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П
роцесс разработки техноло-
гии изготовления нового или 
известного лекарственного 

препарата, особенно в такой пер-
спективной области, как биотехно-
логия, или для малосерийного про-
изводства часто откладывают из-
за ограниченного выбора допол-
нительных возможностей для на-
полнения по приемлемой цене, 

которые можно использовать для 
ввода в эксплуатацию новых и ис-
пользования существующих линий 
для асептического наполнения.

При использовании в фарма-
цевтическом производстве тради-
ционного процесса получения пре-
паратов для парентерального вве-
дения фармацевтическая компа-
ния вынуждена осуществлять боль-

шое количество стадий. Только для 
надлежащего изготовления контей-
неров необходимы: мойка, депиро-
генизация, стерилизация, наполне-
ние, укупоривание и обжим. Подоб-
ный комплексный процесс характе-
ризуется такими преимуществами, 
как высокая производительность и 
эффективность, но при этом имеет 
определенные недостатки: невысо-
кая гибкость, большие габаритные 
размеры, расходы на эксплуатацию 
и валидацию, высокий риск контак-
та стеклa со стеклом. Общеизвест-
но, что контакт стеклa со стеклом 
является причиной возникновения 
целого ряда проблем (косметиче-
ские дефекты, царапины, бой и вы-
деление частиц), что влечет за со-
бой увеличение затрат и риск отзы-
ва продукции.

Учитывая, что не все перечис-
ленные стадии относятся к про-
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время, требуемое для вывода ее на рынок, и привлечь к выполнению 
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фильной деятельности фармацев-
тических компаний, новая разра-
ботка компании Ompi EZ-fill помо-
гает облегчить осуществление дан-
ного процесса производства фар-
мацевтической продукции. Благо-
даря поставкам фармацевтиче-
ским компаниям уже вымытых и 
стерильных контейнеров (как в 
лотках, так и в формате nest & tub) 
применение этой новой гибкой 
концепции позволяет им умень-
шить площади, необходимые для 
проведения операций, и избежать 
необходимости очистки стеклянной 
упаковочной тары перед наполне-
нием, поскольку использование 
EZ-fill дает возможность привлечь к 
осуществлению непрофильной дея-
тельности сторонние организации. 
Более того, данная концепция по-
зволяет организовать процессы, 
уменьшающие или исключающие 
вероятность контакта стекла со сте-
клом. Такие процессы реализуются 
при помощи решения nest & tub 
благодаря особому дизайну упако-
вочных материалов, специально 
разработанных для того, чтобы 
пред отвратить возникновение про-
блем, связанных с выделением ча-
стиц, а также косметических де-
фектов. Такая организация процес-
са способствует уменьшению вре-
мени простоя линии для наполне-
ния, связанного с повреждением 
контейнеров и выделением частиц, 
как на стадии транспортировки, так 
и в операциях образования буфе-
ра / загрузки. Формат nest & tub 
поддерживается для всех видов 
стерильных контейнеров (флако-
нов, картриджей и шприцев), бла-
годаря чему фармацевтические 
компании могут увеличить гибкость 
процесса наполнения в асептиче-
ских условиях, используя универ-
сальную платформу для наполне-
ния (комбинированную линию). 
Гибкость Ompi EZ-fill – доказанный 
факт, так как концепция была раз-
работана в сотрудничестве с ведущи-
ми производителями оборудования 
для наполнения fill & finish, вслед-
ствие чего ее можно легко интегри-
ровать в уже существующие произ-
водственные линии для наполнения. 
К разработке дизайна упаковки и 
концепции, обеспечивающей надле-
жащую обработку и характеристики 
машины с широким выбором 
устройств fill & finish, привлекали так-
же производителей оборудования.

Готовые к наполнению стеклян-
ные контейнеры также могут быть 
упакованы в лотки, для которых 
имеется вариант обработки на ра-
нее установленных линиях (адап-
тированных или частично пере-
оборудованных). Такое решение 
позволяет обрабатывать больше 
контейнеров на стадии упаковки, 
благодаря чему фармацевтиче-
ские компании могут минимизиро-
вать расходы на их изготовление и 
повысить производительность.

Процесс обработки Ompi EZ-fill 
можно разделить на следующие 
стадии:
• поступление материалов: кон-

тейнеры поступают в зону Ompi 
EZ-fill (классы чистоты 10000 
(ISO7) и 100 (ISO5) с ламинар-
ным потоком воздуха);

• мойка: контейнеры моются в 
моечной машине водой для 
инъекций;

• силиконизация: картриджи 
подвергаются силиконизации с 
использованием высокоэф-
фективного процесса распре-
деления слоя (термообработан-
ный силикон);

• термическая обработка: сушка 
и депирогенизация (только для 
флаконов и картриджей) в су-
шильной установке. Цикл опти-
мизирован таким образом, что-
бы уменьшить временные за-
траты и гарантировать опти-
мальные результаты сушки;

• упаковка: последняя стадия – 
размещение шприцев, флако-
нов и картриджей в оконча-
тельную упаковку одного из 
двух форматов:
а) лотки: цельный контейнер, 

без ячеек (только для флако-
нов);

б) nest & tub: формат nest & tub 
(для всех типов контейнеров: 
шприцев, флаконов, кар-
триджей).

 Оба формата запаиваются 
пленкой Tyvek®, после чего упа-
ковываются в стерильные паке-
ты и групповую упаковку с воз-
можностью стерилизации. Ос-
новное внимание в процессе 
производства собственно сте-
клянных контейнеров уделяется 
чистоте упаковочных компонен-
тов. Финальная конфигурация 
включает упаковку в паллеты:

• финальная стерилизация: на-
полненные кассеты / лотки в 

стерильных пакетах стерилизу-
ются при помощи этиленоксида 
или пара (паровая стерилиза-
ция осуществляется только по 
запросу);

• укупоривание: картриджи могут 
быть дополнительно (по запро-
су заказчика) предварительно 
укупорены.

EZ-fill от компании Ompi – это 
проверенная концепция, соответ-
ствующая требованиям GMP и 
одобренная большим количеством 
ведущих фармацевтических ком-
паний.

Стерильные контейнеры Ompi 
EZ-fill преобразовали фармацев-
тический процесс: благодаря 
большому разнообразию продук-
тов, которое обеспечивается от-
сутствием контакта стекла со сте-
клом, а также возможности паро-
вой стерилизации в дополнение к 
традиционной стерилизации эти-
леноксидом, они все чаще стано-
вятся приоритетным решением 
для фармацевтических компаний 
и контрактных производителей. 
Благодаря компактному, модуль-
ному и гибкому решению, которое 
способствует повышению произ-
водительности, контейнеры Ompi 
EZ-fill позволяют компаниям 
уменьшить объем предваритель-
ной обработки, связанной с под-
готовкой контейнера, стерилиза-
цией и валидацией.  
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