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Monitoramento de impurezas genotoxicas
em produtos farmacéuticos

Uma vez que elevados niveis de nitrosaminas foram detectados em certos
produtos farmacéuticos (conforme publicado no relatério de julho de 2018),
encontrar as melhores solucoes tornou-se prioridade para muitas farmacéuticas.
A Thermo Fisher Scientific”, parceira confiavel para analises farmacéuticas e
controle de qualidade, oferece varias solucdes para atender as suas demandas.
Conte conosco para:

e monitorar 0s niveis de impurezas genotéxicas de categoria 1, conhecidos
cancerigenos mutagénicos de acordo com as diretrizes normativas da IARC e
do ICH M7(R1)

e ¢climinar os riscos de recall dos seus produtos

e atender e satisfazer as diretrizes normativas naturalmente
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Por que a analise de impurezas de nitrosaminas

em medicamentos € importante?

Nitrosaminas sao substancias quimicas de pouco peso molecular que
provavelmente séo cancerigenas para humanos. A presenca delas em
medicamentos é considerada inaceitavel para as agéncias reguladoras. Elas

sao compostos organicos, formadas a partir de nitritos e aminas. Sua estrutura
quimica € a R,N-N=0 , onde os grupos R sédo normalmente alquilas, e que
podem se formar durante a producao de IFAs—em materiais de partida,
intermediarios, reagentes, na reciclagem de solventes e na presenca de nitritos e
aminas secundarias.

Em 2018, impurezas de nitrosamina, incluindo a NDMA, foram descobertas no
Valsartan, um medicamento bloqueador do receptor da angiotensina Il (ARB),
utilizado no tratamento da presséo alta e infarto do miocardio. Isso gerou um
“recall" mundial do Valsartan e de varios outros ARBs.

Primeiramente, a N-nitrosodimetilamina (NDMA) e a N-nitrosodietilamina (NDEA),
duas impurezas cancerigenas, comecaram a ser cuidadosamente monitoradas.
Desde entéo, varias outras N-nitrosaminas também foram identificadas e estao
sendo investigadas pelas agéncias reguladoras: N-nitrosodiisopropilamina
(NDiPA), N-nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e a
N-nitroso-N-metil-4-acido aminobutirico (NMBA).

Os acontecimentos provaram que precisamos criar estratégias de avaliagéo de
riscos para surgimento de nitrosaminas em potencial em qualquer
produto farmacéutico.
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Requisitos para analises de nitrosamina

A andlise de impurezas de nitrosamina exige métodos de analise robustos e

. L : Performance
sensiveis que garantam a confiabilidade nos resultados obtidos.

./-\
O vasto portfdlio Thermo Scientific™ provou ser o melhor do mercado para @
andlises de nitrosamina, pois garante que seus métodos de exploracéo e de ‘
rotina sejam executados da forma mais confiavel e precisa possivel, enquanto
atendem as exigéncias de agéncias regulatorias do mundo inteiro.

Nossos melhores produtos para analise de nitrosaminas incluem:
e Cromatografia de ions, liquidos e gases para uma separagao robusta

e Espectrometria de massa HRAM (Massa Precisa de Alta Resolucao), com A Conﬂdence
confianca absoluta na eliminagéo de falsos positivos.

e Espectrometria de massa em tandem, a melhor ferramenta para analises Product
de rotina assessment

e Solugcao em software Unico que garante conformidade para todas as nossas
solugdes de tecnologia.

Process

O
O«
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Disponibilidade de ferramentas de analise para cada

etapa da analise de impurezas de nitrosamina

Ingredient and product 3

monitoring e

® Monitor nitrite and amine L
levels during manufacturing
process and storage

¢ Risk monitoring

Highly confident detection
¢ High resolution accurate mass detection

e Impurity assessment and exploratory analysis
e Confident confirmation

e Routine assay capable

Routine Screening
e Sensitive, high throughput assays

e Complementary analysis
¢ | C and GC-MS/MS

GMP compliant
software for
all analysis

High throughput
assay automation
and optimization

]

Solugdes de nitrosamina disponiveis

Estamos aqui para ajuda-lo em cada etapa...
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e To enable fast and reproducible
e | ess hands-on
e Efficient monitoring

@) \oltar ao indice



Conformidade para todas as solucoes analiticas

Qualquer que seja a solugao que voceé precisa, o Sistema de Dados da Cromatografia (CDS)
do Chromeleon™ da Thermo Scientific™ garante a conformidade dos seus processos.

