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Embalagens de vidro para produtos farmacéuticos: da formacao para o
Processo pronto para envase
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Ompi Produtos

Bullkk Containers
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Ampolas  Frascos Seringas Cartuchos Dispositivos
Especiais

Lider em producdo de cartuchos para Insulina
e Frascos.

RTU Containers
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Frascos  Seringas Cartuchos

Pronto para envase
A producdo de seringas estéreis Ompi EZ-fill® comecou
em 2007. Os frascos e cartuchos estéreis Ompi EZ-fill®
em 2010.



Como o Mercado da
Industria

farmaceutica esta
mudando?



Como o0 Mercado Esta Mudando

Altos Custos de

Desenvolvimento de N
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\ de negocio

Pesquisa
Nicho de mercado «  Envasado

vs Blockbuster .
Marketing

A Industria Farmaceéutica esta a procura de novas solucoes de fabricacao para aumentar a
flexibilidade e reduzir os custos de fabricacao



Um constante crescimento nas embalagens prontas para uso
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Next steps/2_XQ syringes/Syringes_Range&Bio.pptx
Next steps/2_XQ syringes/Syringes_Range&Bio.pptx

Como o0 Mercado Esta Mudando

Nao se trata mais somente de uma
producéo estavel.
As instalacdes de producdo devem estar prontas para a

adaptacdo as mudancas na estratégia corporativa, na
dindmica do mercado e em metas de curto prazo

SOURCE: NNE PHARMAPLAN



A Industria Muda Com a Oportunidade para Competir

“QO sucesso da industria esta movendo do

estado de estabilidade para agilidade:

E, para manter uma producao estavel, os centros farmacéuticos agora sao direcionados
para acomodar mais mudangas e entregar metas inesperadas "

SOURCE: NNE PHARMAPLAN



Inicio de tudo: Processo de fabricacdo da embalagem de vidro

(a granel)

Cleaner System
CLEAN ROOM Cosmetic Control

Automatic

Tubing Loader FORMING

MACHINE



Processo de fabricacao de
cartuchos/frascos/seringas

Controle Dimensional

Carregador de tubos Rotativa de formagdo / Linha / Controles Dimensionais /
. — Outros trataementos _

——

Maquina de
empacotamento
. :




Ompi EZ-fill®: Nao € Apenas uma Embalagem Primaria

Embalagem primaria

Maquinas de
envase Reducdo da complexidade
3 para o Cliente em cada
Embalagens RTU . etapa do processo (desde a
. coleta de informacdes até a
fase de fabricacao)

Frascos — Cartuchos - Seringas

@ Empresas de

engenharia

Fechamento e
componentes




Como uma Embalagem Primaria RTU para Facilitar

Seu Negocio?

MAIS FLEXIBILIDADE

N

AUMENTO DA
QUALIDADE

.
MENOR TEMPO PARA
CHEGAR AO MERCADO

£

REDUCAO DO CUSTO
TOTAL DE INVESTIMENTO



Ompi EZ-fill®: as Embalagens Estéreis Mudaram as Operacoes

Farmacéuticas

Cadeia de Valor: Papéis e Responsabilidades
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Ompi EZ-fill®: uma gama Diversificada de

Embalagens RTU

Frascos

Lavagem . —

Cartuchos

Despirogenizagéo Nest & Tub
Embalagens RTU —| Nesting (no G2G) —
Esterilizacao final

Seringas

Frascos

Tray

Em breve:
Cartuchos




Por Que uma Solu¢do Sem Vidro com Vidro E a Melhor Opcéo

para Empacotar Nossos Recipientes Estéril?

Tradicional Tray (Glass-to-Glass)
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Riscos de rupturas, "problemas
cosméticos” e geracao de particulas

Packaging
Supplier

Shipment
to
Pharma Site

Pharma
Site

Filling/
Inspection
Operations

Ompi EZAill (No Glass-to-Glass)
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Forte mitigacao do risco de
rupturas e problemas
cosmeéticos
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Contato Vidro com Vidro

Generacao

de particulas ) ) )
Contato vidro com vidro é o

responsavel de:

« Problemas cosméticos,

« Rupturas (paradas de maquina)

« Generacdo de particulas

« Alta porcentagem de rejecdes
durante a fase de inspecao

* Incremento em custos

« Riscos e rejeicdao de lotes

A A A

Alto risco:

» Fase de transporte;

« Fase de alimentacdo de produto
(operacao de mesa rotativa)

ARRANHOES
RUPTURAS




A solucao Nest&Tub e Tray Evitam

Completamente o Contato Vidro-com-Vidro.

