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alta pureza para testes analiticos
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Sobre a Synzeal

Synzeal é uma empresa quimica direcionada pela pesquisa, que prové total suporte técnico para quimica de sintese e analitica,
além da quimica medicinal. Somos comprometidos com a entrega de padrdes de referéncia de alta qualidade para impurezas,
processamento de impurezas, degradantes, metabdlitos, drogas glucoronideas, produtos de isétopos estaveis & nitrosaminas,
além de servigos prestados para empresas farmacéuticas em vérios estagios do desenvolvimento de produtos.

SynZeal esta bem equipada com uma ampla gama de instrumentos analiticos de qualidade totalmente qualificados. Nossa
equipe experiente, altamente qualificada e profissionalmente competente, tem um histérico comprovado de entrega dos
produtos mais complexos em um prazo definido. O certificado de analise da SynZeal inclui toda a caracterizagao e dados de
pureza necessarios para adequagao regulatéria requerida. Todos os dados sao revisados por pares e submetidos a revisao
técnica de controle e garantia de qualidade antes da sualiberagéo.
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Impurezas de Nitrosamina — Seu inicio

A descoberta de impurezas de nitrosaminas em medicamentos comercializados levou a uma resposta regulatéria significativa
exigindo avaliagdo de todas as rotas sintéticas e de formulagéo quanto a presenga potencial de impurezas de nitrosaminas. As
nitrosaminas sao formadas através de uma reagdo quimica comum de uma amina secundaria ou tercidria com um agente
nitrosante. Essas reagdes eram conhecidas por serem geradas durante a fabricagao de API, a fabricagao de produtos acabados,
de-embalagens ou durante o armazenamento. No entanto, agora € evidente que a possibilidade de teor de impurezas de
nitrosamina é mais ampla do que simplesmente a presenca de nitritos e aminas na sintese do principio ativo.

Portanto, é necessdria uma abordagem mais abrangente para a avaliagédo de risco da possibilidade de formagé&o de nitrosamina.
Aavaliagdo de especialistas é uma parte fundamental da avaliagdo do potencial mutagénico de impurezas sob a diretriz.

Nossa Expertise

A detecgdo e quantificagdo desses tragos de nitrosaminas em medicamentos pode ser desafiadora e requer o uso de padrdes
farmacéuticos de referéncia altamente puros e bem caracterizados para atender as agéncias regulatorias. SynZeal oferece uma
gama exaustiva de produtos de nitrosamina para cumprir com requisitos de regulamentagdo. A nossa extensa gama de produtos
contribui para que os nossos clientes possam identificar e quantificar vestigios deimpurezas de nitrosaminas com confianga.

Nossos Diferenciais

Parceria confiavel com industrias farmacéuticas mundiais
Mais de 1000 nitrosaminas cobrindo uma extensa gama de APIs

Acesso a produtos complexos para a respectiva nitrosamina

Dados de estabilidade da nitrosamina sintetizada

Acesso a produtos isotdpicos estaveis de nitrosamina

Capacidade de sintese em escala de mg a multi gm

Estudo de seguranga do processo para a preparagao de nitrosamina

Controle de substancias de produtos de nitrosamina

@ Forte compromisso com medidas de EHS para sintese, analise e manuseio
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