Plataforma de solucéao Unica e poderosa, trazendo conformidade para:
e controle de instrumentos
e analise e relatdrios de dados

® em um espago seguro e com registro de auditoria

LC-HRAM

LC-MS/MS

GC-HRAM
e GC-MS/MS
e IC

e Automacéao

e Compativel com as infraestruturas laboratoriais
atuais de sistemas de cromatografia

Atualize-se e participe

da nossa comunidade.
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https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-learning-center/chromeleon-cds-information/chromeleon-cds-resources/cds-compliance-data-security.html?E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/global/forms/industrial/biopharmaceutical-resources-promotions-information-request.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Confianca absoluta com a Massa Precisa de Alta Resolucao

Interferéncias na matriz e/ou solventes comuns, como o DMF, usados no 5.50 .

N . - NDMA Esgetcfcro de massa de uma p||u|§ cje
processo de manufatura, podem gerar falsos positivos com espectrometria 0.0PPM e G isotope ranitidina quando ocorre a coeluigdo
de massa de resolucéo de massa unitaria. Isso se aplica principalmente se os 4.00 0.0 ppm de NDMA e DMF. Com uma resolugao

: - ) de 120.000, ha a identificagao precisa
compostos interferentes néo forem cromatograficamente separados. 3.00 o confidvel das MaS R R
; N ; N 5 possiveis e a possibilidade de uma
Recomendamos a tecnologia Thermo Scientific™ Orbitrap™ como o padréo de 20y B, T quantificagdo correta.
exceléncia para técnicas de espectrometria de massa com um minimo de 45k 1.00 0.4 ppm
de resolucao, fundamental para a eliminacao de falsos positivos. Se vocé quer 0
A . . o . . . m/z
realizar triagem de impurezas de nitrosamina com rapidez e confianca e/ou 75.0492 75.0550 75.0600 75.0650 75.0864

analises confirmatdrias em conjunto com o MS Quadrupolo Triplo, a HRAM MS
torna-se uma pega fundamental no seu fluxo de trabalho.

Confiabilidade absoluta—elimine falsos positivos com a HRAM.
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Triagens econdmicas de nitrosamina com o MS/MS

Espectrometria de massa Quadrupolo triplo € o que ha de mais moderno nas
andlises residuais de nitrosaminas em medicamentos. Recomendamos o uso
dessa tecnologia para a realizagao de triagens e em combinagéo com a HRAM
visando confirmacoes de resultados positivos e eliminando falsos positivos. A
MS/MS pode aumentar a produtividade laboratorial e diminuir a carga de trabalho
de seus sistemas HRAM.

Cromatografia de valsartan com um pico de
NDMA a 5 ppb (ng/mL) na coluna

Aumente sua produtividade com o sistema analitico MS/MS e faga a triagem de centenas de amostras diariamente.

“Vocé sabia que essa estratégia € usada hoje em dia em analises de dioxinas em alimentos
de consumo humano e racdes”? Por qué? Trata-se de uma solucao consolidada de
maxima produtividade e confiabilidade absoluta em seus resultados”.
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Esta em duvida para determinar sua

estratégia de analise de nitrosamina?

