GLICERINA SINTETIC,)A
PARA USO FARMACEUTICO

Glycerol Ph. Eur/USP/JP 99.7% (synth.)

Glycerol Ph. Eur./USP/JP 99.7% (synth.) Parenteral Grade
Glycerol Ph. Eur/USP/JP 99.7% (synth.) LA Parenteral Grade
Glycerol 85% (synth.) Ph. Eur./JP API/Parenteral Grade
Glycerol 85% (synth.) Ph. Eur.

& sLosalk euimica

HHEDINGER

18 43

A pure decision.




con estricto control de los niveles

PARA USO FARMACEUTICO . D

G L I C ER | N A SI NTET'C A Salas blancas para el reenvasado
[ GMP/GDP DE HEDINGER

EL CONCEPTO INTEGRADOJ

La Glicerina de origen sintético es un producto tinico cuyas propiedades excepcionales
hacen que sea muy diferente al de origen vegetal.

[ Cualificacion de proveedores ]
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Transporte en bulk dedicado por producto
. Y,

@

g Analisis completo de todos los lotes en laboratorio b
GMP (Ph.Eur, USP, JP...) y liberacién por QP

Su proceso de fabricacion garantiza la obtencion de un producto de alta pureza y estabilidad
que cumple con los mas altos estandares normativos de la Industria Farmacéutica.

PROCESO DE FABRICACION Y TRANSPORTE SOMETIDO j N 7.5 \ T ; [ ©) )

A LOS MAS ESTRICTOS CONTROLES DE CALIDAD — & |
- ~a - — [ Diluciones en agua purificada acordes a ICH Q7 j
®
-
No contiene Alérgenos [ Primary Packaging de proveedores auditados
No contiene Aflatoxinas G’) ~
- A S — PUREZA No contiene residuos pesticidas ~
gy les TN . o Conforme a la ICH Guideline para solventes [ Envasado en sala blanca clase D
Y,

(Alemania). residuales I

Pureza UV Extremadamente Bajo nivel de Aldehidos. [ )
1000 Certificado por Personal Cualificado [ )

Inodoro e incoloro durante toda la vida Util del
ESTABILIDAD producto G')

Excelente estabilidad, 36 meses vs 12/24
meses de la glicerina de origen vegetal

Estudios de Estabilidad acordes a ICH Q1a
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Acuerdos de Calidad Concertada

@

Distribucion acorde a GDP

@

Operaciones acordes a GMP ]

EXCiPACT

CERTIFICADOS GMP (Autoridades Alemanas)
ISO 9001, ISO 14001
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GLICERINA SINTETIC;A
PARA USO FARMACEUTICO

RESUMEN DE SERVICIOS
DE VALOR ANADIDO

Glycerol Ph. Glycerol Ph. Glycerol 85%

gL"rc;l’Jr;',Z':, Eur/USP/JP | Eur/USP/P | Glycerol85% | Ph. Eur/JP
GLYCEROL : 99.7% 99.7% Ph. Eur. OPTIM™ PLUS

0,
(Synth.) 09|3T|7Nf) OPTIM™ PLUS OPTIM™ PLUS OPTIM™ API
Parenteral Parenteral Pharma Grade Parenteral

LA Grade Grade LA Grade

Control de Bioburden y Endotoxinas

Supervision del proceso de llenado por un farmacéutico/quimico

-
36 meses 36 meses 36 meses 36 meses 24 meses
: :

Pharmacopoeia
)CcH 7 A,

harmonisation for better health: !
U.S. Pharmacopeial op
Convention 1992-2017
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