Nitrogeno en Aplicaciones Farmaceuticas (G-P-ﬂ VI PU L;

Los ingredientes farmacéuticos activos (APl - Active Pharmaceutical
Ingredients) vy las industrias farmacéuticas usan el Nitrogeno

comunmente como un gas inerte para el acondicionado, transporte y
almacenamiento de productos farmacéuticos.

La inertizaciéon es un proceso comun en la industria farmacéutica, donde
se utiliza para mejorar la calidad de los productos, mediante la reduccion
de vapor de agua, del contenido de oxigeno y evitando reacciones no
deseadas. También es usado para aumentar la seguridad, por medio de
la inhibiciobn de la combustion o la prevencion de incendios o
explosiones. Al ser inerte, el gas no puede interactuar con la sustancia

farmacéutica en cuestion. La inertizacion se utiliza con frecuencia con las v;:,,
materias primas, en el almacenamiento de los productos intermedios y el ~

almacenamiento de disolventes inflamables. Un ejemplo de la aplicacion
es la purga de oxigeno y humedad en el momento de |a puesta en marcha
o cierre de los reactores de proceso de fabricacion con la ayuda de
Nitrogeno.

Al ser consciente de la importancia critica del Nitrogeno para los APl y la
industria farmacéutica, SYSADVANCE ha desarrollado el Generador de
Nitrogeno basado en la tecnologia PSA ( Pressure Swing Adsorption) que
produce Nitrogeno, en conformidad con las regulaciones de la
Farmacopea para la produccion y prueba de los productos
farmacéuticos, con las siguientes caracteristicas:

Nitrogeno estandar para uso farmacéutico:

» El Nitrodgeno contiene no menos de99.5% V/V de N2;
» Dioxido de Carbono: No mas de 300 ppm V/V de CO2;
» Monoxido de Carbono: No mas de 5 ppm V/V de CO2;
» Oxigeno: No mas de 50 ppm V/V de O2;

»Vapor de agua: No mas de 67 ppm V/V de H20.

Fuente: Farmacopea Europea

SYSADVANCE puede proporcionar un Generador in situ en las
instalaciones del cliente si su proceso de produccion requiere pequenas
o grandes cantidades de Nitrogeno.

Los sistema de Nitrogeno estan disefiados para proveer una corriente
continla de gas, con una alta eficiencia y fiabilidad. La eliminacion de
los problemas logisticos y de transporte asi como un menor impacto
ambiental son ventajas para los sistemas de Nitrogeno SYSADVANCE.

®
SYSADVANCE incluye en cartera una gama completa de las plantas de <
generacion de gas standard disenados especialmente para cada cliente y

adaptado con control remoto in-situ.

SYSADVANCE tiene una amplia experiencia de la entrega de plantas de

nitrogeno a los clientes que requieren la validacion y la plena aprobacion

de las entidades.

SYSADVANCE se complace en informarle a usted con la mas adecuada

estrategia para su producto farmacéutico o proceso.
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