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Beschreibung:

In Ubereinstimmung mit der ,,EMA Guideline on the sterilisation of the medicinal product” und
der Monographie des Europ. Arzneibuches nutzen BPI-Mitgliedsunternehmen Ethylenoxid zur
Sterilisation von Primédrpackmitteln. Diese Methode ist aufgrund der Eigenschaften der Packmittel
und Produkte oft alternativlos. Sterilfiltration und Abfiillung in mit Ethylenoxid sterilisierte
Packmittel sind oft die einzige Moglichkeit, sterile Arzneimittel und Medizinprodukte
herzustellen. Besonders bei konservierungsmittelfreien Arzneimitteln und homdéopathischen
Zubereitungen, wie Augentropfen und Nasensprays, ist Ethylenoxid unverzichtbar. Alternative
Verfahren wie trockene Hitze oder Bestrahlung kénnen Kunststoffe schiddigen und die
Produktsicherheit beeintrdchtigen.
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