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SGD Pharma erweitert seine kundenorientierten Innovationen mit neuen Ready-to-Use-
Hiittenglasflaschen der Produktreihe Sterinity: Erhaltlich sind nun auch braune 50 ml-ISO-
Flaschen sowie EasyLyo-Flaschen in Tabletts

Puteaux Cedex, FRANKREICH - 08. April 2021: Der global tatige Anbieter von Primarverpackungen
aus Glas, SGD Pharma, erweitert seine Angebotspalette an Ready-to-Use (RTU) Glasflaschen der

Sterinity-Produktreihe mit der Einflhrung von 50 ml-Flaschen aus Brauglas in Tabletts. Die Flaschen

sind ab sofort ab Lager verfligbar.

Mit der Erweiterung der Sterinity-Produktreihe reagieren wir auf den potenziellen Bedarf der
pharmazeutischen Industrie nach einer Verringerung des Drucks, der durch verschiedene parenterale
Primarverpackungsmaterialien — wie zum Beispiel Rohrenglasflaschen aus Braunglas — auf die
Lieferkette ausgelibt wird. Dieser Mangel an Glasverpackungen wird von der FDA, der US-Behorde
fiir Lebens- und Arzneimittel der Vereinigten Staaten, in ihrer ,Guidance for Industry” vom Marz
2021 wie folgt bestatigt:

COVID-19 Behalterverschlusssystem und Komponentenanderungen: Glasflaschen und Verschlisse.1
Dieser Leitfaden fasst die verschiedenen, in der Vergangenheit herausgegebenen Dokumentationen
zusammen, um die Kunden von SGD Pharma bei einem Wechsel des Flaschentyps zu unterstiitzen. !

Mit der Erweiterung des Sterinity-Produktsortiments um die 50 ml-Braunglasflaschen, die im
industriellen MaRstab von einem flihrenden Hiittenglashersteller entwickelt wurden und ab Lager
verfligbar sind, erhalten die globalen Hersteller von parenteralen Medikamenten, eine
gebrauchsfertige Primarverpackungslosung fiir groRe Fullmengen, flr die Hittenglas seit jeher die
erste Wahl ist.

Alexander Bautista, Produktmanager der Sterinity-Produktreihe, bestatigt: ,Unsere
gebrauchsfertigen 50 ml-Flaschen sind nicht nur in Braunglas erhdltlich — das empfindliche
Medikamente vor schddlichen Lichteinfliissen schiitzt — sondern wir kénnen unseren Kunden dariiber
hinaus nun auch sofortige Bearbeitungszeiten anbieten, die derzeit fiir Typ I-Flaschen in grofSen
Fiillmengen nirgendwo sonst verfiigbar sind. Die 50 ml-Flaschen der Sterinity-Produktreihe sind in den
Varianten ,Braunglas“ und ,, Weif3glas“ erhdiltlich. Sie sind bereits gemdf den GMP-Standards (Good
Manufacturing Practice) validiert und entsprechen den US-amerikanischen und europdischen
Pharmakopden. Die DMF (Drug Master Files) werden im Mai 2021 verfiigbar sein, was sie, von der
friihen Entwicklungsphase bis zur kommerziellen Phase, zur optimalen Wahl fiir pharmazeutische
Verpackungen fiir Medikamente macht. Unsere globalen Kunden kénnen sicher sein, dass ihre
Markteinfiihrungszeit nicht durch die Lagerverfiigbarkeit von 50ml RTU-Glasfldschchen beeintrdchtigt
wird.”

Hlttenglas macht ca. 40 % des Marktes fiir Injektionsflaschen aus und erfreut sich immer groRerer
Beliebtheit: Seine héhere mechanische Widerstandsfahigkeit verringert das Bruchrisiko wahrend der
Beflllung/Veredelung und schiitzt bei extremen Verarbeitungsbedingungen, wie z. B. der
Lyophilisierung. Darliber hinaus minimiert die verbesserte chemische Leistung die Kontamination mit
extrahierbaren Stoffen und Partikeln und erfillt somit die Vorgaben der ,Amerikanischen
Pharmacopeia” (USP) <660> und USP <1660>.
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Die robuste mechanische und chemische Bestandigkeit des Hiittenglases macht die 50 ml-ISO-
Produktoption von SGD Pharma zu einer optimalen Losung fiir gefahrliche Fliissigkeiten wie
zytotoxische Medikamente. Die 50 ml-Produktoption EasyLyo ist eine optimierte Losung flr
empfindliche Medikamente, die durch Lyophilisation/Gefriertrocknung hergestellt werden, wie z. B.
unterschiedliche onkologische Praparate. Das Tablett und das Design seiner Sekundarverpackung
prasentieren eine hochmoderne Losung, bei der es zu keinerlei Glas-zu-Glas-Kontakt kommen kann.
So wird das Risiko fiir Partikelkontaminationen reduziert und gleichzeitig die Sterilitdat und die
physische Integritat jeder einzelnen Flasche gewahrleistet.

