolos, los topes posteriores y los sistemas
de cierre utilizados. La plataforma de produc-
tos se va ampliando gradualmente.
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UPDATE.30

GERRESHEIMER

MEDICAL SYSTEMS

Recipiente farmacéutico

para la inyeccién sin aguja

Gerresheimer y Portal Instruments desarrollan
juntos un innovador envase primario

Moldeo por inyeccion del cuerpo del cartucho

Gerresheimer Medical Systems, junto con
Portal Instruments (Boston, EE. UU.), ha de-
sarrollado un innovador recipiente farmacéu-
tico para su uso en un autoinyector sin aguja.
El recipiente en forma de cartucho, hecho de
plastico de alto rendimiento COP (polimero
de olefina ciclica), sirve como envase primario
para la sensible sustancia activa y tiene una
boquilla mediante la que se genera un finisi-
mo chorro de medicamento para la inyeccién.

Los autoinyectores desempefan un papel cada
vez mas importante en el tratamiento de en-
fermedades crénicas. Los pacientes pueden
utilizar estos dispositivos para administrarse
medicamentos en casa, ahorrandose asi la
necesidad de visitar frecuentemente el con-
sultorio de un médico. Si ademas la inyeccion
se administra sin aguja directamente a través
de la piel, a muchas personas les resulta mas
facil llevar a cabo el tratamiento segun lo
prescrito. Portal Instruments ha desarrollado
un autoinyector sin aguja con un chorro de
inyecciéon considerablemente mas delgado
que las canulas estandar y puede inyectar in-
cluso medicamentos viscosos a través de la
piel en menos de un segundo. Ademas, el
dispositivo esta conectado en red a través de
Internet, de modo que el paciente y, si es
necesario, también el médico, pueden seguir
el tratamiento correcto.

FEBRERO DE 2020

Para este autoinyector, Gerresheimer ha de-
sarrollado ahora, junto con Portal Instruments,
un recipiente para el farmaco que cumple con
los altos requisitos del medicamento y los
procedimientos de inyeccién. Portal Instru-
ments ha elegido a Gerresheimer como su
socio desarrollador porque la compafifa tiene
un amplio conocimiento en el desarrollo y la
produccién de jeringas de COP. “En este pro-
yecto pudimos aprovechar la experiencia ad-
quirida con nuestros propios productos, las
jeringas de polimero Gx RTF® ClearJect®, y
desarrollar sobre esta base una solucion es-
pecifica para el cliente”, explica Manfred
Baumann (Global Executive Vice President
Sales & Marketing, Administration & TCC,
Management Board, Gerresheimer Regens-
burg GmbH).

Una gran proporcién de los medicamentos
modernos de alta eficacia se producen hoy
en dia por medios biotecnolégicos. Estos me-
dicamentos, algunos de ellos muy caros, exi-
gen mucho de su envase primario. El COP se
utiliza a menudo como material para jeringas
y cartuchos precargables. Este material trans-
parente y a prueba de rotura apenas tiene
interaccién con las sustancias activas altamen-
te sensiblesy, por lo tanto, es muy adecuado
para almacenar y administrar el medicamento.

El desarrollo de la boquilla y su fijacion en el
cartucho fue una fase particularmente dificil
del proyecto. La boquilla es un componente
de microinyeccién con un didmetro interior
de menos de 200 ym. La conexién con el
cuerpo del cartucho se realiza mediante sol-
dadura laser, ya que se trata de una solucién
sin adhesivo que elimina la posibilidad de
contaminacién quimica de la solucion del
medicamento. Sin embargo, la soldadura la-
ser de dos componentes transparentes (clear
to clear) es particularmente dificil y hay que
tener cuidado de que la boquilla de alta pre-
cisién no se deforme por el calor generado
por el laser. La fabricacion de herramientas,
la produccion del cuerpo de la jeringa y las
muestras clinicas se llevaron a cabo en la
planta de Gerresheimer en Wackersdorf.