Quais sao as vantagens de cada uma?

e Aplicabilidade universal
e Ampla disponibilidade

e Todas as nitrosaminas da FDA s&o passiveis de LC

O PADRAO DE EXCELENCIA

e Seletividade maxima v v e Triagem direcionada de alto rendimento

e Zero falsos positivos e Suporte a uma estratégia confirmatdria HRAM

e Confiabilidade absoluta e Economia e uniformidade

e Triagem de
desconhecidos

A conformidade esta
presente em qualquer
* Sensibiidade absoluta solugao que vocé escolher!

e Excelente forma do pico

e Maior eficacia da coluna e melhor separacao
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Indice de solucdes

Analise de nitrosamina LC-MS GC-MS IC

Identificacdo, quantificacdo e monitoramento

itrap Exploris 120 LC-HRAM itrap Explori -HRAM —
O T (et S Orbitrap Exploris 120 LC Orbitrap Exploris GC

Triagens de rotina robustas e de

. TSQ Quantis LC-MS/MS TSQ 9000 GC-MS/MS —
alto rendimento
Alfomatizacaoltollingie TriPlus RSH TriPlus RSH .
trabalho laboratorial
Software Unico garantidor de conformidade Software Chromeleon CDS Software Chromeleon CDS Software Chromeleon CDS
Avaliacao de nitritos e nitratos — — Sistema HPIC

Clique em cada um deles para mais informacdes

@ Quer saber mais?

Fale com um especialista
agora mesmo.
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https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/mass-spectrometry/liquid-chromatography-mass-spectrometry-lc-ms/lc-ms-systems/orbitrap-lc-ms/orbitrap-exploris-mass-spectrometers/orbitrap-exploris-120-mass-spectrometers.html?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/mass-spectrometry/gas-chromatography-mass-spectrometry-gc-ms/gc-ms-systems/high-resolution-accurate-mass-gc-ms/orbitrap-exploris-gc.html?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/mass-spectrometry/liquid-chromatography-mass-spectrometry-lc-ms/lc-ms-systems/triple-quadrupole-lc-ms/tsq-quantis-triple-quadrupole-ms.html?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/products-and-services/promotions/industrial/unstoppable-gc-ms-analysis.html?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/1R77010-0100?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/1R77010-0100?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-learning-center/chromeleon-cds-information/chromeleon-cds-resources/cds-compliance-data-security.html?E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-learning-center/chromeleon-cds-information/chromeleon-cds-resources/cds-compliance-data-security.html?E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-learning-center/chromeleon-cds-information/chromeleon-cds-resources/cds-compliance-data-security.html?E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/22153-60301#/22153-60301?E.21CMD.PB109.39133.01?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/pharma-biopharma/pharmaceutical-quality-control-testing/nitrosamine-impurity-analysis.html?cid=fl-Nitrosamine#menu6

Solucao LC-HRAM MS para uma confirmagao

de massa definitiva

Software
adequado a finalidade

Separacao robusta,
capacidade de afta carga

Deteccao de massa
precisa

e Cromatografia estavel por longos periodos e centenas de injegdes
e Confianca nos resultados analiticos, permitindo triagens ou andlises confirmatdérias de ponta.

e Facil manuseio e software garantidor de conformidade

O sistema de espectrometro de massa Orbitrap Exploris™ 120 da

Thermo Scientific” traz massas precisas de alta resolucao, garantindo
uma identificacao e quantificagao total das nitrosaminas.

Proxima péagina @ 12

Método HRAM LC-MS para a
determinagao de impurezas de
nitrosamina em medicamentos

e A coeluicao cromatografica de NDMA e DMF pode gerar
uma sobreavaliacao (falsos positivos) se a resolucao de
massa nao for suficiente

e A diferenca de massa entre o isétopo "N da NDMA e
da DMF ¢é de apenas 21 ppm, diferenca de unidade de
massa atdbmica de de 0,002 —sao necessarias resolucao
minima de 45.000 e acuracia de massa de 3 ppm

5.50
5.00 NDMA

colpon DMF, *C isotope

4.00 0.0 ppm

3.00

2.00

DMF, N isotope
1.00 0.4 ppm
0 m/z
75.0492 75.0550 75.0600 75.0650 75.0864

Espectro de massa de uma pilula de ranitidina quando ocorre a
coeluicdo de NDMA e DMF. Com uma resolugéao de 120.000, ha a
identificagd@o precisa e confiavel das massas de isétopos possiveis e
a possibilidade de uma quantificacao correta.
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http://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-73814-lc-ms-nitrosamine-impurities-in-drugs-an73814-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Saiba mais sobre nossa solucao LC-HRAM MS