_ Areadeseguranca
NAO CONTATO VIDRO-COM-

VIDRO
REDUCAO DE PARADAS I I NAO GENERACAO
POR CONTAINERS DE PARTICULAS
QUEBRADOS

MATERIAL DESENHADO PARA
PRESERVAR O ASPECTO COSMETICO



Esterilizacao: EtO / Vapor

Tray Nest& Tub

Esteriliacéo ETO



Ompi EZ-fill®: Area de Producao Pharma

Area de Produggo Diferentes areas dassificadas Intemnal Laboratories
Projetada e desenvolvida sobre (de 1SO8 para ISOb) (quimico, ambiental e teste funiconal)
norma de GMP




2 Diferentes Opcoes: Tray ou Nest&Tub

LINHA SIMPLES /
ALTA VELOCIDADE:
TRAY

Slegggegg, i, LINHA COMBO/ ALTA
Lavado ! -~ FLEXIBILIDADE:

Despirogenado N > NEST&TUB
Estéril

Nao vidro-com-vidro
Pronto-para-uso


EZ-fill Vials Tray.avi
EZ-fill Vials Tray.avi
EZ-fill Vials NT.mp4
EZ-fill Vials NT.mp4

Exemplo 1: Nest & Tub, Ideal para Producoes

Flexiveis

FRASCOS

2R -4RrR-6R
8r-10R 20mL

il

A7 D 5 S GG RS

CARPULES

3mi - 20ml

SERINGAS

0,5m| —Imi-Imi Long
2.25ml - 3ml - bml



Operacéao de Envasado Tradicional vs Operacéao

de Envasado "Pronto para Uso” para 3 containers

TRADICIONAL PRONTO PARA USO
(BULK) (EM NEST/ESTERIL)

(Cortesia de Bosch) (Cortesia de Optima Inova)

EXEMPLOS DE LINHAS COMBI



Processo de cartuchos Ez-Fill




Exemplo 2: um Container — Frasco

Frascos de
vidro



Operacoes de envasado tradicional Vs Operacoes
de envasado pronto para uso (RTU) para um

container (frasco)

Tradicional

(BULK) Pronto-para-
uso(Bandejas Ez-fill)

UTILITIES

v

>
Operacdes de Operacdes de Operacdes de
preparacéo e limpeza envasado e envasado e capping

capping

OS FRASCOS ESTAO JA LAVADOS,
DESPIROGENIZADOS E ESTERIS.



Resumo do processo da embalagem pronta para
envase

Alimentacéao Lavagem Despirogenizacdo Nesting, Tub & Double bagging Esterilizacéo
(WFI) e selagem do em estéril-bags final
Secagem Tyvek
v
Mesmo processo da industria
farmacéutica (cGMP)

Processo validado



Ompi EZ-fill® Layout: Linha de Frascos

®

A @%%@g Wil “ﬁmn Uy nnr

Siliconization Nesting, Tub
(cartridges) & insertion & Printing &
Feeding Washing (WFI) Depyrogenation Sealing Bagging




Embalagens estéreis reduz operacdes previas ao

envasado.

[ envasado ]

D Debagging/delidding machine

Embalagens RTU

D EZ-fill packaging

EZ-fill embalagem pronto-para-uso:

Reduz operacdes de limpeza
prévias ao envasado.

Menos passos No pProcesso:
menor risco de paradas e falhas.

Nos permite:

Reducao no custo total de
propiedade (T.C.O)
Maior Flexibilidade
Melhor tempo-ao-mercado



{ompi

Muito Obrigado!

Para maiores detalhes entre em contato:
flavia.batista@stevanatogroup.com
iInfo@ez-fill.com

www.ompipharma.com



