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Portfdlio de Servicos

Avaliacdo de Risco de Nitrosaminas - Etapa 1 e 2

Determinacao de nitrito em Excipientes

Caracterizacao de compostos quimicos, impurezas, IFA e solventes
Sintese e isolamento de Impurezas

Identificacao de compostos, impurezas e produtos de degradacao
Extraiveis e Lixiviaveis

Deformulacao

Estudo de degradacao for¢cada (RDC 964)

Desenvolvimento de métodos (LC ou CG)

Validacgao de limpeza

Validacao Analitica (RDC 166)

Analise de estabilidade (RDC 318)

Solubilidade

Analise de dissolucao (RDC 31)

Compatibilidade

Justificativas para controle de Impurezas em PA e MP
Pesquisa Bibliografica

Resposta de exigéncias
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