Produtos e recursos

Produtos

Separacgao robusta, capacidade de alta carga
Separacao de impurezas com as plataformas (UJHPLC
e Colunas Acclaim™ PAIl da Thermo Scientific™

e Sistema Vanquish™ Flex UHPLC da Thermo Scientific™

e Sistema Vanquish™ Core HPLC da Thermo Scientific™

Deteccao de massa precisa
Deteccao de massa
e Espectrometro de massa Orbitrap Exploris™ 120 da Thermo Scientific™

e Espectrometro de massa Q Exactive™ Plus da Thermo Scientific™

Software adequado a finalidade

Software

e Software de sistema de dados da cromatografia (CDS) do
Chromeleon™ da Thermo Scientific”

ProxiRréxdginzadi 13

Cligue em cada um deles para mais informacdes

Recursos

Literatura
e Nota de Aplicacao: Método HRAM LC-MS para a determinacao de
impurezas de nitrosamina em medicamentos

¢ Nota de Aplicacao: Metodologia de cromatografia liquida
de massa precisa de alta resolugcao

e Artigo: Como atender as exigéncias da FDA de testagem de
impurezas de nitrosamina

¢ Folheto: Vanquish Core

e Folheto: Orbitrap Exploris 120

e Folheto: Software de CDS Chromeleon
¢ Folheto: Bens de consumo
Ferramentas online

e Ferramenta de selecéo Vanquish

e Andlise de impurezas de nitrosamina

e Orbitrap LC-MS

¢ Plataformas HPLC e UHPLC
Webinarios

e Andlise de nitrosamina, uma perspectiva de ponta para CMOs

e Seminario virtual: Anélise de nitrosamina
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https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-73472-hram-lc-ms-nitrosamine-impurities-in-drugs-an73472-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-73472-hram-lc-ms-nitrosamine-impurities-in-drugs-an73472-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://manufacturingchemist.com/news/article_page/How_to_comply_with_FDA-imposed_nitrosamine_impurity_testing/164321
https://manufacturingchemist.com/news/article_page/How_to_comply_with_FDA-imposed_nitrosamine_impurity_testing/164321
https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/brochures/br-73271-hplc-vanquish-core-simple-to-the-core-br73271-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/brochures/br-65656-ms-orbitrap-exploris-120-br65656-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/document-connect/document-connect.html?url=https%253A%252F%252Fassets.thermofisher.com%252FTFS-Assets%252FCMD%252Fbrochures%252FBR-80076-CDS-Chromeleon-BR80076-EN.pdf&title=QnJvY2h1cmU6IENocm9tZWxlb24gQ0RTICZuZGFzaDsgSW5zdHJ1bWVudHMsIEludGVsbGlnZW5jZSwgSW5zaWdodA==?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/global/forms/industrial/consumables-catalogue.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/products-and-services/promotions/industrial/vanquish-hplc-uhplc-systems.html?cid=fl-vanquish#menu2?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/industrial/pharma-biopharma/pharmaceutical-quality-control-testing/nitrosamine-impurity-analysis.html?cid=fl-Nitrosamine?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/industrial/mass-spectrometry/liquid-chromatography-mass-spectrometry-lc-ms/lc-ms-systems/orbitrap-lc-ms.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/liquid-chromatography-lc/hplc-uhplc-systems.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://connect.acspubs.org/CENWebinar_Thermo_12_16_20?partnerref=sjc?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://event.on24.com/eventRegistration/EventLobbyServlet?target=reg20.jsp&partnerref=web&eventid=2331686&sessionid=1&key=27BE15B396A98A5D0B052AC4FC1B0A41&regTag=1009839&V2=false&sourcepage=register?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Solucao GC-HRAM MS para analise de nitrosamina

da a vocé precisao e confianca absolutas

@ Nota de Aplicacao em destaque

/_\
<=

Um método valido para a
rapida determinacao de quinze
nitrosaminas no

medicamento metformina

e Separacao rapida de 15 nitrosaminas em menos
Separacao robusta, Deteccéo de massa Software de 12 minutos

capacidade de alta carga precisa adequado a finalidade e 10x menos do que os limites estabelecidos pela FDA de
30 ppb (ng/g) <2 ppb

