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A indidstria farmacéutica esta a

Indispensavel! —» Identificar a necessidade de executar
evoluir de processos por lotes modificagdes para que seja assegurada a compatibilidade

para fabrico continuo, visando maior: N T o [y

e Eficiéncia;

« Qualidade; Fatores criticos
 Flexibilidade. . .
Reologia das particulas Comportamento dos
do fédrmaco excipientes

Fabrico continuo
Permite produgdo ininterrupta, integrando todas as etapas
desde matérias-primas até ao produto final.
Resulta em menor tempo de produg¢do, maior consisténcia e Excipientes e processos de granulagéo

melhor controlo de qualidade.
Essencial serem selecionados excipientes e processos de

Apresenta desafios como a necessdria adaptagdo das N .
N granulag&o adaptados ao processo continuo.
formulagdes.

Técnicas de granulacéo a seco e de compressao direta

A utilizar pois eliminam etapas adicionais, como a
« Explorar os beneficios, desafios e solugdes secagem, facilitando a integragdo no processo continuo.
do fabrico continuo

Tecnologias andliticas

a produgdo farmacéutica.

E essencial durante todo o processo para a monitorizag&o
em tempo real da qualidade do produto.

Permite a dete¢dio e corre¢do imediata de potenciais
variagdes no processo.

O fabrico continuo na industria
Tecnologias avancadas

farmacéutica oferece diversos beneficios significativos.
Sdo solugdes promissoras no controlo e na eficiéncia dos

e e AN . o s
Eficiéncia: processos continuos.

» Redugao do tempo de producdo
» Diminuig¢&@o dos custos operacionais

Exemplos: a inteligéncia artificial e machine learning.

Ainda existem barreiras nas adaptagdes regulamentares.
Qualidade:

4
« Garante maior consisténcia no produto final é

* Maior controlo sobre as variaveis do processo,

medicamentos de qualidade superior e uniforme
e O fabrico continuo representa um avango estratégico

Flexibilidade: para a IF, combinando eficiéncia operacional, controlo
« Adaptacéo rapida as mudancas requeridas pelo mercado de qualidade rigoroso e adaptabilidade, resultando em
« Facil de implementar melhoria continua um modelo de produg¢do mais sustentavel e responsivo.

* Promove inovagéo constante e resposta eficiente as » Apresenta desafios, quanto & reologia das particulas de

necessidades dos pacientes. fdrmacos e excipientes, que podem impactar a

eficiéncia e a qualidade.

e Estas questdes podem ser resolvidas com escolha
rigorosa dos excipientes, da técnica de granulagdo e da
tecnologia analitica, e futuramente com uso de
tecnologias avangadas, como a |A e machine learning.
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