SERVIZI INTEGRATI DI SVILUPPO FARMACEUTICO

Le competenze e le conoscenze acquisite negli ultimi anni a supporto del controllo qualita, in particolare nella messa a punto di metodi analitici e loro
convalida, costituiscono per S.A.L.F. un nuovo punto di forza. Tali professionalita unite all’esperienza produttiva decennale ci permettono di offrire una
serie di servizi integrati di Sviluppo Farmaceutico.

Convalida di processo (Protocollo, Esecuzione, Rapporto)

Supporto Analitico, Sviluppo e Convalida
= Analisi
= Sviluppo metodi analitici
= Convalida metodi analitici

Studi di Stabilita (secondo ICH)
= Accelerated - Long term - Intermediate
= On-going

Supporto Regolatorio
= CTD (modulo 3 Quality e modulo 2.3 Quality Overall Summary)

Formulazione e Tecnologia di processo
= Preparazioni liquide di grande volume per dialisi, uso parenterale o altri usi con sterilizzazione finale
= Preparazioni liquide di piccolo volume per uso parenterale o altri usi con sterilizzazione finale
= Stupefacenti e sostanze psicotrope



SERVIZI INTEGRATI DI SVILUPPO FARMACEUTICO

Tecniche Analitiche

Cromatografia su strato sottile (TLC)

Cromatografia Liquida con sistemi HPLC (rivelatori UV e diode array), sistema UPLC (rivelatore UV)
Gas-cromatografia (rivelatore FID)

Spettrofotometria ICP

Spettrofotometria di assorbimento atomico e fornetto di grafite (AAS/HGA)

Spettrofotometria ultravioletta e visibile (UV-VIS)

Spettrofotometria infrarossa (FT-IR)

Determinazione Carbonio Organico Totale e della conducibilita (TOC)

Determinazione della rotazione ottica e del potere di rotazione specifico

Determinazione della contaminazione particellare nei liquidi (sensore con tecnologia a diodi laser)
Karl Fisher e titolazioni potenziometriche
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