¢ Robustez constante mesmo apds 2 semanas de
analises continuas

¢ Sensibilidade absoluta 5.007 3

counts
1. NDMA
s 2. NMEA
4.0e7 3. NDEA

e Elimine falsos positivos . . ‘e
| e

s 11, 1
12.NPYR
1.0e7 4| 8llo
2 ‘ 13.NPIP
y L | 14.NDBA
A JUU L J 15.NDPhA

0.0e0

w
&
B
~

e Facil manuseio e software garantidor de conformidade

TIC (Counts)

S
g
2

I

4.40 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 10.00 11.00 12.00 13.00 13.50
Retention time (minutes)

XICs de ions quantificadores de nitrosamina em uma amostra

O sistema Orbitrap Exploris GC-MS da Thermo Scientific oferece misturada de 50 ppb

confirmacao de massa precisa de alta resolucéo e soluciona e atende
as exigéncias de LOQ.
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https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-10753-gc-ms-nitrosamines-pharmaceuticals-an10753-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Saiba mais sobre nossa solucao GC-HRAM MS

Ique em Cada um aeles para mails Informacoes
Produtos e recursos Cli da um del is inf 5
Produtos Recursos

Separacgao robusta, capacidade de alta carga Literatura

Separacao de impurezas com as plataformas GC ¢ Nota de Aplicacao: Validacao de HRAM com Exploris GC de 15

e Coluna TraceGOLD TG-1701 MS da Thermo Scientific” nitrosaminas no medicamento metformina

e Artigo: Como atender as exigéncias da FDA de testagem de

~ 4 impurezas de nitrosamina
Deteccao de massa precisa

Detecgao de massa e Estudo de Caso: Solugdes GC para nitrosaminas

e Espectrometro de massa Orbitrap Exploris™ GC da Thermo Scientific™
e Folheto: Orbitrap Exploris GC

N r e Folheto: Software de CDS Chromeleon
Software adequado a finalidade

Software ¢ Folheto: Bens de consumo
e Software de sistema de dados da cromatografia (CDS) do

Chromeleon™ da Thermo Scientific™
Ferramentas online

e Orbitrap GC-MS
Webinarios
e Andlise de nitrosamina, uma perspectiva de ponta para CMOs

e Seminario virtual: Analise de nitrosamina

Quer saber mais?

%) Fale com um especialista GC-HRAM
agora mesmo.
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Solucao LC-MS/MS, perfeita para seus
monitoramentos especificos

Software
adequado a finalidade

Separacao robusta,
capacidade de alta carga

Deteccao de massa
robusta e sensivel

e Cromatografia estavel por longos periodos e centenas de injecoes
e Perfeita para triagens ou analises confirmatoérias

e Facil manuseio e software garantidor de conformidade

Os sistemas de quadrupolo triplo da Thermo Scientific garantem

confiabilidade absoluta nos resultados em todo tipo de
quantificacao direcionada.
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B Nota de Aplicacdo em destaque

Solucdo LC-MS/MS robusta e
sensivel para a quantificacéo de
impurezas de nitrosamina em
medicamentos com metformina

e Vanquish Horizon UHPLC, coluna Hypersil GOLD fenil
combinados com um Chromeleon CDS de TSQ Quantis

e LOQ de 5 ppb utilizando APCI e 10 ppb utilizando HESI

e Excelente reprodutibilidade por mais de 1.000 injecoes
de amostra

NPYR NEIPA NDBA

NDIPANMPA
NDPA

NMEA NDEA

NDMA
NMBA

XICs de ions quantificadores de nitrosamina em uma amostra
misturada de 20 ppb Dados de APCI exibidos.

