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SCHOTT EVERIC® – портфолио флаконов модульного 
дизайна, отвечающих на вызовы, которые 
стоят сегодня перед фармацевтической отраслью

Рост рыночной доли биологи-
ческих препаратов и рецеп-
тур, содержащих высокоак-

тивные фармацевтические ингре-
диенты, предъявляет особые тре-
бования к наполнению и транс-
портировке флаконов. Компания 
SCHOTT Pharmaceutical Systems, 
являющаяся одним из лидеров 
рынка первичной упаковки из 
стекла и полимеров, разработала 
фармацевтические флаконы но-
вого поколения. Эти разработки 
направлены на решение про-
блем, связанных с химическими 
взаимодействиями, контамина-
цией продукта частицами стекла 

и риском боя стекла в результате 
стрессовых воздействий при ма-
нипуляциях с контейнерами и во 
время их транспортировки. В ос-
нову создания семейства контей-
неров SCHOTT EVERIC® положена 
концепция модульного дизайна, и 
на сегодня оно включает три про-
дукта, благодаря которым фарма-
цевтические компании получают 
уникальную комбинацию харак-
теристик. 

Чистота и совершенство 
Более двух третей лекарственных 
средств, находящихся в фарма-
цевтических компаниях на стадии 

разработки и регистрации, явля-
ются биопрепаратами, многие из 
которых высокоактивны и имеют 
низкий объем наполнения (мень-
ше 1 мл). При таких малых объе-
мах наполнения флаконов высо-
кое соотношение смоченной по-
верхности контейнера к объему 
наполняемого препарата приво-
дит к пропорциональному повы-
шению риска появления выщела-
чиваемых веществ. Кроме того, 
во время процесса формовки об-
ласть стенки стандартного флако-
на ближе ко дну часто может при-
обретать химически неоднород-
ную структуру, что может привести 
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к ионообмену и в результате это-
го – к деламинации. 

Для предотвращения этих явле-
ний компания SCHOTT разработа-
ла флаконы EVERIC® pure. Благода-
ря улучшенной химической стойко-
сти эти флаконы демонстрируют 
очень низкую концентрацию вы-
щелачиваемых «стеклянных» эле-
ментов даже с низким уровнем 
заполнения.

Использование усовершен-
ствованных трубок из боросили-
катного стекла FIOLAX® CHR 
(с  контролируемой гидролитиче-
ской стойкостью; англ. – controlled 
hydrolytic resistance) позволяет 
повысить химическую стабиль-
ность и избежать изменений в 
исходном составе стекла. На вы-
деленных производственных ли-
ниях компании SCHOTT в США (Ле-
банон, штат Пенсильвания) и Гер-
мании (Мюлльхайм) трубки пре-
вращаются во флаконы в процес-
се формовки с помощью DC-мето-
да (с контролем деламинации; 
англ. – delamination controlled). В 
процессе формовки флакона это 
позволяет сохранять химическую 
стабильность и однородность по-
верхности стеклянной трубки. 

Существующая регуляторная 
база по валидации предоставляет 

Благодаря улучшенной химической 
стойкости флаконы EVERIC® pure 
демонстрируют очень низкую 
концентрацию выщелачиваемых 
«стеклянных» элементов даже 
с низким уровнем заполнения

Для создания флакона EVERIC® strong 
компания SCHOTT с использованием 
методов компьютерного 
моделирования усовершенствовала 
процесс формовки и в пределах 
допусков, установленных 
стандартами ISO, оптимизировала 
геометрию флакона в точках 
воздействия при манипуляциях и 
точках контакта в зонах «плеча» и 
«дна» на верхнем и нижнем участках 
боковой стенки флакона

фармкомпаниям возможность за-
менить обычные флаконы из 
стеклотрубки (из стекла типа I) 
флаконами EVERIC® pure без до-
полнительной дорогостоящей пе-
ререгистрации. 

Прочность и стойкость 
Стеклянный флакон прочен ровно 
настолько, насколько он выдержи-
вает воздействие в его наиболее 
слабой точке. Во время транспор-
тировки либо на линии наполне-
ния могут возникать такие дефек-
ты, как царапины, трещины или 
отслаивание. Разработав модели 
EVERIC® strong и EVERIC® smooth, 
компания SCHOTT предлагает жиз-
неспособную альтернативу тради-
ционным флаконам из стекла и 
флаконам других типов. Чтобы со-
здать EVERIC® strong, компания 
SCHOTT с использованием мето-
дов компьютерного моделирова-
ния усовершенствовала процесс 
формовки и в пределах допусков, 
установленных стандартами ISO, 
оптимизировала геометрию фла-
кона в точках воздействия при ма-
нипуляциях и точках контакта в 
зонах «плеча» и «дна» на верхнем и 
нижнем участках боковой стенки 
флакона. В результате флаконы 
лучше выдерживают давление 
сбоку и осевую нагрузку при на-
полнении и во время транспорти-
ровки. При этом снижается риск 
боя стекла и устраняется внутрен-
нее напряжение в стекле. 

