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Produktgruppen

Standard- und

Elektrolytldsungen Spullésungen

OTC Antiinfektiva

Speziallésungen

Lokalanasthetika

Infusionslosungen
fur die Tiermedizin

Losungen fir
extrakorporale
Blutbehandlungen
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Behaltnisse

Volumina:
250/ 500/ 1000/ 1500/ 2000/
3000/ 5000 ml

Volumina:
Glasflaschen:100/ 250/
500ml mit Gummistopfen

SafelLock/ Luer-Lock/ Plastikflaschen:100/

Stopfenport 250/ 500/ 1000 ml mit 2port
Kappe bei Plastikflaschen

Volumina: Volumina:

50/ 100 ml 2/ 5/ 10/ 20 ml

20 mm Flaschenhals Brechampullen aus Glas

mit Gummistopfen und und Plastikampullen

Verbordelung
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Sichere Kennzeichnung von Arzneimitteln  @deltameaica

Die Bezeichnung eines Arzneimittels tragt als Identifikations-
und Unterscheidungsmerkmal zur Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln bei.

Die Richtlinie 2001/83/EG regelt die Kennzeichnung eines
generischen Arzneimittels wie folgt

Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stérke und der Darreichungsform

Eine generische Bezeichnung wird durch die Nennung des
Wirkstoffes/der Wirkstoffe mit nachfolgender Individualisierung
durch Nennung des pharmazeutischen Unternehmers
gekennzeichnet



Sichere Kennzeichnung von Arzneimitteln  @deltamedica

Magnesium DEMO 0,4 mmol/ml Angabe Konzentration in mmol/ml
* Angabe Gesamtelektrolyte in mmol pro
Gesamtvolumen
* Angabe Gesamtwirkstoffmenge in g pro
—— Gesamtvolumen

— * Darreichungsform

MIBA

Magnesium DEMO 0,4 mmol / ml m
L sung zur Injektion oder Infusion

Zuriv. Injektion oder Infusion. 4,4 mmol Mg?* /10 ml
100 mg Magnesiumsulfat-Heptahydrat pro ml. B0
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Sichere Kepnzeichnung von Arzneimitteln. ~ @deltamedica

Magnesium DEMO 2,0 mmol/ml * Angabe Konzentration in mmol/ml
* Angabe Gesamtelektrolyte in mmol pro
Gesamtvolumen
* Angabe Gesamtwirkstoffmenge in g pro

Gesamtvolumen
e Darreichungsform

Magnesium DEMO 2,0 mmol / ml Losung Iu“ll

zur Injektion oder Konzentrat zur Herstellung
einer Losung zur Injektion oder Infusion 7
Zurim. Injektion und, nach Verdinnung, zuriv.  RAASIC AT
Injektion oder Infusion. 500 mg Magnesiumsuifat-Heptahydrat pro ml. 388363201
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Sichere Kennzeichnung von Arzneimitteln @deltameaica

Neben der korrekten Bezeichnung der Arzneimittel legt
Deltamedica sehr grof3en Wert auf eine verwechslungssichere
Gestaltung sowohl der Primar- als auch der Sekundarverpackung.

Dies beinhaltet eine farbliche Gestaltung nach ADKA-Empfehlung.
,Jnser Ziel

... Ist die Erh6hung der Arzneimittel- und damit der
Patientensicherheit unter anderem durch die Vermeidung von
Medikationsfehlern.”

Somit sind unterschiedliche Konzentrationen mit verschiedenen
Farben unterlegt.



Sichere Kennzeichnung von Arzneimitteln @deltameaica
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Farbliche Unterscheidung der Wirkstoffkonzentration bei ROPIvacain
DELTAMEDICA
9

23.10.2024



Sichere Kennzeichnung von Arzneimitteln @deltameaica

Die korrekte und eindeutige Arzneimittelbezeichnung ist ein genereller

Aspekt um die Therapiesicherheit zu gewahrleisten und
Verwechslungen

auszuschliel3en.

Besondere Bedeutung kommt einer klaren Arzneimittelbezeichnung
beim

Wechsel auf einen anderen Hersteller bei. In Zeiten von
Lieferengpassen ist es

aktuell leider haufig n6tig den Hersteller eines Medikamentes zu
wechseln.

