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envases de productos

farmaceéuticos

Todos los fabricantes de envases
para productos farmacéuticos
tienen que adaptarse a los retos que
suponen los Nnuevos reglamentos y
las directivas mas estrictas sobre
envases. Cada vez hay mas presion
para comprender las normas en
profundidad y para asegurarse de
que todos los envases las cumplen.

Entre las organizaciones que contribuyen a generar los
reglamentos y directivas para los envases de productos
farmacéuticos se incluyen la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO). Estos organismos supervisan una
amplia gama de mecanismos y estandares reguladores,
para cerciorarse de que los productos y servicios son
seguros, fiables y de buena calidad.

La proliferacion de reglamentos y normas ISO hace que
los fabricantes de envases tengan que probar diferentes
caracteristicas de los materiales que utilizan y proporcionar
documentacion completa sobre los resultados.

¢Qué podemos hacer por usted?

> Ayudarle a encontrar el material de etiquetado
adecuado para cada aplicacion de acuerdo con los
reglamentos correspondientes

> Proporcionarle documentacion e informes
de prueba personalizados, ademas
de certificaciones si fuera necesario

A AVERY Inspired Brands.
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Por ejemplo, puede ser necesario tener en cuenta
cualquiera de los siguientes elementos al disenar
una aplicacion:
» Directrices sobre materiales plasticos para envases
» Directrices sobre dispositivos médicos, incluida
la toxicologia y la sensibilizacion de la piel
» Directrices sobre el etiquetado de bolsas de sangre
» Directrices sobre envases funcionales para dispositivos
colgantes farmaceéuticos
» Directiva Europea sobre Medicamentos
Falsificados (FMD)

Todo esto significa el aumento de la demanda de las
empresas farmacéuticas de pruebas personalizadas y
certificaciones para materiales de envases individuales.

El equipo de Pharma and Complete Compliance Expert
Team de Avery Dennison proporciona a los convertidores
y a las empresas farmacéuticas informacion detallada,
transparencia total y soporte técnico, es decir, los recursos
esenciales para garantizar aplicaciones de etiquetado
exitosas y conformes con las normativas.

label.averydennison.eu/compliance



Directrices sobre
materiales plasticos
para envases

Los envases fabricados principalmente
con plastico estan sustituyendo cada
vez mas a los envases y botellas de
vidrio para los productos farmacéuticos.
Son mas eficaces, con menor riesgo de
rotura y costes mas reducidos, ademas
de que son mas adecuados para
tamarios pequerios y objetos que tienen
que ser flexibles.

Sin embargo, la migracion es un problema con los envases
plasticos. Algunos componentes, tales como tintas,
barnices, revestimientos, adhesivos, sustratos (papel o film)
o incluso el propio envase podrian filtrar y contaminar o
reaccionar con el contenido.

Las autoridades reguladoras de todo el mundo exigen
estudios, vistos buenos y certificaciones. Desde 2005
las empresas farmacéuticas han estado invitando a llevar
a cabo pruebas en base a la Directriz de la EMA sobre
materiales para envases de plastico (Guideline on Plastic
Immediate Packaging Materials), incluyendo estudios de
extraccion, interaccion y migracion de todos los nuevos
materiales para envases.

Las etiquetas y las soluciones de embalaje de plastico
deben respetar las siguientes normativas:

> El reglamento europeo 1935/2004/EC v la directiva
europea 10/2011/EU sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos

> La norma ISO 3826, una norma que explica como probar
los recipientes flexibles de plastico para sangre humana
y SUs componentes

> FDA 175.105 de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA), relativa a los aditivos, adhesivos y
otros componentes en contacto indirecto con los alimentos

* El Drug Master File (DMF) es una publicacion de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) que puede utilizarse para
proporcionar informacion detallada confidencial sobre las instalaciones,
los procesos o los articulos utilizados en la fabricacion, procesamiento
y almacenamiento de los medicamentos para humanos.
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Avery Dennison ha desarrollado varios adhesivos para
el etiquetado de productos farmacéuticos que cumplen
las directivas sobre materiales de envases plasticos:

