Lart de faire F|LAB’

parler la matiere arossrois ot culh::

Pharmaceutique

FILAB vous accompagne dans le cadre de vos besoins :

* Extractibles et Relargables
* Etude de dégradations forcées
» Analyse de produits de dégradation

Etude bibliographique
Formation (validation analytique ICH Q2...)
R&D Audit de performance de laboratoire
Résolution de problemes liés au process industriel

Exemples de
problématiques résolues

» |[dentification d'une particule dans un médicament injectable, récupérée
lors du procédé de production

» Mise en place d'une méthode de dosage d'un produit de dégradation
dans un principe actif

» Compréhension d'un phénomene de coloration d'un médicament
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» Développement analytique et transfert de méthodes (API et produits finis)
» Recherche d'impuretés élémentaires selon 'USP 233 (Guideline ICH Q3D)
» Dosage de solvants résiduels selon 'USP 467 (Guideline ICH Q3C)

» Analyse de poudres : granulométrie, surface spécifique, morphologie, ...

* Analyse et identification de particules et de dépots par MEB-EDX et p-FTIR
* Caractérisation d'impuretés inconnues par LC-MSMS, GC-MS...
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