Die Sterinity-Produktreihe, die bereits EasyLyo-Flaschen in Trays mit einem Fassungsvermégen von

20-25 ml (sowohl als WeiRglas- als auch Braunglas) und nun auch ISO/EasyLyo-Flaschen in Tabletts

mit einem Volumen von 50 ml (sowohl als Weillglas- als auch Braunglas) umfasst, wird aus
hochwertigem vorsterilisierten Hittenglas des Typs | hergestellt. Sie ermdglicht eine Beschleunigung
der aseptischen Abfillprozesse hochwertiger parenteraler Medikamente sowie eine Reduktion ihrer
Markteinfiihrungszeit.

SGD Pharma war der erste Hittenglashersteller, der RTU-Flaschen fiir injizierbare Medikamente
angeboten hat. Dank der langjdhrigen Partnerschaft mit der Stevanato Group kann das Unternehmen
die 50 ml-Braunglasflaschen in Verbindung mit SG EZ-fill® auf den Markt bringen — einer
branchenweit anerkannten Plattform fiir Sekundarverpackungen, die auch durchgangige RTU-
Prozesse unterstiitzt. Die vorgelagerten Wasch-, Entpyrogenisierungs- und Sterilisationsschritte sind
bereits abgeschlossen und die gebrauchsfertigen Typ I-Hittenglasflaschen werden in Tabletts oder in
Nest & Tubs geliefert. Sie sind bereit fiir die manuelle, halbautomatische oder automatisierte
Abfullung/Fertigstellung, damit sich die Pharmaunternehmen auf ihre Kernaktivitdten konzentrieren
und ihre Produkteinfiihrungen beschleunigen kénnen.

Ergdnzt wird das umfangreiche Sterinity-Sortiment durch groRvolumige Braunglasflaschen im RTU-
Design. Mit ihnen stehen der Pharmaindustrie 20 ml-, 25 ml- und 50 ml-Flaschen zur Verfligung, die
ab Lager erhiltlich sind und eine hochst zuverlassige Bezugsquelle flr Primarverpackungen bieten.
Diese Sortimentserweiterung um die Braunglas Produkte ist die erste von mehreren Erweiterungen,
die SGD Pharma fiir 2021 ankiindigt, darunter die kommende Markteinfiihrung der
gebrauchsfertigen, in Tabletts verpackten 100 ml-ISO-Flaschen und der 20 ml-EasyLyo-Flaschen, die
in Nest & Tubs ausgeliefert werden.

Wenn Sie an weiteren Informationen zu den gebrauchsfertigen Hiittenglas-Flaschen von SGD Pharma
interessiert sind, melden Sie sich bitte hier bei unserem Webinar an oder laden Sie hier unser
Whitepaper herunter.

Quellen:

1. COVID-19 - Behalterverschlusssystem und Komponentenanderungen: U.S. Food and Drug
Administration (Méarz 2021). Glass Vials and Stoppers.
https://www.fda.gov/media/146428/download
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Uber SGD Pharma

SGD Pharma wurde im Jahr 1896 in Frankreich gegriindet. Der Konzern ist mit seinem starken
Vertriebsnetz weltweit prasent. Er ist als fiihrendes Unternehmen bekannt, auf das sich die Kunden
verlassen kénnen, wenn es um die Unterstitzung bei der Entwicklung neuer Produkte, die taglichen
Lieferungen, die Qualitat oder den Support in Bezug auf regulatorische Bestimmungen geht. SGD
Pharma zeichnet sich durch seine langjahrige Erfahrung und seine erstklassigen
Produktionsstandorte aus. Das Unternehmen hat einen langfristigen Investitionsplan aufgestellt, mit
dem es kontinuierlich die Nutzung seiner Produktionsanlagen und die Entwicklung der Kompetenzen
seiner Mitarbeiter Gberprift. So ist gewahrleistet, dass das Unternehmen jederzeit auf dem
aktuellsten Stand der Technik arbeitet. SGD Pharma hat sich dazu verpflichtet, in allen
Betriebsstatten die gleichen Standards einzuhalten. Seit 2020 sind alle Werke nach der Norm ISO
15378 zertifiziert, sie entsprechen den GMP-Standards und die Reinrdume wurden auf Grundlage der
ISO 8 ausgestattet. SGD Pharma ist ein Hersteller von Hiittenglas fir pharmazeutische
Primarverpackungen, der weltweit mit fiinf Fabriken und einem Netzwerk von mehr als 90 Partnern
und GroRhéandlern prasent ist. Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.sgd-

pharma.com.

SGD Pharma Marketing & Communication

Jean-Pascal Marquié — jean-pascal.marquie@sgdgroup.com

The Scott Partnership

Beth Jones — blj@scottpr.com / sgdpharma@scottpr.com
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