
用于西林瓶的NovaPure®组件
这太常见了：由于溶液中可见微粒，整批注射制剂不合格或甚至被召回。 随着对微粒污染
相关风险的认识的深入，制药企业正寻求更洁净、更一致的包装组件。

包装业务存在风险  
弹性体组件和包装造成的污染和微粒可能是风险和不一致的源头，使您的药品质量和患者
的最终安全处于危险之中。 敏感药物和生物制药需要高质量的包装来维持药物的纯度和药
效。

高质量包装从一致性开始 
根据质量源于设计的原则选择包装组件可降低差异度。 选择至始至终执行相同严格
标准的组件有助于提高生产线最终产量并降低总体拥有成本。 选择最高质量的弹性
体组件时帮助您实现最终目标 - 患者安全。

报废和召回代价昂贵
产品报废会增加成本、浪费批次和影响生产效率而减少利润。 产品召回
会对患者信心，市场份额和股东价值产生负面影响。

浸出物无孔不入
虽然阻隔膜等技术可能会减少浸出 ，但这些技术并不能取代对全面可提取物/
浸出物研究的需求。 仔细选择弹性体组件应与关键可提取物的理解相结合，
以预测浸出物随时间的变化。 

监管日趋严格
全球监管机构均对微粒问题表示关注，全行业均因此而采取大量行动。  
最近的研究*表明，2008 - 2012年间22％的注射剂召回可归咎于微粒相
关问题。

与您的西氏代表沟通，为您的产品，并且最终为患者健康做出
正确选择。

*Lynn S. Drug Defects. 在2013年3月14日于希腊雅典召开的第37届国际GMP大会上发表
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NovaPure组件通过以下方式解决药物包装的最关键挑战：
•	 建立严格的可见与亚可见微粒的标准
•	 经确证保护功能的FluroTec®薄膜
•	 每批的可提取物检测和分析
•	 严格控制的产品尺寸 

用于西林瓶的NovaPure组件可帮助您：
•	 减少与微粒相关的质量问题
•	 保护敏感药品，具有出色的清净度和阻隔性 
•	 满足日益严格的监管标准
•	 控制总拥有成本 

西氏通过以下方式为NovaPure客户提供更理想的透明度
•	 可进入全面的工艺流程和产品资料库 
•	 关键可提取物报告，从而对材料一致性进行监测，并尽量减少浸出物的变化
•	 注册支持，包括用于美国和加拿大审批，以CTD格式编写的药物主文件（DMF）

West与钻石标志, Westar®, FluroTec®与 Envision™是西氏医药服务有限公司在美国和其他司法辖区的商标或注册商标。

FluroTec技术获得Daikyo Seiko, Ltd.的许可。如需了解完整信息请浏览 www.westpharma.com/zh-CN.
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通过优异品质降低风险 
用于西林瓶的NovaPure® 组件

立即访问 www.westpharma.com/zh-CN 了解更多信息
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