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ESTUDIOS MICROBIOLOGICOS

Eurofins Biolab, gracias a su experiencia durante sus 40 anos de actividad, puede asesorar al cliente en la
definicion y desarrollo de protocolos de estudio especificos que permitan garantizar la seguridad de los productos,
especialmente en lo que se refiere a su conservacion y eficacia.

Dependiendo de las necesidades del cliente, Eurofins Biolab puede realizar el aislamiento e identificacion de
microorganismos enddgenos contaminantes para productos especificos y utilizarlos para la comprobacion de la
eficacia del sistema conservante o desinfectante. Ademas de los métodos de cultivo, Eurofins Biolab dispone de
laboratorios de biologia molecular que trabajan acorde a las GMP’s y ofrecen servicios de andlisis de ADN para el
control de calidad en todas las etapas de la produccion de medicamentos y biofarmacos.

Los estudios se llevan a cabo en régimen de GLP / GMP aplicando metodologias reconocidas a nivel
internacional: EP, USP, BP, JP, ISO, EN... Todos los métodos, antes de ser empleados, se someten a validacion
o al procedimiento de transferencia de método.

En el laboratorio de microbiologia (farmacéutica y molecular) se realizan los siguientes estudios:

* Verificacion de la suitability de métodos microbioldgicos de farmacopeas para medicamentos.

* [dentificacion de los microorganismos (bacterias y hongos) mediante secuenciacion. ——
* Determinacién de la eficacia del conservante (challenge test).
* Determinacion de bioburden.

* Ensayos de esterilidad.

* Determinacién de la eficacia de un desinfectante.

* Ensayo de endotoxinas (LAL Test). Q‘
* Determinacion de la minima concentracion inhibitoria y minima concentracion bactericida. & == 1
* Desarrollo y validacion de métodos NAT (Técnicas de amplificacion de &cidos nucleicos).

* Estudios microbioldgicos a medida.
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