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Asesoria para la incorporacion de meétodos NIR al
laboratorio o al proceso PAT

Las técnicas analiticas basadas en NIR estan siendo adoptadas
por muchas compafilas farmacéuticas debido a sus
caracteristicas de rapidez (se obtiene el resultado de la lectura
en minutos, no en horas), minimo o nulo tratamiento de la
muestra (puede medir el contenido en activo de un comprimido
sin tratamiento previo), no es necesario el uso de disolventes,
filtros, etc. y no es un ensayo destructivo.

Es previsible un aumento de su utilizacién debido a la reciente
aparicion de la monografia del ensayo de uniformidad de
dosificacion. Segln el nuevo planteamiento, muchos productos
que antes no requerian un control de uniformidad de contenido
ahora si lo requieren con el nuevo criterio de corte (25 mg de
activo 0 25% en peso).

dTC y KYMOS Pharma Services han firmado un acuerdo de
colaboracién para ofrecer al sector farmacéutico un
servicio de implementacion de NIR

Kymos Pharma Services es una empresa de servicios cientifico
técnicos ubicada en el Parc Cientific de Barcelona. Los servicios
ofertados se centran principalmente en el campo del Bioanalisis,
del Metabolismo y el Analisis Quimico, realizando una gran
variedad de estudios analiticos vinculados con la investigacion,
desarrollo, control de calidad y estabilidad de principios activos,
medicamentos y materias primas en general. La compafiia
dispone del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL), lo que garantiza que los estudios
realizados son perfectamente vélidos para fines regulatorios.

Development Team Consulting dTC es una organizacion que
ofrece servicios relacionados con el desarrollo de producto, la
mejora de procesos Y la calidad en el sector bio-farmacéutico,
para lo que dispone de un grupo de profesionales con amplia
experiencia en este campo. Una de las areas de especializacion
de dTC es la aplicacion de metédicas NIR (Near Infrared
Spectrometry) dentro de estrategias PAT (Process Analytical
Technology) y de la asesoria y preparacion de la documentacion
necesaria para la inclusion en el CTD o variacién
correspondiente en linea con las Guias ICH Q8/Q9/Q10.

Esta alianza se orienta especialmente a ofrecer a las
empresas interesadas en implementar tecnologias
analiticas basadas en NIR (Near Infrared Spectrometry), la
posibilidad de externalizar el desarrollo, puesta a punto y
validacién de la metddica en un entorno GMP/GLP.

Para mas informacién contactar:

Near Infrared Spectrometry NIR

Servicios dTC-KYMOS en implantacion de técnicas NIR :

Asesoria sobre la aplicacion que pueda resultar mas rentable: la
sustitucion del HPLC o UV por NIR en ensayos de uniformidad de
contenido, o bien el control “on line” en proceso (PAT) de un
componente critico en una mezcla en lugar de esperar resultados
del laboratorio son algunos ejemplos.

Asesoria sobre la instrumentacion y las herramientas de gestion
de la informacién mas adecuadas

Desarrollo y puesta a punto del método analitico NIR: modelado y
calibracién con técnicas quimiométricas con fines cualitativos y/o
cuantitativos.

Validacion del método NIR y emision de la documentacion
(protocolos e informes de validacién).

Asesoria para la transferencia analitica a los equipos del cliente.
Formacion para el personal usuario del cliente.

dTC-KYMOS aportan :

¢ Instalaciones, equipos y metodologias aptas para el
cumplimiento GLP/GMP

e Personal con experiencia en la validacién de
métodos analiticos

e Experiencia en la aplicacion de técnicas NIR en el
ambito farmacéutico

e Profesionales con formacién y experiencia en
quimiometria

e Experiencia en la preparacion de la documentacion
necesaria para el CTD o Variacion para incorporar
métodos NIR
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