@) \oltar a0 indice


https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-74059-lc-ms-nitrosamine-impurities-metformin-an74059-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Saiba mais sobre nossa solugao LC-MS/MS
Produtos e recursos

Clique em cada um deles para mais informagoes

Produtos

®

Separacgao robusta, capacidade de alta carga
Separacao de impurezas com as plataformas (UJHPLC
e Colunas Acclaim™ PAIl da Thermo Scientific™

e Sistema Vanquish™ Flex UHPLC da Thermo Scientific™

e Sistema Vanquish™ Core HPLC da Thermo Scientific™

Deteccao de massa robusta e sensivel
Deteccao de massa
e Espectrometro de massa de quadrupolo triplo

TSQ Altis da Thermo Scientific™

e Espectrometro de massa de quadrupolo triplo TSQ Quantis da
Thermo Scientific™

e Espectrémetro de massa de quadrupolo triplo TSQ Fortis da
Thermo Scientific™

Software adequado a finalidade

Software

e Software de sistema de dados da cromatografia (CDS) do
Chromeleon™ da Thermo Scientific™

Quer saber mais?
Fale com um especialista LC-MS/MS

agora mesmo.
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Recursos

Literatura

e Nota de Aplicacao: Solucao LC-MS/MS robusta e sensivel para a
quantificagdo de impurezas de nitrosamina em medicamentos
com metformina

¢ Nota de Aplicagéo: Nota de aplicagcao do TSQ Quantis

e Artigo: Como atender as exigéncias da FDA de testagem de
impurezas de nitrosamina

Artigo: Nitrosamina, uma perspectiva de CMOs

Folheto: Software de CDS Chromeleon

Folheto: TSQ Quantis

Folheto: Bens de consumo

Folheto: Vanquish Core

Ferramentas online
e Andlise de impurezas de nitrosamina

e Portfélio TSQ LC-MS/MS

e Plataformas HPLC e UHPLC

Webinarios
e Andlise de nitrosamina, uma perspectiva de ponta para CMOs

e Seminario virtual: Anélise de nitrosamina
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Solucao GC-MS/MS para suas analises volateis com

uma abordagem direcionada e confiavel

Software
adequado a finalidade

Separacéo de alta
eficacia

Deteccao de massa
robusta e sensivel

e Avaliagao mais rapida de dados e maior confiabilidade com niveis excepcionais de
seletividade, sensibilidade e faixa dindmica linear

e \ersatilidade dos dados de massa precisa de alta resolugao, totalmente analisaveis, para
triagens e quantificacoes

e Controle de instrumentos e modelos de métodos intuitivos

Para laboratdrios de anadlise de alto rendimento, o sistema GC-MS/MS

TSQ 9000 da Thermo Scientific oferece quantificacdes especificas e de
alta sensibilidade de compostos direcionados.
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!!! Nota de Aplicacao em destaque

Determinacao de nitrosaminesina
genotoxica em Valsartan com
cromatografia gasosa e
espectrometria de massa

e Resultados em conformidade com os padroes da CFDA
e a FDA dos EUA para deteccao e quantificacao de
nitrosaminas no Valsartan

e Trés abordagens instrumentais recomendadas
(GC-MS, HS-GC-MS, GC-MS/MS)

e Atécnica de
injecao por
headspace
estatico rende um
fluxo de trabalho
simplificado na
manipulagao
de amostras

Cromatografia de
valsartan com um pico de
NDMA a

5 ppb (ng/mL) na coluna


https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-21922-gc-nitrosamines-valsartan-an21922-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Saiba mais sobre nossa solucao GC-MS/MS

Produtos e recursos Cligue em cada um deles para mais informagdes
Separacao de alta eficacia Literatura
Separacao de impurezas com as plataformas (U)HPLC e Nota de Aplicagéo: Determinagéo de nitrosaminesina genotoxica em
e Coluna TraceGOLD TG-1701 MS da Thermo Scientific™ Valsartan com cromatografia gasosa e Espectrometria de massa

e Validacdo de HRAM com Exploris GC de 15 nitrosaminas no

3 , dicamento metformi
Deteccéo de massa robusta e sensivel B RS

Deteccao de massa e Superando os desafios das impurezas de nitrosamina
e Sistema GC-MS/MS TSQ 9000 da Thermo Scientific” em medicamentos

e Folheto: Sistema GC-MS/MS Quadrupolo Triplo TSQ 9000

Software adequado a finalidade da Thermo Scientific
Software ¢ Folheto: Software de CDS Chromeleon
e Software de sistema de dados da cromatografia (CDS) do

