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DBWT

BEST WATER TECHNOLOGY

Pharma & Biotech

Pretty cool
Water for
Injection

GENERACION Y DISTRIBUCION WFI

EN FRiO

BWT OSMOTRON WFI BWT LOOPO WFI

BWT es el lider mundial en WFI en frio con una capacidad de generacién de WFI en frio
instalada de mas de 400 m3/dia.

El OSMOTRON WFI y el LOOPO WFI son la combinacidn definitiva para la operacién de
WEFI en frio segun la Ph. Eur. 0169 y USP <1231>. Con la tecnologia Unica de triple barrera
de membrana de BWT en el OSMOTRON WFI, asegura la mejor calidad y eficiencia en la
produccion. El LOOPO WFI puede combinar ozono o agua caliente con [a esterilizacion a
121°C para una seguridad maxima, ademas de monitorizar la calidad del WFI en continuo
gracias a nuestro exclusivo RMM AQU@sense.

BWT fabrica equipos WFI de membrana y termales, inclusive destiladores de columnay
termocompresores, por ello usted se beneficia de un consejo independiente y objetivo
para escoger su sistema WFI.

Con presencia en Espafia desde hace mas de 30 afios, BWT dispone de un equipo humano
altamente cualificado que le acompafia durante todo el ciclo de vida de sus equipos.

sales@bwt-iberica.com | www.pw[=ipefica-com
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s, Por qué alquilar
plantas de tratamiento de agua®?

Aumento de la demanda Test Mantenimiento, Alquiler
y/o incertidumbre para el de productos reacondicionamiento o acortoy
ciclo de vida del producto puesta en servicio largo plazo

Los beneficios de
Mobile Water Services

" A=) )

Respugsta ala Predisefiado y Servicio 24/7 seguro

|ncert|dumbr.e estandarizado para y fiable para dar

presupuestaria una instalacién rapida, respuesta a todas las
flexible y eficiente necesidades

Orion™

Sistema multitecnologia montado sobre bastidor,
sanitizable con agua caliente para la produccion de
agua purificada.
Cumple con los estandares de calidad de agua
purificada de USPy Ph Eur y cumple totalmente
con los requisitos de FDA, cGMP y GAMP
Agua tratada a <0,2 pS/cm, <100 ppb de TOC,
<10 ufc/ml Bacterias
Capacidad de tratamiento hasta 6 m*/h

MOBILE WATER SERVICES. Garantiza la continuidad de la Industria

www.mobilewaterservices.com - mobilewaterservices@veolia.com *

WATER TECHNOLOGIES



https://www.mobilewaterservices.com/
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TRATAMIENTO DE AGUAS

Produccion en frio de agua para
iInyectables, una nueva opcion al alza

Desde 2017, los cambios en la Farmacopea Europea han dado a los fabricantes farmacéuticos
la opcion de producir agua para inyectables usando la tecnologia de la destilacion (agua
caliente) o mediante sistemas de membranas (agua fria). La produccion de agua para
inyectables en frio ofrece muchos beneficios y cada vez mas farmacéuticas planean invertir
en sistemas de produccion de agua para inyectables con tecnologia de membrana para
mantener un suministro continuo de agua de alta calidad. Pero, ;cuando es mejor alquilar en

lugar de comprar?

VEOLIA WATER TECHNOLOGIES IBERICA

[ sector farmacéutico es un importan-

E te consumidor de agua y depende de

los procesos de tratamiento para ga-
rantizar un suministro de calidad y seguro de
agua para inyectables, para la fabricacién de
productos parenterales, algunos productos
oftalmicos y de inhalacion y para las etapas
finales de los ingredientes farmacéuticos ac-
tivos (API) de grado parenteral.

Historicamente, la destilacion ha sido el
método preferido de las farmacéuticas que
operan o suministran sus productos en Euro-
pa para producir agua para inyectables. Hasta
2017, la Farmacopea Europea solo admitia la
produccién de esta agua mediante el uso de la
tecnologia de destilacion, partiendo de agua
potable o agua purificada. Sin embargo, las
farmacopeas de Estados Unidos y Japdn han
permitido alternativas durante algunos afios.

Fue en abril de 2017 cuando la Monografia
0169 revisada de la Farmacopea Europea in-
trodujo la posibilidad de producir agua para
inyectables mediante un proceso de trata-
miento equivalente a la destilacion, lo que
abrié un mayor abanico de opciones a la in-
dustria farmacéutica. Entre estas opciones,
se encuentran los sistemas de membranas,
como es la ésmosis inversa seguida de elec-
trodesionizacion continua (CEDI), para logar
la especificacion de conductividad, y combi-
nada con la tecnologia de ultrafiltracion para
alcanzar la calidad exigida.

Los sistemas para la produccién de agua
para inyectables, ya sean en frio o en ca-
liente, tienen que garantizar las siguientes
condiciones:

«  Garantizar que no contiene ninguna sus-
tancia agregada.
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« Deben disefiarse para prevenir la conta-
minacién microbiana y la formacién de
endotoxinas microbianas.

« Elsistema ha de servalidado.

«  Garantizar el mantenimiento correcto de
lainstalacion.

Produccion de inyectables en frio: los
beneficios de las membranas

La destilacion es un método de purificacion
muy eficaz. Ofrece la tranquilidad de un
cambio de fase de agua a vapor que elimina
las impurezas y da como resultado un agua
producto que cumple con los limites micro-
bianosy de endotoxinas para los inyectables.
Sin embargo, el uso de vapor como fuente de
calor significa que la planta debe disefiarse
de acuerdo con la directiva de equipos a pre-
sion de la UE. Como resultado, la inversién es
significativamente mas alta que en el caso de
una planta de ésmosis inversa.