Гладкость поверхности 
и технологичность 
Дефекты, такие как царапины и 
трещины на поверхности стекла, 
зачастую являются причиной боя 
стекла в результате механической 
нагрузки, которая создается при 
наполнении, финишной обработке 
или транспортировке контейне-
ров, что приводит к простоям вы-
сокоскоростных крупносерийных 
производственных линий и увели-
чению затрат на производство. 
Кроме того, при непосредствен-
ном контакте между флаконами на 
традиционных крупносерийных ли-
ниях розлива возможно отделение 

частиц стекла, которые могут по-
пасть внутрь контейнера. На внеш-
нюю поверхность флаконов моде-
ли EVERIC® smooth нанесено по-
крытие, которое уменьшает трение 
и позволяет контейнерам без по-
мех двигаться по производствен-
ной линии. 

При разработке этого покрытия 
компании SCHOTT было очень 
важно защитить флаконы от по-
вреждений в результате трения и 
достичь полной прозрачности кон-
тейнеров. Слой покрытия не меша-
ет в осуществлении визуального 
контроля качества и не влияет на 
проведение даже таких критиче-
ских фармацевтических процес-
сов, как мойка и депирогенизация 
флаконов. 

Покрытие не только защищает 
стеклянную поверхность контейне-
ра от повреждений, но и в значи-
тельной степени предотвращает 
процесс образования частиц. Ре-
зультаты тестов продемонстриро-
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вали, что коэффициент трения у 
флаконов с нанесенным покрыти-
ем примерно на 56% ниже, чем у 
флаконов без покрытия.

Заказчик может выбрать одно 
из двух покрытий – на основе си-
ликона или на основе силана. Оба 
эти покрытия создают поверхность 
с гидрофобными свойствами. По-
крытие на основе силикона нано-
сится методом погружения и за-
крепляется на поверхности стекла 
в результате термообработки. Си-
ликон, широко применяемый в ка-
честве скользящего вещества, как 
правило, незаменим на высоко-
скоростных линиях по производ-
ству вакцин, генериков и химиче-
ских препаратов, где главное – не 
допустить простоев и повысить 
производительность.

EVERIC® smooth:  
покрытие на основе силана 
или силикона
Покрытие на основе силана не со-
держит наночастиц и силикона, 
вследствие чего вообще имеет од-
нородную поверхностную энергию. 
Его наносят посредством покры-
тия контейнера молекулярным 
слоем, который ковалентно связы-
вается со стеклом. Это покрытие 
является оптимальным решением 
для компаний, разливающих доро-
гостоящие лекарства (например, 
биопрепараты), и, как правило, из-
бегающих использования в произ-
водстве силикона. 

Чтобы продемонстрировать 
преимущества флаконов модели 
EVERIC® smooth на практике, ком-
пания SCHOTT в качестве экспери-
мента на промышленной линии на-
полнила 17 000 флаконов с нане-
сенным на них внешним покрытием 
на основе силана и сравнила их с 
аналогичным количеством контей-
неров SCHOTT класса TopLine без 
покрытия. Цель данного экспери-
мента – проанализировать влия-
ние линии розлива фармацевтиче-
ского препарата на прочность кон-
тейнера, сравнивая показатели до 
и после их наполнения. 

Флаконы объемом 15 мл на-
полняли 12,25 мл воды для инъек-

ций. После проведения разных 
стадий технологического процес-
са, включающих мойку, депироге-
низацию, обжим и заключитель-
ный автоматизированный кон-
троль, были отобраны репрезента-
тивные выборки образцов, с кото-
рыми провели ряд испытаний, в 
том числе на давление разрыва, 
нагрузку при диаметральном и 
осевом сжатии. Кроме того, в 
воде, использованной для мойки, 
и в воде для инъекций определяли 
содержание остатков материала 
покрытия для оценки риска воз-
можной контаминации. Был про-
веден 100% визуальный контроль 
использованных флаконов в целях 
определения влияния покрытия на 
внешний вид контейнера. 

Результаты показали, что ис-
пользование модели EVERIC® 
smooth позволяет значительно 
улучшить показатели работы линии 
– отбракованных контейнеров 
было гораздо меньше и они не те-
ряли прочности. Вследствие види-
мых дефектов были отбракованы 
235 флаконов без покрытия, брак 
же флаконов EVERIC® smooth со-

ставил всего пять штук, то есть ко-
личество видимых дефектов умень-
шилось на 98%. Отдельно в реаль-
ных условиях исследовали проч-
ность флаконов 2R моделей 
EVERIC® strong и smooth, сравни-
вая их с флаконами 2R высшего 
качества. Все флаконы наполняли 
водой для инъекций, укупоривали и 
обжимали. Затем с ними провели 
разные испытания в соответствии с 
требованиями ISO: на разрыв и 
прочность с созданием аксиально-
го давления и давления сбоку. Цель 
данного исследования – оценить, 
насколько усовершенствованная 
геометрия и внешнее покрытие по-
вышали устойчивость флаконов к 
механическим нагрузкам, возни-
кавшим в процессе наполнения. 

