ENSAYOS FISICOQUIMICOS

Materias Primas Farmacéuticas

Parametros gredienie Metodologia

farmacéutico EXcipientes Medicamentos  Fitoterapicos
activo

Arsénico método | X Segiin USP/BP/FA

Arsénico método II X X Segiin USP/BP/FA

Claridad y color de la solucion X X X Segiin USP/BP/FA

Cloruros X X Segin USP/BP/FA

Caracterizacion de Estandares Secundarios X X Segiin Anexo IV disposicion Anmat N¢ 2819/04

Caracterizacion de Estandares de Trabajo X X Segiin Anexo IV disposicion Anmat N¢ 2819/04

Carbono Organico Total X Segiin USP/BP/FA

Contenido de alcohol X X X Segiin USP/BP/FA por Cromatografia Gaseosa

Cuantificacion de Acido Estearico y Palmitico X X Segin USP

Cuantificacion de Acidos Grasos X X AOAC 965,49/969,33/963,22 (CG)

Desarrollo y Validacién de métodologia analitica para cuantificacion X X seglin USP /FA por CG, UV-Visible, HPLC

Densidad X X Segiin USP/BP/FA

Disolventes residuales X X Por HSPME con cuantificacion por CG

Determinacion de agua por Karl Fischer X X X Segin USP/BP/FA

Determinacion de contenido de gluten X X X Elisa R5 Mendez

Determinacion del contenido de nitrogeno X X Kjeldahl

Determinacidn de la acidez o alcalinidad libre X X Segiin USP/BP/FA

Determinacion de pH X X X Segiin USP/BP/FA

Determinacion de Metales por Espectroscopia Atomica Plasma de Acoplamiento Inductivo con Deteccion de

X X X X Espectrometria de Masas o Escpectroscopia de
Absorcion Atomica

Distribucion de Tamario de particulas X submicronicas hasta 1um, Malvern Zetasizer Vs 7.11

Estudios de estabilidad natural X X X Seglin USP/BP/FA

Estudios de estabilidad acelerada X X X Seglin USP/BP/FA

Estudio de Cristalinidad de Polvo X X Microscopia Optica

Friabilidad de comprimidos X Seglin USP/BP/FA

Fotoestabilidad (Uso de la camara de estabilidad) X X X Segiin USP/BP/FA

Fuerza de Gel en Gelatina X Seglin Farmacopea Europea

Identificacién por punto de fusion X X Segiin USP/BP/FA

Identificacion por reaccion quimica X X X Segiin USP/BP/FA

Identificacion por CCD X X X Segiin USP/BP/FA

Identificacion por UV-visible X X X Segiin USP/BP/FA

Identificacion por HPLC X X X Segiin USP/BP/FA

Identificacién por UV-visible X X X Segiin USP/BP/FA

Identificacibn por DRX X X X Difraccion de Rayos X

Identificacion por IR X X X Espectroscopia Infrarroja

Identificacion y Analisis de Polimorfismo X X X Difraccion de Rayos X

Identificacion por RMN de protones X X X Resonancia Magnética Nuclear

Identificacion por RMN de carbonos X X X Resonancia Magnética Nuclear

Identificacion de Impurezas por RMN e IR X X Resonancia Magneética Nuclear /Espectroscopia Infrarroja
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Parametros

Ingrediente
farmacéutico  EXcipientes
activo
Determinacion de la Relacion en Copolimeros poliactido / poliglicolido X
Determinacion de Velocidad de Disolucion Intrinseca X
Liberacion de Farmacos
Limite de fosfatos X X
Limite de magnesio y metales alcalinos terreos X X
Metales pesados método | X X
Metales pesados método II X X
Pérdida por incineracion X X
Pérdida de peso por secado X X
Potencial Z
Pureza cromatografica por CCD X X
Pureza cromatografica por CG X X
Pureza cromatografica por HPLC X X
Residuos de Ignicion (Cenizas) X X
Rotacion oOptica especifica X X
Sulfatos X X
Sustancias relacionadas por HPLC X X
Test de desintegracion de comprimidos
Test de disolucion de comprimidos/capsulas por UV-Visible
Test de disolucion de comprimidos/capsulas por HPLC
Perfil de disolucion comparativo por UV-Visible
Perfil de disolucion comparativo por HPLC
Perfil de aminoacidos por HPLC X X
Valoracion por polarimetria X X
Valoracion por titulacion acuosa X X
Valoracién por titulacién no acuosa X X
valoracion por HPLC X X
Valoracion por CG X X
Valoracion por UV-Visible X X
viscosidad Ubbelode X
Viscosidad (Brookfield) X

Volumen liberado

Investigacion de Anaerobios Sulfito Reductores
Investigacion de Enterobacteriaceae

Investigacion de Escherichia coli

Investigacion de Pseudomonas aeuroginosa
Investigacion de Salmonella

Investigacion de Staphylococcus coagulasa positiva
Recuento de aerobias viables

Recuento de Enterobacteriaceae

Recuento de hongos y levaduras

MEDICAMENTOS

ENSAYOS FISICOQUIMICOS

Materias Primas Farmacéuticas

Metodologia

Medicamentos Fitoterapicos

Resonancia Magnética Nuclear
segiin USP
X Segiin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seg(in USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Segln USP/BP/FA
Segin USP/BP/FA
Malvern Zetasizer Vs 7.11
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Segn USP/BP/FA
Segiin USP/BP/FA
Segln USP/BP/FA
Segin USP/BP/FA

> X X X X

<X X X X X X

X Metodolgia Interna (HPLC bajo lineaamientos de AGILENT
TECHNOLOGIES)
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Segn USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Segln USP/BP/FA
Seglin USP/BP/FA
Segin USP/BP/FA

> > > XX X X X

ENSAYOS FISICOQUIMICOS

Método de Presencia / Ausencia segiin Farmacopea Argentina
Método de Presencia / Ausencia segiin Farmacopea Argentina
Método de Presencia / Ausencia seglin Farmacopea Argentina
Método de Presencia / Ausencia seglin Farmacopea Argentina
Método de Presencia / Ausencia seglin Farmacopea Argentina

CONSULTAR ENSAYOS A REALIZAR

CON LA UNIDAD DE MICROBIOLOGIA

Método de Presencia / Ausencia seglin Farmacopea Argentina
Método de Recuento en Placa seglin Farmacopea Argentina
Método de Recuento en Placa seglin Farmacopea Argentina
Método de Recuento en Placa seglin Farmacopea Argentina
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