West&

Solucbes West em embalagens para injetaveis que
contribuem para a seguranca dos pacientes e
simplificam processos na industria farmaceéutica.
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07 West - Perfil Corporativo

= Parceiro da industria farmacéutica, veterinaria e
de biotecnologia

= Fundada em 1923
= Matriz em Exton, PA
= Receita 2017: U%$1.6 Bilhdes

= Brasil
Base para América do Sul
Operacéo desde 1959 — 58 anos
Diadema — 1974
Unidade Fabril

= Escritdrios e Armazéns: Argentina, Coldémbia
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-‘Embalagens e Sistemas de Administracao Integrados
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I Seguranca dos pacientes & Otimizag&o processos produgéo

= Reducao de particulas

= Mitigacao de risco — interacao
embalagem-farmaco

= |ntegridade de fechamento

= Facilidade de uso para pacientes e
profissionais da saude

= Desempenho funcional dos
componentes — linhas high speed

= Foco na producao do medicamento

= Custos adequados
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I Solucoes Integradas West

» Filmes e revestimentos
Sistemas » Produtos Novapure
Embalagem > Produtos Ready to Use
e » Sistemas Reconstituicao e Transferéncia
Administracao > Sistema seguranga - Novaguard
» Auto injetores

» Testes Farmacopeicos S :
» Integridade de Fechament er\{'f?os
» Extraiveis e Lixiviaveis Analiticos

» Recomendacéo de formulas

Su PO ree > Documentacéo técnica

Técnico » Treinamentos e orientacdes técnicas
» Knowledge Center

West&



I Filmes & Revestimentos

w

FluroTec® Barrier Film

Reliable Performance, Reduced Risk
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Minimiza extraiveis e lixiviaveis,
absorcao/adsorcao

Melhora compatibilidade entre
droga/tampa

Adesao de particulas muito baixa

Melhora a ‘maquinabilidade’ e eficiécia
da linha de producao fornecendo
‘lubricidade’ sem adicao de particulas
de silicone
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" Componentes NovaPure®

= FluroTec®/B2

= 4432/50 e 4023/50

* Check de Extraiveis

= Controle particulas subvisiveis
= Verificacao visual 100%

= Esterilizacao vapor




B SCP RU — Ready-to-Use
SCP:u  SCP .ru

Processo West Validado

« Esterilizacao: Certificado com garantia de esterilidade.
» Produto: processo de esterilizacdo nao afeta adversamente o produto.

« Embalagem: esterilidade € mantida em funcéo da integridade da embalagem.

Simplifica operacoes

« Elimina processos relacionados com a preparacao das tampas de borracha

Foco do cliente

* Liberam tempo, investimento e espaco fisico para o cliente focar no ‘core
business’ - desenvolver e produzir medicamentos.




" Sistemas de Reconstitui¢cdo & Transferéncia

Solucao rapida&segura Solucao rapida&segura Solucao rapida&segura  Sistema IV admixture
para transferéncia de para transferéncia para transferéncia universal e integrado
frascos frasco-para-frasco frasco-para-seringa
Vial Adapters Mix2Vial® MixJect® Vial2Bag ®

West&


../../Produtos/Medimop/Videos/Vial Adapters [Low, 480x360].mp4
https://www.youtube.com/watch?v=csNumRfMyIU
https://youtu.be/CJHB2a-1PvY
../../Produtos/Medimop/Videos/Vial2Bag® DC.mp4

- Processo Tradicional — Reconstituicdo e Transferéncia

West&



- Auto injetores

Lideranca em Tecnologia Wearable

= O auto-injector SmartDose® é o PRIMEIRO
injector wearable bolus com testes clinicos
- humanos completos

= Comercialmente disponivel — Repatha®
(Evolocumab) dose Unica mensal 420mg da
Amgen

= Esta atualmente sendo avaliado em testes
clinicos por parceiros da industria farmacéutica
em diversas areas terapéuticas

= West e HealthPrize oferecem uma solucéao para
—~ guestdes de aderéncia aos tratamentos

West&


https://www.youtube.com/watch?v=2BA-oycNUaU

Servicos Analiticos




 CCI

= A : e Extraiveis & Lixiviaveis
Expe”enC'a « Embalagem e Desempenho
* Analise de Particulas

 Ciéncia dos Materiais

@ 0lalal= 000 = alle) |+ Regulamentagdes

« Sistemas de Embalagens e Administracao

 cGMP

. « I1ISO

CO nformldade « Licenca DEA Class I-V
» Registro FDA

* Certificacdo EMA
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Suporte técnico




Dalverig tncvatie .'.'u.mn_:%

Questionario Global de Recomendacao de Produto / Formula
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¢+ Compatibilidades

Solventes e tampdes

Alcoois, 6leo mineral,
DMSO, detergentes, agentes
quelantes.

