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Euronovis,
un passo avanti

Affidabilita, competenza e innovazione...

Eurcnovis & un'azienda giovane e dinamica sempre pronta
a rispondere alle esigenze e alle richieste dei clienti in modo
puntuale e tempestivo. Ecco perché é diventata in pochi anni
leader assoluto in Italia del coating conto terzi per il settore
nutraceutico e perche dal 2023 si apre ai nuovi servizi di gra-
nulazione, produzione di pellets e filling dihard capsule.

| nostri punti di forza sono | consolidato know-how tecnico
con imprinting farmaceutico, le certificazioni agli standard
internazionali e le importanti collaborazioni con Universi-
ta (Dipartimento di Scienze Farmaceutiche UNIMI) e con
un'azienda leader del mercato di impianti e camere bianche
(Nicomac Eurcpe). Non un fornitore ma un partner per il suc-
cesso, la nostra realta & pronta a supportare tutte le aziende
che si vogliono aprire a nuove scluzioni e tecnologie con un
servizio completo di consulenza, sviluppo e produzione. Ogni
giormo lavoriamo per trovare le migliori opzioni che permetia-
no il contenimento dei costi, garantendo allo stesso tempo un
elevato livello qualitativo e il miglior risultato ottenibile.
Questo & il metodo Euronovis.

Dr. Mattia Spoldi - Direttore Generale
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Solidi orali in nutraceutica:dove

Euronovis opera nellarinnovata sede diLiscate, alle porte di Mi-
lano: 1.500 m? di laboratorio in classe ISO 8 per le lavorazioni di
Rivestimento, Granulazione, Pellettizzazione e Incapsulazione
costruito con i piu elevati standard farmaceutici disponibili sul
mercato; sala corsi multimediale; sala meeting; magazzino per
la logistica con area a temperatura controllata.

PELLETTIZZAZIONE

l

Pellets

GRANULAZIONE

trovi Euronovis

INCAPSULAZIONE

|

Capsule

COMPRESSION E

Polvere

Compresse

IMBUSTINAMENTO

Granulato &
Bustine

RIVESTIMENTO

CONFEZIONAMENTO

l

Prodotto
finito

Granulazione ad umido.
Lavorazioni a campagne
dedicate, elevata flessibilita,
ottima riproducibilita.

Filmatura e confettatura.
Elevata capacita produttiva,
rapidita nelle consegne, sup-

porto tecnicofregolatorio.

Produzione di pellets tramite
estrusione/sferonizzazione.
Realizzazioni su piccola e larga
scala, prodotti personalizzati.

Riempimento di capsulerigide
con liquidi, granulati e pellets.
Ideazione e realizzazione di
prodotti ad alto valore aggiunto.
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Filmatura e Confettatura

Euronovis & in grado di rivestire qualsiasi tipo di solido
orale per il settore nutraceutico —compresse, capsu-
le rigide, soft gel, pellets o granulati — con film di so-
spensioni polimeriche o zuccherine a finalita esteti-
ca, protettiva, personalizzata o gastroresistente.

La scelta della corretta tipologia di rivestimento da
applicare a una forma solida orale put sembrare
un'‘operazione “semplice” a un occhio inesperto, ma
e frutto di uno studio multidisciplinare che coinvolge
molteplici dinamiche, soprattutto relative alla scelta

SVILUPPO PRODOTTO

degli agenti di rivestimento e alla compatibilita degli
stessi conisubstratidarivestire, al target terapeutico
diinteresse e allalegislazione conilimiti regolatori dei
Paesiin cui verra commercializzato il prodotto.

| clienti che si affidanc a Euronovis possono usufruire

SCALE UP/PRODUZIONE

PRODOTTO FINITO

diun team di esperti dedicato che supporta le azien-
de in tutti gli aspetti dello sviluppo della produzione
per seguire insieme passo passo la realizzazione del-
le formulazioni pili idonee in funzione delle singole
esigenze.
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Il sito produttivo

Tuttii processi che caratterizzano la filiera produttiva, dalla ricezione dei materiali al ri-
lascio del prodotti finitl, vengono eseguiti all'interne dei nostra sede operativa & pochi
minuti dall'aeroporto di Milano Linate.

