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Medicamentos

DESARROLLO Y VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

Eurofins Biolab, gracias al profundo conocimiento de los productos farmacéuticos y de las normas que regulan su
uso y comercializacion, de la elevada profesionalidad de los investigadores y técnicos y de una dotacion de
equipos de vanguardia tecnoldgica, desarrolla y valida métodos analiticos basandose en las Farmacopeas (EP,
USP, BP, JP, etc.) y en las guias ICH (Q2A, Q2B) y FDA y teniendo en consideracién las necesidades y
requisitos especificos del sponsor en cada fase del proceso de desarrollo y comercializacion del medicamento:
[+D, estudios de estabilidad, control de calidad, etc...

Eurofins Biolab ofrece un informe detallado sobre la puesta a punto y la validacion del método desarrollado, en
conformidad a los requerimientos regulatorios definidos, trabajando bajo acreditacion GLP, si es requerido.

Los servicios de desarrollo y validacion de métodos analiticos para materias primas, principios activos,
excipientes, medicamentos, productos de degradacion, sustancias relacionadas e disolventes residuales

incluyen:

* Desarrollo de métodos analiticos para la identificacion, pureza y determinacién de concentracion mediante:

- Separacion y caracterizacion de impurezas y productos de degradacion.

- Estudios comparativos para la averiguacion del comportamiento quimico y quimico fisico.

- Investigaciones analiticas para la identificacion de componentes desconocidos.

- Puesta a punto y optimizacion de los parametros del método segun las necesidades especificas del sponsor.

* Validacion de métodos con la determinacion de los siguientes parametros:

Especificidad
Linealidad

Rango

Exactitud

Precision

Limite de deteccion
Limite de cuantificacion
Robustez

Idoneidad del sistema

Una vez el método esté validado Eurofins Biolab da pleno soporte a la realizacion de ensayos comparativos entre
laboratorios para realizar la correcta transferencia de método.
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