A la izquierda:

Autoinyector sin aguja de Portal Instruments

A la derecha: Soldadura laser de dos

componentes transparentes: Cuerpo del cartucho

y boquilla (clear to clear)

Arriba: Empacado en Tyvek de nidos estandar/tubos
sellados de 160 unidades

Acerca de
Portal Instruments

Portal Instruments desarrolla sistemas de
administracion con el fin de crear una
plataforma comercial en red para la ad-
ministraciéon de medicamentos sin agujas
para el tratamiento de enfermedades
cronicas. Mediante un innovador inyector
sin aguja con conectividad, anélisis y mo-
nitoreo digital, Portal tiene como objetivo
mejorar la experiencia y los resultados del
paciente. La empresa ha establecido una
asociacion innovadora con la empresa
farmacéutica japonesa Takeda para llevar
esta vision al mercado con una combina-
cién de medicamentos y sistemas de ad-
ministracién en el area de las enfermeda-
des inflamatorias del intestino.
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Innovadora bomba de micro-

infusion de la filial de Gerresheimer
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JHEVER

D-mine® Pump

REF 64400
O 1703151812

Sensile Medical para EVER Pharma

La bomba de micro-infusién portatil, desarrollada por Sensile Medical

especialmente para EVER Pharma con el nombre comercial “bomba

D-mine®”, ya se ha introducido en varios paises europeos. Esta bomba

de infusion compacta y facil de usar para el paciente se utiliza para

La bomba D-mine® se utiliza en la terapia del
Parkinson avanzado con el medicamento apo-
morfina. La seguridad y el manejo sencillo e
intuitivo fueron los principales objetivos del
nuevo producto. El disefio compacto se logré
utilizando la tecnologia de bombeo por mi-
crorrotacion patentada por Sensile Medical y
es facil de usar gracias a una intuitiva panta-
lla de menu.

D-mine® Pump

REF 54400
o 1wasEr
SW V10D

Los pacientes de Parkinson, que a menudo
estan limitados en sus habilidades motoras,
aprecian el manejo simplificado, como el lle-
nado automatico del medicamento, la elimi-
nacién de calculos complejos de la tasa de
flujo y la navegacién intuitiva del menu. La

la administracion continua de medicamentos por via subcutanea en el
tratamiento de la enfermedad de Parkinson. La primera microbomba
de la filial de Gerresheimer Sensile Medical disponible en el mercado da
a los pacientes de Parkinson una mayor autonomia en su vida cotidiana.

seleccion integrada de idiomas y la visualiza-
cién del texto completo en la pantalla a color
facilitan la familiarizacién. Las tecnologias
modernas, como el almacenamiento de datos
o las tasas basales ajustables individualmente,
permiten una mejor gestion de la terapia. La
bomba D-mine® dispone de una estaciéon de
carga especialmente desarrollada para ella'y
no requiere baterfas convencionales.

EVER Pharma ofrece ahora un paquete de
tratamiento completo con su medicamento
para el Parkinson, la apomorfina, y su propio
dispositivo médico. Puede encontrar mas in-
formacion al respecto en www.d-minecare.com.
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PLASTIC PACKAGING

Gerresheimer sigue ampliando
la produccidén en Asia

Gerresheimer produce envases especiales de vidrio y plastico en mas de 35 lugares de Europa,
Ameérica y Asia. En diciembre de 2019 Gerresheimer abrié otras dos plantas en China y la
India para la produccién de envases farmacéuticos primarios de plastico, a fin de poder abas-
tecer de manera 6ptima a sus clientes en esta gran region.

“Producimos en América del Norte y del Sur,
en China e India y en Europa. Esto significa
gue podemos atender y abastecer de envases
plasticos farmacéuticos de manera 6ptima a
nuestros clientes en todas las regiones impor-
tantes del mundo”, explicé Niels Diring, Glo-
bal Executive Vice President Plastic Packaging.
La ceremonia de inauguracién de la nueva
planta en Changzhou tuvo lugar el 11 de
diciembre de 2019. Y el 16 de diciembre se
celebré la inauguracién de la nueva planta
de Kosamba, India.