Chromeleon™ da Thermo Scientific™ ¢ Folheto: Bens de consumo

Ferramentas online
e Andlise de impurezas de nitrosamina

e GC-MS/MS Quadrupolo Triplo

Webinarios
e Andlise de nitrosamina, uma perspectiva de ponta para CMOs

Quer saber mais? S . . :
» Fale com um especialista GC-MS/MS e Seminario virtual: Andlise de nitrosamina

agora mesmo.
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Solucao IC para suas analises volateis com uma
abordagem direcionada e confiavel

Software
adequado a finalidade

Colunas de alta
capacidade

Separacdes
seletivas

e Pouco ou nenhum preparo de amostras é necessario

¢ Sistemas de cromatografia ibnica Reagent-Free™ (RFIC™) com eluente de hidréxido de potassio
gerado eletroliticamente

e Fluxo de trabalho com varios medicamentos simultaneos

A deteccao de absorbancia UV permite a deteccao sensivel e seletiva

de nitritos sem a interferéncia das grandes quantidades de cloreto

Préxima pagina @ 20

farmacéuticos

e O LoD de nitrito em uma amostra de farmacéutico é de
0,918 ppm (ug/g API)

e O método tem exatidao e preciséo

e Aplicado a sete amostras de farmacéuticos, incluindo a
metformina, losartan, ranitidina e difenidramina

79 1 Peak  Analyte  Conc (ug/l)
1 Nitite ~ 95.5

mAU

T T T T T T d
0 5 10 15 20 25 30
Minutes

Nitrito no medicamento ranitidina (S7) usando uma coluna
Dionex lonPac AS19-4um

@ Voltar ao indice


https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-73987-ic-nitrite-pharmaceuticals-an73987-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01

Saiba mais sobre nossa solucao IC

Produtos e recursos Cligue em cada um deles para mais informagdes
Produtos Recursos

Colunas de alta capacidade Literatura

Separacao de impurezas com as plataformas (UJHPLC * Nota de Aplicagdo: Determinagéo de nitrito em farmacéuticos

SeellrEbiern Egtas NS ke Sl » Folheto: Sistema de HPIG Dionex ICS 6000 da Thermo SCIETRE

e Folheto: Software de CDS Chromeleon

Separacao seletiva
Cromatografia de ions ¢ Folheto: Bens de consumo

e Sistema de HPIC™ capilar Dionex™ ICS-6000™ da Thermo Scientific™

Ferramentas online

* P4gina principal do IC
Software adequado a finalidade agina principal do

Software e Andlise de impurezas de nitrosamina
e Software de sistema de dados da cromatografia (CDS) do
Chromeleon™ da Thermo Scientific™
Webinarios
e Andlise de nitrosamina, uma perspectiva de ponta para CMOs

e Seminario virtual: Andlise de nitrosamina

Préxima pagina (¥ 21 ﬁ Voltar ao indice


https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/062885?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/ICS6000-003?SID=srch-srp-ICS6000-003=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-data-systems-cds.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/chromatography/chromatography-data-systems-cds.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://assets.thermofisher.com/TFS-Assets/CMD/Application-Notes/an-73987-ic-nitrite-pharmaceuticals-an73987-en.pdf?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
Folheto:%20Sistema%20de%20HPIC%20Dionex%20ICS%206000%20da%20Thermo%20Scientific
https://www.thermofisher.com/document-connect/document-connect.html?url=https%253A%252F%252Fassets.thermofisher.com%252FTFS-Assets%252FCMD%252Fbrochures%252FBR-80076-CDS-Chromeleon-BR80076-EN.pdf&title=QnJvY2h1cmU6IENocm9tZWxlb24gQ0RTICZuZGFzaDsgSW5zdHJ1bWVudHMsIEludGVsbGlnZW5jZSwgSW5zaWdodA==?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/global/forms/industrial/consumables-catalogue.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/industrial/chromatography/chromatography-learning-center/ion-chromatography-information.html?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/us/en/home/industrial/pharma-biopharma/pharmaceutical-quality-control-testing/nitrosamine-impurity-analysis.html?cid=fl-Nitrosamine?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://connect.acspubs.org/CENWebinar_Thermo_12_16_20?partnerref=sjc?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://event.on24.com/eventRegistration/EventLobbyServlet?target=reg20.jsp&partnerref=web&eventid=2331686&sessionid=1&key=27BE15B396A98A5D0B052AC4FC1B0A41&regTag=1009839&V2=false&sourcepage=register?CID=E.21CMD.PB109.39133.01
https://www.thermofisher.com/uk/en/home/industrial/pharma-biopharma/pharmaceutical-quality-control-testing/nitrosamine-impurity-analysis.html?cid=fl-Nitrosamine#menu6