Eine eindeutige Bezeichnung des Wirkstoffes mit den Angaben der

Konzentration und Gesamtwirkstoffmenge hilft hier Verwechslungen
oder

Fehldosierungen zu vermeiden.



Sicherstellung der Versorgungssicherheit @deliamedico

« Weshalb sprechen wir tiber das Thema Sicherstellung der Versorgungssicherheit?
« Situation hat sich fir unsere Produkte vor ca. 1 Jahr zugespitzt

* Rentabilitat war tber viele Jahre nicht gewahrleistet und hat dazu gefihrt, dass sich
Hersteller aus dem Markt zurlickgezogen haben.

« Produktionseinstellungen und Verschiebungen in attraktivere Markte von
Mitbewerbern

« Laufende MalRhahmen national (ALBVVG) Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetz am 27. Juli 2023 in Kraft getreten.

« Laufende MalRnahmen international (Critical Medicines Alliance)

« Critical Medicines Alliance (CMA): Initiative der Europaischen Kommission zur
Identifizierung von Schwachstellen in Lieferketten fur kritische Arzneimittel und
geeignete MalRnahmen zu deren Behebung

 Deutschland setzt sich hier insbesondere ein flr:

-  Anderung und Weiterentwicklung des EU Vergaberechts (z.B. starkere
Berlcksichtigung der ,EU Produktion® bei offentlichen Auftragen

« Evaluation von Anreizen zur Ansiedlung und zum Erhalt von Herstellungsstatten in
der<EU
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Wertschopfung

Aus Erfahrungen werden Losungen
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Sicherstellung der Versorgungssicherheit @deliamedico

Was haben wir unternommen um unseren Kunden
Versorgungssicherheit zu gewahrleisten

« Mengenabfrage fir die definierten Produkte bei unseren Kunden
» Vertragliche Festlegung hinsichtlich Produkt, Menge und Preis bei unseren Kunden
* Festlegung der bendétigten Mengen fir das Folgejahr

« Vertragliche Festlegung hinsichtlich der Produktkapazitaten und Preise an unseren
Produktionsstandorten

« Second und Third Source Planung um Ausfalle zu kompensieren

« Flexible Produktionsplanung um auf Engpéasse reagieren zu kGnnen

« Sicherstellung von Transportkapazitaten mit verschiedenen Firmen

* Ausreichend Lagerkapazitat um durchgehend Lieferfahigkeit zu gewahrleisten
« Bereitstellen von Liquiditat

» Sicherstellung von personellen Ressourcen

* Qualitadtsanforderungen erfullen

* Neuentwicklungen vorantreiben

« Zulassungsanforderungen umsetzen

 Umsetzung der neuen Regularien von MDD zu MDR bei Medizinprodukten
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Unsere Strategie

Optimierung der Auslastung
Von Kleinchargenfertigung

bis Massenproduktion
Neue Produkte

Kurze Vorlaufzeiten
Kostenreduzierung

Qualitatsstandards
erhalten

Prozesse verbessern
Effizienzsteigerungen
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» Zuverlassigkeit und
Glaubwirdigkeit

Stabilitat und Kontinuitat
Logistik bis in das Regal (&
zurtck)

Breites Servicespektrum
Kundenorientierung
Flexibilitat

Produktvielfalt
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Q . Optimierung
in der
Wertschopfungskette

» Vertikale Integration: Vom Rohstoff bis zur Entsorgung
» Horizontale Integration: Schlanke Prozesse
» Spezialisierung: Nischenbesetzung
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Vielen Dank fur Ihr Interesse

Fur weitere Fragen kontaktieren Sie uns gerne:

DELTAMEDICA GmbH
Ernst-Wagner-Weg 1-5
72766 Reutlingen
Deutschland

)

Telefon: + 49 (0) 7121 - 99 21 -15

Fax: +49(0)7121-9921-31 ‘
E-Mail: info@deltamedica.de Kontakt .
www.deltamedica.de :
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http://www.deltamedica.de/