Adhesivos
S2000NP | S692NP | S717P
Reglamento 1935/2004/EC v v v
ISO 3826 v v v
FDA 175105 v v v
Drug Master File (DMF) v v

Ademas, Avery Dennison ha respondido a las crecientes
solicitudes para las pruebas de extraccion de los
adhesivos, y puede proporcionar informes sobre analisis

de adhesivos acordes con las normativas europeas EN
1186, EN 13130 y CEN/TS 14234, 14235. Se llevan a cabo
pruebas personalizadas para cada uno de los materiales de
los envases y ofrecemos un gran apoyo para las empresas
que necesitan evaluar cualquier tipo de etiqueta para una
aplicacion concreta. Se puede proporcionar ayuda con
gran rapidez.

En label.averydennison.eu/compliance
puede encontrar informacion general sobre
temas relativos al cumplimiento de las
normativas de la industria del etiquetado

Para cualquier pregunta no dude en ponerse
en contacto con su representante habitual
de Avery Dennison




Directrices sobre
dispositivos médicos,
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incluida la toxicologia y la

sensibilizacion de la piel

Para cualquier tipo de dispositivos medicos,
tales como autoinyectores, o para cualquier
material que esté en contacto con el paciente,
Se necesitan pruebas de biocompatibilidad y
evaluacion biologica. Estas pruebas evaluan
la interaccion con los tejidos, células o fluidos
corporales de los pacientes y ayudan a evitar
posibles riesgos biologicos.

La normativa aplicable aqui es la ISO 10993-1: Evaluacion
bioldgica de productos sanitarios, parte 1: Evaluacion y
prueba dentro de un proceso de gestion de riesgos. La
prueba aplicada depende del tipo de producto y aplicacion,
incluyendo el tiempo que vaya a estar el producto en
contacto con el paciente. Entre los factores que se incluyen

se encuentran la irritacion, la citotoxicidad y la sensibilizacion.

Las dos pruebas que consideramos que son las mas
importantes para que los materiales de etiquetado
cumplan con este proceso de Evaluacion y prueba
dentro de un proceso de gestion de riesgos

(1SO 10993-1) son:

> 1SO 10993-5 prueba de la citotoxicidad in vitro
> 1S0O 10993-10 prueba de la irritacion y la sensibilizacion
de la piel

En label.averydennison.eu/compliance
puede encontrar informacion general sobre
temas relativos al cumplimiento de las
normativas de la industria del etiquetado

Para cualquier pregunta no dude en ponerse
en contacto con su representante habitual
de Avery Dennison

Avery Dennison ha desarrollado varios adhesivos para
etiquetado de productos farmacéuticos que cumplen
con la norma ISO 10993 ‘Evaluacion biolégica

de productos sanitarios”:

Adhesivos
5010093 -Pates | v | v |
SO 10993 - Parte 10| | v |

Algunos paises exigen también declaraciones
de “Sin latex” y “Sin BPA”.
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Directrices
osobre el etiquetado
de bolsas de sangre

El procesamiento y el transporte de
sangre requiere la utilizacion de materiales
de etiquetado especiales que puedan
adaptarse a los rigurosos ciclos de vida de
las bolsas de sangre y plasma ademas de
comunicar la informacion basica sobre su
origen y contenido.

Aplica aqui la norma internacional ISBT 128, disefada para
garantizar los mas altos niveles de precision, seguridad y
eficiencia para los donantes y pacientes de todo el mundo.
Las etiquetas deben cumplir también las normativas sobre
alimentos y las exigencias de la ISO 3826: Recipientes
flexibles de plastico para sangre humana y sus componentes.