Los sistemas en frio tienen muchas otras
ventajas, ya que las membranas de 6smosis
inversa producen la calidad exigida median-
te su combinacion, la electrodesionizacion
y pulido final de ultrafiltracion para reducir
endotoxinas y eliminar cualquier microor-
ganismo predominante. Los sistemas de
agua purificada mas avanzados incorporan
membranas de dsmosis sanitizables por
temperatura (HWS), que pueden controlar
la formacién de biopeliculas. Esta combina-
cién, junto con la monitorizacién on-liney un
servicio preventivo y predictivo de la planta,
ofrecen una solucién tecnoldgica que mi-
nimiza el riesgo de produccién microbiana.
Ademés de la seguridad, la soluciones con
6smosis inversa reducen el coste de mante-
nimiento en comparacion con la soluciones
por destilacion, no requiere el disefio de un

sistema complejo y, ademas, tiene menor
huella de implantacion.

Por lo tanto, la seleccion de los métodos de
produccién de agua para inyectables se trata,
en Ultima instancia, de encontrar el equilibrio
entre coste y riesgo. Tradicionalmente, la des-
tilacion se ha considerado mas segura que los
sistemas basados en 6smosis inversa, que pue-
den ser susceptibles a la formacion de biope-
liculas solo si no se mantienen correctamente.
Sin embargo, en un mercado donde los marge-
nes estan bajo presion, los ahorros que ofrecen
los sistemas de dsmosis inversa son muy atrac-
tivos y un nimero creciente de empresas far-
macéuticas estan buscando formas de reducir
los costes sin afectar la integridad del sistema.

Plantas de alquiler

En respuesta a una mayor demanda de plan-
tas de alquiler y a la nueva Monografia 0169
de la Farmacopea Europea, Mobile Water
Services de Veolia ha entrado en el merca-
do de alquiler con su tecnologia ORION, un
sistema probado para la produccién en frio
de agua para inyectables, contando ya con
varias referencias para los principales fabri-
cantes farmacéuticos a nivel mundial.

El sistema ORION es el resultado de la ex-
periencia de Veolia en la produccion de agua
purificada con ésmosis inversa y electrode-
sionizacién, siendo considerado en la ac-
tualidad como el sistema mas avanzado del
mercado y el mas demandado por la indus-
tria farmacéutica y cosmética para la produc-
cién de agua como ingrediente.

ORION combina las tecnologias de ésmosis
inversa, electrodesionizacion en continuo, ul-
trafiltracién y un sistema para la desinfeccion
térmica a 85° C que asegura la calidad micro-
biolégica del agua tratada. Ademés, ORION

FARMESPANAINDUSTRIAL - SEP/OCT21



TRATAMIENTO DE AGUAS

estd habilitado con Hubgrade para la monito-
rizacion en linea de los principales parametros
delsistema que, junto con la oferta de servicio
de asistencia técnica predictiva y preventiva
de Veolia Water Technologies, garantizan la
produccion de agua en la cantidad y en la ca-
lidad requerida.

Por qué comprar cuando se puede
alquilar

Durante la Gltima década, hay una clara ten-
dencia al alza de empresas farmacéuticas
que estan demandado el alquiler de equipos
a largo plazo, especialmente en los casos
donde el retorno de la inversion no se pue-
da alcanzar durante la vida Util del proyecto,
principalmente cuando se trata de periodos
inferiores a 5 aflos. Un esquema de ‘pago por
uso’ a varios afios puede ser la opcion mas
adecuada, ya que proporciona un enfoque
mas rentable para la purificacién del agua y
permite que el sistema de agua esté cubierto
por el presupuesto de operaciones, dejando
el capital disponible para otras inversiones.

La unidad movil con tecnologia ORION-6000S es apta
para agua para inyeccion en el sector farmacéutico.

En los casos en que la inversion de capital
es la ruta més sensata, un sistema mévil pue-
de serigualmente la opcidn mas rentable, ya
que permite hacer frente de manera flexible
a aumentos imprevistos de la demanda.
Ademés, hay que tener en cuenta que un
proyecto completo llave en mano puede de-
morar hasta 10 meses desde la instalacion
inicial hasta su finalizacion, seguido de la va-
lidaciony cualificacion, que pueden demorar
hasta 6 meses segln el tamafio del sistema.
Los sistemas de agua moviles ya estan com-

pletamente validados y pueden empezar a
producir agua en un plazo de 2 a 3 semanas.

Otro importante beneficio de las plantas de
alquiler es la oportunidad que ofrece a las in-
dustrias para realizar pruebas de produccion
mientras controlan el efecto de la calidad del
agua en sus procesos de fabricacion, al tiem-
po que se estudia la viabilidad econémica de
realizar la inversion en activos fijos.

Una nueva forma de pensar

El modelo de alquiler puede ser relativamente
nuevo en el mercado de la tecnologia del agua,
pero hay un sélido argumento para que mu-
chas empresas farmacéuticas opten por esta
férmula, ya sea para hacer frente a un aumento
de la produccién, cubrir el mantenimiento pla-
nificado o realizar pruebas de produccién.

El aumento de las opciones y la flexibilidad
delatecnologia del agua solo pueden ayudar
a proporcionar la tranquilidad que necesitan
las empresas farmacéuticas de saber que su
suministro de agua de grado farmacéutico es
seguroy que la produccion esté asegurada

lvf MIKRON

THE AUTOMATION SOLUTION

SU SOCIO PARA SISTEMAS DE MONTAJE ESCALABLES
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