* pH
Extremos - <3 e > 8.
+ Perfuracoes
¢+ Processos
Esterilizacao
¢+ Requisitos
Compéndios

¢+ Compatibilidade com o
medicamento

¢+ Atender aos requisitos
funcionais
(interacGes/compatibilidades,
# perfuracoes, etc.)

¢+ Proporcionar integridade de
fechamento da tampa com o
frasco

West&



» Céalculos — Integridade de Fechamento

= Interference Fit

—Sackp

Inclui a altura da aba do frasco e a
espessura da flange da tampa para
assegurar que a altura da ‘saia’ do
selo é suficiente para alcancar um
fechamento aceitavel.

Avaliacao do diametro do plug com
o diametro interno da boca do
frasco.

Stopper H
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I. Storage Conditions

The time that elastomeric compenents continue to maintain their characteristics is directly related to
storage conditions such as, temperature and exposure to light, oxygen and oczone. Woest
recommends storage of the stoppers in an environmentally controlled pharmaceutical warehouse in
the original sealed shipping carton.

Il. Closure Processing

A. Washing Step

The recommended washing process is a gentle agitation with an overflow rinse cycle. The
wash water temperature should not exceed 80 °C. Customers specifying a detergent
should use an agueous non-ionic surfactant at a concentration of 2% or less (eg.,
Polysorbate 20). Please note, the final step in any wash process should be an overflow
ringe to carry off particles.

B. Siliconization Step

The U.S. pharmaceutical industry standard for siliconization is Dow Corning® 360 Medical
Fluid at a viscosity of 350 centistokes. In Eurcpe, Dow Coming® 360 Medical Fluid at a
viscosity of 1000 centistokes is the standard. The appropriate amount of silicone oil is
mixed thoroughly with Purified Water (PW) or Water for Injection (WFI) to form a
mechanical emulsion. For optimum dispersion this emulsion iz added to the stopper rinse
cycle. The final step should be an overflow rinse to carry off any excess silicone and
particles. Atomic Absorption Spectroscopy (A4) or Infrared Spectroscopy (IR) methods
may be used to determine surface silicone oil levels on washed closures.

Boletins e Relatdrios Téecnicos

WestS

I. History

Silicone fluid is typically applied to the surface of elastomeric closures to reduce their coefficient of
friction so that breakloose and extrusion, machinability, and insertion forces are improved. This
process has been used by elastomeric closure manufacturers and phamaceutical companies for
Many years.

ll. Chemical Deseription

The silicone fluid most commonly used by West Pharmaceutical Services” (West)manufacturing
facilities is Dow Coming. 380 Medical Fluid, which is a clear, coloress polydimethyisiloxane liquid.
The 350 centistoke viscosity is most frequently used in the S, and Asia. West's European
mianufacturing facilities maost frequently use the 1,000 centistoke viscosity.

lll. Methods of Application
Silicone fluid can be applied to elastomeric closures in several ways. West's most commonly used
method applies a mechanically emulsified fluid in United States Pharmacopoeia Water for Injection
(USP WFI) in the final rinse cycle of a pharmaceutical stopper washing machine.

Other West methods include using a mechanical tumbler to apply this fluid to closures or applying a
spray-on coating known as B2-Coating (see chapter VIII).

IV. Quantitative Analytical Methods

Two methods are commeonly used fo quantitate the level of silicone fiuid on closure surface.

A. The most commonly used methed by West, for analysis of Westar” processed tems that have
added silicone, is a quantitative method for the determination of surface silicone fluid by atomic

absorption (A_A.) spectrophotometry.

This method uses an organic solvent to remove the surface silicone from the closures. The
effiuent is then analyzed by AA. for silicon. The amount of silicone oil present can be
calculated from this data.

West&
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I Seguranca dos pacientes & Otimizag&o processos produgéo

= Reducao de particulas

= Mitigacao de risco — interacao
embalagem-farmaco

= |ntegridade de fechamento

= Facilidade de uso para pacientes e
profissionais da saude

= Desempenho funcional dos
componentes — linhas high speed

= Foco na producao do medicamento

= Custos adequados
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7 Questdes

Deolinda Martins

Gerente Suporte Técnico, TCS, SA

West Pharmaceutical Services, Inc.

P: +55 11 4055-6065 | M: +55 11 97325-9457

deolinda.martins@westpharma.com
www.westpharma.com
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