Во всех трех испытаниях, как 
до, так и после наполнения, фла-
коны SCHOTT EVERIC® с их опти-
мизированной геометрией де-
монстрировали бóльшую проч-
ность, нежели флаконы сравне-
ния. Кроме того, дополнительное 
внешнее покрытие эффективно 
снижало частоту возникновения 
повреждений механического 

На внешнюю поверхность флаконов модели EVERIC® smooth нанесено 
покрытие, которое уменьшает трение и позволяет контейнерам без помех 
двигаться по производственной линии. Заказчик может выбрать одно из двух 
покрытий – на основе силикона или на основе силана

на основе силана на основе силикона
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происхождения на линии розлива 
(в результате контакта между сте-
клянными поверхностями флако-
нов, а также между стеклом фла-
конов и металлом машины для 
наполнения). В испытании с со
зданием аксиального давления 
флаконы моделей EVERIC® strong 
и smooth демонстрировали проч-
ность, вчетверо превышавшую 
таковую флаконов сравнения 
TopLine. Испытания на прочность 
с созданием давления сбоку по-
казали, что в конце процесса на-
полнения и финишной обработки 
прочность флаконов SCHOTT 
EVERIC® на 63% превышает проч-
ность контейнеров сравнения. 

Может показаться, что для 
производства фармацевтических 
флаконов, которые обладали бы 
оптимальной прочностью, позво-
ляющей им выдерживать нагруз-
ки, создаваемые на современных 
высокоскоростных линиях напол-

нения и финишной обработки, до-
статочно сделать флаконы на-
столько твердыми, чтобы на них 
не возникало дефектов. Однако в 
этом мало смысла, поскольку, как 
только начинает действовать 
сила, что-то обязательно поддает-
ся ее действию. 

Стабильность и защита 
Выщелачиваемые из стекла эле-
менты способны влиять на ста-
бильность сложных и чувствитель-
ных инъекционных растворов, ко-
торые являются одной из форм 
биопрепаратов. Особенно трудно 
обеспечить стабильность препа-
ратов с высокими значениями pH, 
с чем не справляются существую-
щие упаковочные решения. Здесь 
приходит на помощь новейшая 
концепция в линейке модульных 
решений компании SCHOTT – 
EVERIC®  care. Это единственное 
барьерное покрытие для наполня-
емых препаратов с высокими зна-
чениями pH, в результате нанесе-
ния которого создается гидрофоб-
ная поверхность, сочетающая в 
себе все преимущества контейне-
ра из боросиликатного стекла 
типа I со средним содержанием 
бората и хорошо известного од-
нослойного покрытия SCHOTT, по-
лучаемого методом PICVD (плаз-
мохимическое парофазное осаж-
дение импульсным методом; англ. 
Plasma Impulse Chemical Vapour 
Deposition). Внутреннее покрытие 
сочетает в себе гидрофобность, 
которую, как известно, демон-
стрирует материал полимерных 
контейнеров, стойких к воздей-
ствию высоких значений pH, и 
свойства обычного стеклянного 
флакона, известного своими пре-
имуществами при производстве, 
контроле и хранении. Кроме того, 
гидрофобная поверхность может 
помочь удалить из флакона остат-
ки продукта.

Флаконы  
следующего поколения
В ответ на растущие потребности 
фармацевтической отрасли в 
устранении проблем, связанных с 

взаимодействием лекарственное 
средство-контейнер и эффектив-
ностью технологического процес-
са, компания SCHOTT разработала 
универсальный метод. Применяя 
модульную концепцию для разных 
сценариев, позволяющую повы-
сить общую производительность 
технологических процессов, 
SCHOTT предлагает фармацевти-
ческим компаниям на выбор воз-
можности, которые могут гибко со-
четаться друг с другом в зависимо-
сти от индивидуальных требований 
каждой компании. 

EVERIC® care – новейшая концепция 
в линейке модульных решений 
компании SCHOTT. Это единственное 
барьерное покрытие 
для наполняемых препаратов 
с высокими значениями pH, 
в результате нанесения которого 
создается гидрофобная поверхность, 
сочетающая в себе все 
преимущества контейнера 
из боросиликатного стекла типа I 
со средним содержанием бората 
и хорошо известного однослойного 
покрытия SCHOTT, получаемого 
методом PICVD

Узнать больше

Зарегистрируйтесь на сайте  
world.schott.com/health/pharma, 
чтобы отправиться в 3D-тур  
по семейству продуктов EVERIC®.  
Общую информацию об этих 
продуктах можно найти на сайте  
schott.com/innovation/en/everic