Marcas lideres para
los envases farmacéuticos

Como especialista en envases de plastico para
la industria farmacéutica, Gerresheimer ofre-
ce una amplia gama de soluciones de enva-
sado para productos sélidos, liquidos y oftal-
micos. Las marcas lideres Duma, Dudek y
Triveni para formas de dosificacion sélidas,
las botellas de PET de las marcas EDP, Allplas
y Vedat para formas de dosificacion liquidas
y los productos para aplicaciones oftalmolé-
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gicas forman parte de la amplia e innovado-
ra gama de productos. La abarcadora gama
estandar incluye una gran variedad de enva-
ses y tapas, botellas PET, goteros, aerosoles
nasales, nebulizadores y numerosos productos
especificos para cada cliente.

Altos estandares de calidad

Todas las plantas del Grupo Gerresheimer
producen con los mismos altos estandares
europeos y estadounidenses. Con su estrate-
gia de cero defectos, la empresa se esfuerza
por conseguir la maxima calidad tanto en los
productos como en los procesos de todas sus
plantas. Gerresheimer también desarrolla
conceptos sostenibles utilizando plastico re-
ciclado y BioPack, un plastico que se fabrica
a partir de la cafna de azucar.

GMP y salas blancas

En Europa, Asia y América, Gerresheimer pro-
duce envases de plastico segun las normas
GMP en salas blancas de las clases 7 y 8, asi
como en salas limpias. Todas las plantas estan
certificadas seguin las normas 1SO. Una base
de datos mundial con las especificaciones de
todos los productos estandar garantiza que
los envases registrados en la FDA y aprobados
de conformidad con las reglamentaciones
mundiales, como el DMF (Drug Master File)
de los Estados Unidos y Canada y las diversas
farmacopeas, puedan fabricarse de manera
uniforme. Los productos también estan regis-
trados para Rusia, China y Ucrania.

Las ceremonias de inauguracién de las plantas de
Kosamba (arriba) y Changzhou (abajo) en diciembre
de 2019.
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Frascos de inyeccién y botellas de
infusién de vidrio tipo |l
para aplicaciones parenterales

Gerresheimer Essen (Alemania) con nuevo Centro de Excelencia
para la produccién de vidrio tipo Il

Como uno de los principales proveedores de
envases farmacéuticos especiales, Gerreshei-
mer también esta especializado en la produc-
cién de envases farmacéuticos de vidrio tipo
Il. En la planta de Essen (Alemania) se produ-
cen tanto los frascos mas pequefos para
medicamentos inyectables como las tipicas
botellas de infusién con volumenes més gran-
des. Asegurar la calidad del vidrio y la resis-
tencia hidrolitica del vidrio tipo Il tiene aqui
una prioridad maxima. La nueva tecnologia
de tanques en Essen y la ampliacion de la sala
blanca, la automatizacion y la digitalizacion
de las instalaciones de prueba y envasado
aseguran la posicion de liderazgo de la em-
presa.

8

“Nuestros clientes desean productos seguros
e impecables de nosotros. Por eso tenemos
gue garantizar un proceso de produccion ép-
timo incluso antes del tratamiento de la su-
perficie interior del vidrio tipo I, comproban-
do continuamente e interviniendo si es
necesario”, afirma Silvio Carrico, Senior Pro-
duct Manager Pharma, Food & Beverage.

Centro de Excelencia - especializado
en la produccién de vidrio tipo Il

Gerresheimer produce desde hace muchos
anos frascos farmacéuticos de vidrio tipo |l
para medicamentos que se administran por
via parenteral mediante inyeccién o infusion.