Entre la legislacion que deben cumplir las soluciones
de etiquetado y embalaje se encuentran las siguientes:

> ISO 3826 certificacion sobre migracion en las bolsas de
sangre

> FDA 175.105 aditivos, adhesivos y otros componentes en
contacto indirecto con los alimentos

Inspired Brands.
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Avery Dennison ha desarrollado varios adhesivos para
etiquetas de productos farmacéuticos de acuerdo con las
normas sobre etiquetado de bolsas de sangre y que podrian
ser aptos para su aplicacion en bolsas de sangre individuales:

Adhesivos
ISO 3826 | v ] e | v
FDA 175.105 v | v

En label.averydennison.eu/compliance
puede encontrar informacion general sobre
temas relativos al cumplimiento de las
normativas de la industria del etiquetado

Para cualquier pregunta no dude en ponerse
en contacto con su representante habitual
de Avery Dennison




Directrices

Sobre envases
funcionales para
dispositivos colgantes
farmaceuticos

Se han desarrollado varias normas ISO para
garantizar que las botellas de transfusion

e infusion permanecen en su Sitio durante
la administracion de productos
farmacéuticos liquidos.

En relacion a los dispositivos colgantes, las normas
internacionales ISO 15137, ISO 15010 y DIN 58369
describen los requisitos y los métodos de prueba para los
dipositivos colgantes auto-adhesivos (SAHD). Las etiquetas
terminadas tienen que cumplir varios requisitos como la
adherencia, la cargay la resistencia al agua.

En este caso, no hay ninguna legislacion ni certificacion
disponibles, sino que cada solucion de etiquetado necesita
Su propia prueba personalizada. Avery Dennison apoya
muy de cerca el proceso de desarrollo, ayudando a los
convertidores a evaluar las etiquetas terminada. Llevamos
a cabo evaluaciones individuales siguiendo protocolos

de prueba estandar para los dispositivos colgantes auto-
dhesivos basandonos en condiciones ISO y DIN.

En label.averydennison.eu/compliance
puede encontrar informacion general sobre
temas relativos al cumplimiento de las
normativas de la industria del etiquetado

Para cualquier pregunta no dude en ponerse
en contacto con su representante habitual
de Avery Dennison

descripciondelproducto



Directiva Europea
sobre Medicamentos
Falsificados (FMD)

La falsificacion de medicamentos es un
problema cada vez mayor tanto para los
fabricantes de productos farmaceuticos como
para los pacientes. Los fabricantes de estos
medicamentos ven lesionada su imagen de
marca, Sus ventas y sus beneficios.

La Union Europea ha establecido las directrices sobre
“Medicamentos falsificados” enmendando la Directiva
2011/62/EU, para evitar que los medicamentos falsificados
accedan a la cadena de suministro legal y alcancen a los
pacientes. El articulo 54(0) de la Directiva 2011/62EU, que
entrara en vigor el 19 de febrero de 2019, exige que para
los medicamentos que no sean radiofarmacos deberia

ser posible verificar si el envase exterior ha sido o0 no
manipulado. Esto aplica a todos los medicamentos con
receta y algunos de venta libre.

En este caso, no hay ninguna certificacion disponible,

sino que cada solucion de etiquetado necesita su propia
prueba personalizada. Avery Dennison apoya muy de cerca
el proceso de desarrollo, ayudando a los convertidores

a evaluar las etiquetas terminadas. Llevamos a cabo

descripciondelproducto c{;;o

En label.averydennison.eu/compliance
puede encontrar informacion general sobre

evaluaciones individuales de acuerdo con nuestros propios temas relativos al cumplimiento de las
protocolos de prueba para cumplir las condiciones descritas normativas de la industria del etiquetado

en la EN 16679.

Para cualquier pregunta no dude en ponerse
en contacto con su representante habitual

de Avery Dennison

Su rompecabezas esta resuelto

Con Avery Dennison” Conformidad total

Para informacion mas detallada sobre certificacion y
aprobacion para el uso con alimentos, acceda a:
label.averydennison.eu/compliance
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