La tipologia di pareti, soffitti, raccordi, pavimenti e finiture, tutti di qualita certificata Ni-
comac Europe, & |a stessa utilizzata nel settore farmaceutico. Gli impianti di filtrazione
aria e di condizionamento garantiscono sovrappressione ambientale e perfetto con-
trollo delle condizioni termoigrometriche interne. |l vano tecnico, ricavato tramite un
apposito soppalco metallico che sovrasta la clean room, & dedicato ad allocare tutte le
utilities a servizio della stessa e degliimpianti di processo. All'esterno del sito sono state
installate tre caldaie da 200.000 Kcal/cad e tre compressori da 30 Kw/cad.

| sistemi di controllo

[l controllo dettagliato di ogni aspetto durante le fasidi

ideazione, preparazione e produzione ci consente di
ottenere un prodotto finito di elevata qualita e conle
caratteristiche richieste dal cliente. Grazie al sistema
di controllo PLC-PC integrato nelle bassine e svilup-
pato con un software user-friendly conforme CFR 21

Part 11, Euronovis pud memoerizzare fino a 100ricette Sistema di controllo PLC-PC
per garantire ripetibilita ai processi.

| sistemi di sicurezza

Dai monitor, dotati di diversi livelli di password e colle-
gati a sistemi di allarme, si possono tenere sotto con-
trollo tutti i parametri delle diverse fasi di lavorazione:
portata dell'aria in ingresso, giri del cesto, portata del-
la sospensione di rivestimento, umidita, pressicni e
temperature di processo.

Sistemna di menitoraggio parametri

-

.

Gli impianti di rivestimento

La perfetta miscelaziocne dei nuclei, la distribuzione uniforme della scluzione di rivesti-
mento e l'efficiente sisterma di asciugatura, garantiti dall'utilizzo delle bassine Nicomac
Europe, assicurano un risultato riproducibile pur operando con una capacita produttiva
estremamente flessibile (da 1 kg a 350 kg per singolo lotto).

P5C 250 con cesto perforato
del reparto di produzione e
PC CLASSIC 1-3-5 con cesti
perforati intercambiabili del

reparte di R&D

Modello Tipo Capacita min Capacita max Tipo di cesto

PC Classic 1-3-5 Coating System 5009 1-3-5kg Cesto perforato

PSC 250 Coating Systern S50kg 200 kg Cesto perforato
SWC Elite 50 Coating System 10kg 35kg Cesto solido
SWC Elite 200 Coating System 40 kg 150 kg Cesto solido
SWC Elite 350 Coating System 80kg 250 kg Cesto sclido
SWC Elite 450 Coating System 100 kg 350kg Cesto solido

La garanzia e l'efficienza di una produzione non-stop

La perfetta sinergia tra operatori, manutentori e tecnici specializzati & alla base di tut-
te le operazioni che permettono di garantire continuita nella produzione in ogni eve-
nienza.

Il lavoro di squadra organizzato su tre turni e gli accordi diretti di assistenza immedia-
ta con Nicomac Europe, consentono alla nostra azienda di far fronte a ogni sfida in
termini di efficienza produttiva, riduzione delle tempistiche e ottimizzazione dei fermi
macchina.

|

L

-

24h non-stop
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Color matching

Euronovis offre un servizio dedicato di color matching in grado di replicare fedelmente
qualsiasi formulazione quali/fquantitativa di prodotti giad in commercic o ripredurre una
particolare colorazione sulla base di precise indicazioni del cliente. Lutilizzo di moderni
sistemi di colorimetria, accoppiati alla tecnica di drawdown, ci consente di ottenere un
risultato perfettamente sovrapponibile al riferimento scelto, conferendo al rivestimen-
to la massima omogeneita, la migliore resistenza e |a pil lunga durata nel tempo.

Protection and masking

Rivestimenti protettivi contro I'umidita, O, e iraggi UV vengono applicati per preservare
principi attivi facilmente degradabili e miglicrare, di conseguenza, la stabilita delle forme
solide; mascherare odori e sapori sgradevoll pud invece favorire la compliance del pa-
ziente e facilitare 'assunzione dei prodottii. A tali scopi, in Euronovis abbiamo sviluppato
formulazioni ad hoc per far fronte anche a queste necessita.

Modified release > Enteric / Delay

Durante lideazione di un nutraceutico &
molto importante analizzare in modo critico
tutti gli aspetti legati all'efficacia terapeuti-
ca dei principi attivi in esso contenuti. Per
svolgere al meglio la loro funzione devono
essere rilasciati nel tratto del sistermma ga-
strointestinale dove il loro assorbimento &
maggiore.

