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Liebe Freunde und Kunden der Chromicent,

«@Ehromi cent

Pharmaceutcal Services

auf den Fruhling der Innovationen folgt der Herbst der Investitionen.

Neuigkeiten von der Chromicent:

Wir freuen uns, lhnen mitteilen zu kdnnen, dass
wir einen Headspace-Gaschromatographen mit
FID und alternativem Flissigprobeninjektor in
Betrieb genommen und umfassend qualifiziert
haben, sodass nun Restlosemittel gemaf
Ph.Eur. in Standardmaterialien, APl's und
Fertigarzneimitteln untersucht werden konnen.

Im Bereich SFC haben wir mit einer
zusatzlichen ACQUITY UPC? unsere
Kapazitaten deutlich erweitert. Die Chromicent
wird sich in den nachsten Monaten verstarkt mit
dem Thema Verunreinigung von Wirkstoffen
durch Nitrosamine auseinandersetzen

— erganzend zu unserer bereits etablieten SFC-MS/MS Methode fir Nitrosamine in Sartanen und

einer weiteren Methode fir Pyrrolizidinalkaloide in Food.

AulRerdem haben wir unsere Laborausstattung um

» ein Partikelmessgerat fur Injektionslosungen
* einen stickstoff-selektiven Detektor

» eine Berner-Sicherheitswerkbank

* und ein weiteres HPLC-System erganzt.

In diesem Zusammenhang mochten wir Sie
auf die Veroffentlichung der EMA vom 26.
September 2019 hinweisen.

Die Erklarung mit dem Titel ,EMA berat
Unternehmen zu MaRBnahmen zur Ver-
meidung von Nitrosaminen in Human-
arzneimitteln (EMA / 511347/2019)" richtet
sich an alle Zulassungsinhaber in der EU,
die Arzneimittel, welche chemisch syn-
thetisierte Wirkstoffe enthalten, in ihrem
Portfolio haben und fordert diese auf, eine
Risikobewertung in Bezug auf eine mogliche
Nitrosamin-Verunreinigung durchzufiihren.
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Wichtige Veranstaltungen:

LEHROANG

s |ife Cycle Management
analytischer Methoden

Pharmazeutische Analytik in Entwicklung, Produktion und Fresgabs

Eines wurde verstarkt deutlich: Method LifeCycle Managment und QbD sind

hochaktuelle Themen

-~ wenn Sie mehr dartiber wissen mochten, sprechen Sie uns an.
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Basel, 16 October 2019

Liebe Kunden und Freunde der Chromicent,

«@Ehromi cent

Pharmaceutcal Serices

Zum vierten Mal in Folge fand in Zusammenarbeit mit
der Concept Heidelberg die LCM in den Raumen der
Chromicent statt. Die LCM ist fir uns stets eine ganz
besondere Veranstaltung und wir mochten uns auf
diesem Wege bei Besuchern und Veranstaltern
herzlich bedanken.

Auf dem Waters SFC User Meeting in Basel hielt
Mijo Stanic, GF Chromicent, einen Vortrag mit dem
Titel ,Advanced SFC usage" und stellte darin die
innovativen Konzepte und Ideen der Chromicent im
Bereich SFC vor. Die Resonanz war Uberaus positiv.

Wenn auch Sie Interesse an der Prasentation
JAdvanced SFC usage" haben, senden wir lhnen
diese selbstverstandlich sehr gern auf Anfrage zu.

wir wunschen lhnen einen goldenen Herbst und einen erfolgreichen Jahresabschluss und

verbleiben mit herzlichen GriRen

Mijo Stanic und Dr. Alexander H. Schmidt
Geschaftsfuhrer Chromicent GmbH
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