Tras la renovacion y ampliacion del tanque de
vidrio transparente en Essen, se pusieron en
marcha dos nuevas lineas de produccién des-
tinadas principalmente a la fabricacién de
vidrio tipo Il y directamente vinculadas a la
sala blanca recién ampliada. Como Centro de
Excelencia para el vidrio tipo Il dentro del
Grupo Gerresheimer, el sitio ampliara ain mas
sus capacidades y conocimientos. Esto se com-
plementard, entre otras cosas, con grandes
inversiones en modernas instalaciones de ins-
peccion con capacidad de autoaprendizaje. De
este modo, Gerresheimer se consolida como
un innovador proveedor de soluciones paren-
terales.
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Vidrio tipo Il — ideal para aplicaciones parenterales

El vidrio tipo Il es el vidrio comun, también
llamado vidrio sodocélcico. El vidrio sddico-
calcico constituye la mayor parte de todos los
vidrios producidos industrialmente. Como su
nombre indica, el sodio y la cal juegan un
papel importante como componentes, ademas
de la arena. Un vidrio tipo Il recibe un trata-
miento especial de la superficie, el llamado

revestimiento interno. Este revestimiento in-
terno aumenta significativamente la resisten-
cia hidrolitica y por lo tanto reduce la lixivia-
cién de la superficie del vidrio en contacto
con soluciones alcalinas. El vidrio tipo Il cum-
ple asi con las altas exigencias de los medi-
camentos parenterales en cuanto a la calidad
del vidrio y el proceso de tratamiento.

La produccién de vidrio tipo Il esta directamente conectada a la sala blanca.

Prevencidon de errores antes de la deteccidn de errores

En Gerresheimer, la prevencion de los errores
viene antes de la deteccién de los mismos. Ya
durante la produccion del vidrio fundido se
tienen en cuenta los requisitos especiales.
Para ello se utilizan materiales especiales: por
ejemplo, ladrillos de alumina fundida. Entre
otras cosas, estos aseguran que los requisitos
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de alta calidad del cristal puedan ser cumpli-
dos de forma fiable. La supervision automa-
tizada de la formacién de la gota y la insercion
en la herramienta cierran el ciclo del control
integral de la produccién de vidrio ("closed
loop").

GERRESHEIMER

Gilles Bennardo ocupa el
cargo de gerente de planta
en Chalon Tubular Glass

Desde el 1 de diciembre
de 2019, Gilles Bennardo
es gerente de planta en
Chalon Tubular Glass.
Gilles Bennardo ocupaba
anteriormente el cargo de
director general de planta en AMCOR.
Antes de eso fue gerente de planta en
Orangina Suntory y Smurfit Kappa.
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Wolfgang Kern es

Global Senior Director
Program Management
Medical Systems y Sensile
Medical Global Pump Group

Desde el 1 de diciembre
de 2019, Wolfgang Kern
ocupa el cargo de Global
Senior Director Program
Management Medical
Systems y Sensile Medical
Global Pump Group.

Wolfgang Kern se incorpord a Gerres-
heimer en noviembre de 2007, donde
comenzo6 como Senior Project Manager y
luego trabaj6 como Head of Project
Management. Su Ultimo cargo fue Global
Director Program Management Medical
Systems.

Ralf Kiirschner es Global
Senior Director Development
Medical Systems y Sensile
Medical Global Pump Group

Desde el 1 de diciembre
de 2019, Ralf Kirschner
ocupa el cargo de Global
Senior Director Develop-
ment Medical Systems y
Sensile Medical Global

Pump Group.

Ralf Kurschner se uni6 a Gerresheimer en
agosto de 2012 como jefe de desarrollo.
En su cargo anterior fue Global Director
Development Medical Systems.
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Soluciones de envasado
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En la fabricacion de vidrio far-
macéutico y envases de cos-
méticos de vidrio, se utiliza en
gran medida vidrio reciclado
(aficos) como sustituto de las
materias primas. Estos afiicos
proceden de los ciclos internos
de la empresa, pero también,
de forma controlada, del ciclo
de reciclaje de los hogares
(vidrio reciclado post-consumo o PCR). El vidrio
reciclado se utiliza siempre que sea de la ca-
lidad apropiada, no perjudique la calidad de
los productos finales y no existan normas que
prohiban su uso segun la reglamentacion far-
macéutica o cosmética. En la produccion de
vidrio tipo Ill para envases farmacéuticos pri-
marios, Gerresheimer puede utilizar actual-
mente hasta alrededor del 60% de vidrio
reciclado en el caso del vidrio &mbar y hasta
alrededor del 50% en el caso del vidrio blan-
co. Los envases de cosméticos hechos de vidrio
pueden contener hasta un 30% de vidrio
reciclado. Cuanto mayor sea la proporcion de
vidrio reciclado utilizado, menos energia se