@D

Con lo scopo di “indirizzare” |a disgregazio-

ne della forma sclida ai giusti tempi e pH,
Euronovis ha messo a punto formulazioni
di coating che garantiscono determinate
performance sulla base delle indicazioni di
Farmacopea.

Boceca
Faringe

Stomaco

Intestino

I Rilascio del principio attivo

Forma Forma
protetta non protetta J

Sinergie e collaborazioni con l'universita

Eurcnovis collabora attivamente con univer-
sita e altri enti e laboratori per sviluppare pro-
dotti ad alto valore aggiunto. Accogliamo inol-
tre studenti e tirocinanti per la realizzazione di
tesi esterne su argornenti diinteresse e attua-
lita per il mondo accademico, in sinergia conle
nostre tecnologie e il nostro know-how.

Phormulai

URONOVIS®
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GRANULAZIONE AUMIDO

Granulazione a umido

Eurcnovis offre ai propri clienti un servizio comple-
to di granulazione a umido, capace di rispondere a
ogni esigenza produttiva grazie all'accoppiamento
di High Shear Mixer e Fluid Bed Dryer realizzati e
prodotti da Nicomac Europe.

Dalle prime fasi di studio preliminare fino alla re-
alizzazione dei lotti industriali, il processo é fi-
nemente controllato, sotto ogni aspetto, allo
scopo di garantire la riproducibilita di granula-
ti aventi determinate specifiche di particle size,

ESSICCAMENTO

contenuto di umidita, scorrevolezza e densita in
bulk. | prodotti ottenuti possono essere desti-
nati alluso diretto o a successive lavorazioni per
la preparazione di altre forme farmaceutiche.
Si tratta quindi di un processo fondamentale e di

CALIBRAZIONE

estrema importanza per diversi soggetti coinvol-
ti nella catena produttiva nutraceutica; per questo
motivo Eurcnovis mette la propria esperienza a di-
sposizione delle aziende clienti che ne hanno ne-
cessita.

EURONOVIS®
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Gli impianti di granulazione

In funzione della tipclogia dei prodetti da processare potra essere sufficiente I'utilizzo di
un solo impianto produttivo o I'accoppiamento diHSM e FBD.
Il nuovo reparto di granulazione di Euroncvis & quindi dotato sia di un miscelatore pla-
netario NICOMIX 75-200 che di un letto fluido NICOBED 120. Queste soluzioni con-
sentono un'cttima flessibilitd produttiva e ci permettono di assolvere qualsiasirichiesta
relativa alla produzione di granulati tramite processo a umido.

Capacitamin Capacita max

i HSM MNicomix 75-200 Miscelatore ad alta velocita S0kg 100 kg
I FBD Nicobed & Letto Fluido 1kg Skg
i FBD Nicobed 120 Letto Fluido 50kg 100 kg ‘

Controllo, sicurezza e lavaggio

Nicomix e Nicobed utilizzanc sistemi di controllo
PLC-PC con software user-friendly conforme CFR
21 Part 11. Ogni operazione & gestita in modo da
garantire alloperatore il massimo della sicurezza. E
anche presente un programma dedicato per il lavag-
gio in WIP con diverse fasi completamente automa-

tizzate per velocizzare le operazioni e limitare l'inter-
vento dell'operatore.

Schermata di monitoraggic
parametri

......

Sviluppo fomulativo

Euronovis supporta il cliente fin dalle prime fasi di ideazione e messa a punto del pro-
dotto. In base alle caratteristiche della polvere di partenza, per ottenere una corret-
ta formazione del granulo possono essere aggiunte opportune sostanze leganti allo
scopo di formare legami interparticellari. Con la successiva fase di essiccamento si
andranno a consolidare le caratteristiche del prodotto finito, i| quale pud essere infine
calibrato a seconda delle necessita del cliente.
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Particle Size (um)

Il processo & talvolta estremamente complesso e pertanto difficiimente prevedibile
visto il notevole numero di variabili da considerare.