thermo scientific
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Solucdes para atender as normas regulatorias _
Suporte online e técnico:

Requisito Exemplo de abordagem API Separacao Deteccao Download .
. o melhor desempenho para os seus instrumentos
Solugéo LC-MS/MS robusta
e sensivel MS Quad Nosso objetivo é ajudar vocé a manter seus instrumentos
Trlage_m ) para a quantificacédo de impurezas de ~ Metformina LC TripLIJ: ’ » funcionando da melhor forma. Se vocé esta procurando um
quarft’ltatlva nitrosamina em medicamentos manual de instrumentos ou pecas sobressalentes, quer abrir
confiavel e com metformina icitach if
adequada uma solicitacao de conserto ou verificar o status de sua
Determinagéo de nitrosaminas Valsartan cc MS Quad. » garantia ou contrato de servico, conte conosco
genotoxicas no Valsartan Triplo thermofisher.com/technicalresources
Um método valido para a rapida
o P rap . . MS de alta
determinagao de quinze nitrosaminas  Metformina GC ~
. ) resolucao
no medicamento metformina
Método HRAM LC-MS para a
L . P e MS de alta
determinagao de impurezas de Ranitidina LC resolucEo »
Prepare seu nitrosamina em medicamentos & )
laboratoério . Programa de troca e avanco laboratorial
para o futuro Metodologia HRAM LC-MS para
e a determinagao e quantificacéo Ranitidina Lo MS de alta » Uma experiéncia que vai transformar seu laboratério. Nosso
confianca e de impurezas de nitrosamina em Valsartan resolucao programa de trocas € uma experiéncia totalmente
quantificacéo medicamentos personalizada que comeca com uma conversa e nao termina
Superando os desafios das enguanto seus novos instrumentos n&o estiverem instalados e
impurezas de nitrosamina em Metformina MS de alta funcionando. Podemos ajudar vocé a avaliar suas necessidades
medlcamlenéos: (o8 do OAOC Valsartan GC reso“:f?rq '\|/|S » e escolher um novo sistema que ser& a melhor opgéo para o
o que OAS a oratorps e, el Mgl seu laboratério. Avisaremos sobre descontos por tempo
farmacéuticos precisam saber o : R .
limitado em novos sistemas que vocé tem direito de acordo
) Determinagao de dimetilamina com seu programa de troca de sistema.
Monitoramento e nitrito em farmacéuticos por
de ingredientes cromatografia de fons para avaliar a Multiplo IC Uv/CD » Se vocé precisar de ajuda para financia-lo, temos varias
e produtos probabilidade de formagao solucdes de financiamento disponiveis, mas nao para por ai.
de nitrosamina Nossa equipe de servigos instala seu novo sistema e cuida do

descarte responsavel do seu sistema atual. Acima de tudo,
ultimos Iangamentos nosso suporte personalizado vai muito além da instalacao.
sobre o assunto Também vamos ajudar vocé a transferir métodos e treinar sua
equipe. Nosso objetivo € garantir, do inicio ao fim, que sua
troca seja uma experiéncia de evolucao para o seu laboratorio.

®») Quer mais informacdes? Fale com um especialista thermofisher.com/speedofscience
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