10

sostenibles

Comprometidos con el reciclaje

Con un uso de materiales que ahorra recursos,
la evitacion de desechos y el desarrollo de
nuevos productos mas sostenibles, Gerreshei-
mer trabaja para lograr los objetivos de la
politica ambiental mundial, como la protec-
cion del climay la limpieza de los océanos del
mundo. Los consumidores dan importancia a
los productos sostenibles y, en este contexto,
también prefieren soluciones de envasado
sostenibles que puedan eliminarse de manera
compatible con el medio ambiente. Por ello,
en Gerresheimer las innovaciones y la protec-
cion del medio ambiente van de la mano.

. de vidrio

requiere para la produccién. El uso de vidrio
reciclado también ayuda a ahorrar recursos
naturales, ya que el vidrio se fabrica con are-
na de cuarzo, carbonato de sodio y éxido de
calcio, asi como con dolomita, feldespato,
potasa y éxido de hierro para darle color.

Ademdas de nuestro propio ciclo interno de
vidrio reciclado, trabajamos también con pro-
veedores como, por ejemplo, los productores
de vidrio tubular. Asi, los aficos de vidrio de
borosilicato de nuestro proceso de moldeado
de vidrio pueden ser devueltos a los fabrican-
tes de vidrio tubular y utilizados alli para la
produccién de nuevos tubos de vidrio de bo-
rosilicato.

Frascos de cosméticos
hechos de vidrio PCR

Nuestra planta de vidrio cosmético en Mo-
mignies (Bélgica) utiliza vidrio PCR desde hace
mas de diez afios y ha podido aumentar su-
cesivamente el porcentaje de vidrio reciclado

Nos sentimos comprometidos con la economia
del reciclaje y producimos envases primarios
farmacéuticos sostenibles hechos de plastico
y vidrio utilizando materiales reciclados. Exis-
ten limites reglamentarios, como el uso de
los granulados prescritos y los requisitos de
aprobacion, en particular para envases prima-
rios de productos farmacéuticos. Gerresheimer
ha presentado sus primeras innovaciones de
productos y las anuncia a los clientes de la
industria farmacéutica y cosmética.

durante este tiempo, reduciendo asf el con-
sumo de energia. Actualmente, el tanque de
vidrio incoloro de Momignies produce frascos
cosméticos de vidrio reciclado las 24 horas
del dia. Nuestro sitio de cosméticos de Tettau
(Alemania) realiz6 la primera campafa de
vidrio PCR en 2019. Como parte de su com-
promiso con el reciclaje, nuestra planta de
Momignies ha trabajado duro para reducir la
proporciéon de materias primas utilizadas en
el vidrio transparente a solo el 45 por ciento
de los materiales fundidos en el horno. La
composicion del vidrio fue inspeccionada y
certificada por la empresa belga RDC envi-
ronment. La RDC también elaboré una eva-
luacion completa del ciclo de vida.
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... de plastico

PET y R-PET - lo viejo se
convierte en nuevo

Los productos farmacéuticos y sanitarios se
envasan principalmente en frascos y recipien-
tes de PET (tereftalato de polietileno), ya que
este material tiene un bajo peso intrinseco,
es versatil, facilmente moldeable y a prueba
de rotura. Los nuevos productos de envasado
de PET pueden ser producidos a partir de PET
usado, también conocido como R-PET.