Mella nostra R&D sono presenti diversi strumenti dedicati alla caratterizzazione fisica
dei granulati (particle size analyzer, termobilancia e sistemi per la misura della scorre-
volezza delle polveri e della densita in bulk) che ci permettono di definire in dettaglic le
proprietd del prodotto ottenuto prima di passare al vero e proprio scale up industriale.

ricerca e sviluppo
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Particle size distribution
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ANALISIDEL PRODOTTO

Pellets

Piccole unita solide liberamente scorrevoli e di for-
ma sferica o pseudosferica con dimensioni gene-
ralmente comprese tra 500 e 1.500 um. VYengono
tecnicamente definiti come "multiple-unit dosage
forms” e possono essere ripartiti in bustine, hard
capsule o compresse. Rispetto alle altre forme di

S ]

GRANULATO————— @ HARD CAPSULE CON GRANULATO

HARD CAPSULE CON LIQUIDO

PELLETS ————————— (" HARDCAP:

dosaggic sclide danno un wvantaggio in termini di
sicurezza ed efficacia e, soprattutto, determinano
un profilo di assorbimente, dei principi attivi conte-
nuti, caratterizzato da una migliore ripreducibilita in
quanto non influenzato dai tempi di transito lungo |l
tubo digerente e dalla fase digestiva.

Hard capsule

Involucri, costituiti da gelatina o altri materiali, ri-
empiti volumetricamente con principi attivi ed ecci-
pienti. Rispetto alle "comuni” operazioni di filling con
polveri, in Euronovis offriamo la possibilita di realiz-
zare prodotli customizzati che accoppianc diverse
formulazioni solide, liguide o miscele di queste allo

granulato pellets

o

scopo di avere differenti profili di rilascio dei principi
attivi all'internc della stessa forma di dosaggio.
MNuovi prodotti innovativi possono cosi essere pen-
sati e realizzati con il supporto dei nostri professio-
nisti.

liquido
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» ENERGIA RINNOVABILE

 DEPURAZIONE REFLUI

Rispetto per I'ambiente

Euronovis & impegnata per contenere il propric im-
patto sull'ambiente e per contribuire a una crescita
sostenibile del territorio e delle imprese che ne costi-
tuiscono il tessuto connettivo. Grazie all'installazione
di un impianto fotovoltaico (130 kw) che si sviluppa su
una superficie di circa 1.000 m?, abbiamo la possibilita
di produrre, in maniera del tutto sostenibile, una parte

dell'energia che giornalmente consumiamo. Riduzio-
ne nell'utilizzo della plastica, sistema di depurazione
dei reflui e gestione responsabile di tutte le risorse
indirizzanc la crescita aziendale verso |'ottenimento
della certificazione ESG (Environment, Social & Go-
vernance) che misura il percorso delle organizzazioni
verso gl SDGs dell’Agenda 2030.

RESPONSABILITA SOCIALE

RISPETTO PER LE PERSONE

SUPPORTO ALLA COMUNITA

Responsabilita sociale

Euronovis crede nella centralitd delle persone e
opera secondo principi di collaborazione e parteci-
pazione attiva. Appartenere a una comunita, del re-
sto, deve tradursi nel dare il proprio contributo alla
valorizzazione delle iniziative piu meritevoli del ter-
ritorio. La nostra azienda ha la fortuna di conoscere
e sostenere I'Associazione Le Vele Onlus, che opera

a sostegno di nuclei familiari fragili ed & impegnata
in attivita ricreative, educative e di socializzazione in
favore di soggetti disabili.

Lo sport riveste un ruclo altrettanto fondamenta-
le nella formazione dei giovani; per questo motivo
Euronovis € l'orgoglioso sponsor della squadra di
calcio locale Monsignor Orsenigo.

EURONOVIS®



Limpegno e la crescita
di Euronovis

Il successo deriva dalle competenze e, soprattutto, dal co-
raggio di mettersi in gicco. Cid che inizialmente era solo
uno showroom per bassine e camere bianche di Nicomac
Europe, nel 2010, grazie allintuizione di Tomaso Nigris e
dell'lng. Pietro Zanchi, divenne prima il laboratorio R&D dell'a-
zienda e poi il lucgo dove offrire un vero e proprio servizio
conto terzi per i clienti. Nasce cosi ufficialmente, nel 2015,
Euronowis Srl. Professionalitd, competenza e la con-
seguente qualita del servizio hanno portato a un

notevole incremento delle richieste e, da |i,

alla creazione di un laboratorio indipendente,

moderno e in continua evoluzione. Disponibilita

e collaborazione sono gli strumenti a supporto del

cliente per la realizzazione di qualsiasi richiesta. ©ggi, chisce-
glie Euronovis pud contare sull'eccellenza di standard farma-
ceutici applicati al mondo della nutraceutica.

Questo & il metode Euronovis. Questo & il presente,

ma anche il futuro di una azienda sempre un passo avanti.
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www.elronovis.eu - info@euronovis.eu
+39 02 38600024 - Via ECuriel 32/A
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