Desde hace anos, Gerresheimer ofrece sus
lineas de productos de PET con diversas mez-
clas de materiales reciclados post-consumo
(PCR) y puede producir envases de hasta un
100% de R-PET, es decir, tereftalato de po-
lietileno reciclado.

Botellas apilables -
la funciéon
determina la forma

Gerresheimer desarrollé una nueva botella de
plastico recargable para un cliente importan-
te. La botella tiene aristas rectas como un
cubo y cuatro lados transparentes. Durante
la produccioén se tuvo cuidado de que no se
utilizara mas materia prima de la absoluta-
mente necesaria. El resultado es impresionan-
te: un contenedor recargable que es excep-
cionalmente ligero para su volumen y que se
puede apilar facilmente y ahorrando espacio
uno encima del otro gracias a un hueco en la
base, lo que a su vez reduce la emisién de
CO, durante el transporte.

BioPack — Las innovaciones
y la proteccion del medio
ambiente van de la mano

Los contenedores farmacéuticos de BioPack
se fabrican desde el principio con biomate-
riales sostenibles y renovables como la cafa
de azucar. Se extrae el etanol de la cafa de
azucar. Un proceso de secado y deshidratacion
convierte el material en etileno verde. A con-
tinuacion, el etileno verde se envia a las plan-
tas de polimerizacion, donde se convierte en
PE/PET verde. Bajo el nombre de BioPack,
Gerresheimer ha lanzado una amplia cartera
de envases de plastico para medicamentos y
cosméticos que estan hechos de biomaterial
en lugar del polietileno (PE) o del tereftalato
de polietileno (PET) convencional. La innova-
cion y la proteccion del medio ambiente van
de la mano aqui.

ENCUESTA A LOS CLIENTES 2020 -
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iEn febrero podra dar su opinion de nuevo! Una vez mas, estamos
realizando una encuesta a los clientes a escala mundial y nos gustaria pe-
dirles que nos dijeran lo que piensan sobre la colaboracién con Gerreshei-
mer. El objetivo de este estudio es comprender mejor sus necesidades y
obtener conocimientos para la mejora continua de nuestro servicio. B2B
International, un instituto internacional de investigacion de mercado de
servicio completo, nos apoyara en la encuesta y le proporcionara un enlace
a la encuesta en linea. El cuestionario se ofrecera en ocho idiomas y la
participacion durara entre 15y 20 minutos. Por favor, témese su tiempo y
haganos saber su opinion. jGracias por su apoyo!
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CALENDARIO DE EVENTOS

5 AL 6 DE FEBRERO DE 2020
Pharmapack Europe

Paris Expo, Francia

Porte de Versailles Halle 7.2
Stand B60, B64

11 AL 13 DE FEBRERO DE 2020
MD&M West

Anaheim, CA, EE.UU.

Stand 2577

25 AL 26 DE FEBRERO DE 2020
PDA Europe Parenteral Packaging
Basel, Suiza

Congress Center

Stand 16

28 AL 29 DE FEBRERO DE 2020
Asia Pharma Expo

Dhaka, Bangladesh

Stand D-108

4 AL 6 DE MARZO DE 2020
CPhl South East Asia
Impact, Bangkok, Tailandia
Stand Z04

ECO-friendly
plastic packaging

23 AL 27 DE MARZO DE 2020
DCAT Week
Lotte New York Palace, NY, EE.UU.

30 DE MARZO AL 3 DE ABRIL DE 2020
PDA Annual Meeting USA
Raleigh, NC, EE.UU.

From sustainable and
renewable biomaterials
and R-PET s

BlO a

PACK

14 AL 17 DE ABRIL DE 2020
Korea Pack
Kintex, Corea

28 AL 30 DE ABRIL DE 2020
Interphex (PDA)

New York, NY, EE.UU.

Jacob K. Javits Convention Center
Stand 1420

5 AL 7 DE MAYO DE 2020
CPhl North America
Philadelphia, PA, EE.UU.
Pennsylvania Convention Center
Stand 912
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