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nanacore

A NANOCORE desenvolve e valida metodologias analiticas para utilizacgdo como ferramentas de controle
de qualidade de insumos e produtos ou de controle de processo.

As metodologias analiticas empregadas nestes escopos podem envolver técnicas diversas tais como
cromatografias, liquida e gasosa, espectrofotometria, colorimetria, titulometria, turbidimetria, ensaios enzimaticos
e imunoenzimaticos.

Para estudos de estabilidade e perfil de degradacdo, sdo empregadas técnicas de deteccdo por Diode Array,
espectrometria de massas e ressonancia magnética nuclear (NMR).

NANOCORE OFERECE:

» Desenvolvimento e Validagdo analitica de metodologia para analise de matéria prima, excipientes e ingredientes
ativos;

e Desenvolvimento e Validagdo de metodologia analitica para anélise de produto acabado;

* Estudos de compatibilidade com embalagens;

* Estudos de equivaléncia farmacéutica;

e Estudos de estabilidade em diferentes condigdes de temperatura e umidade;

* Estudos de estresse de amostras para pesquisa de produtos de degradagdo;

* Estudos de fotoestabilidade e de fotodegradacdo;

e Determinacgdo do perfil e cinética de degradagdo;

* Estudo de cinética de dissolugdo de formas farmacéuticas solidas;

» Estudo de desintegracdo de formas farmacéuticas sdélidas;

e Caracterizagdo de pré-formulagdo e formas farmacéuticas incluindo determinagdo de densidade (liquidos e pds),
pH, viscosidade, granulometria, dentre outros.

* Analise microbioldgica para pesquisa de patégenos;

* Analise de esterilidade;

e Andlise de carbono total (TOC);

* Validacdo de processos de limpeza.

Nosso time altamente qualificado e nossa infra-estrutura de Gltima geracdao permitem uma avaliacdo critica
e solugbes customizadas reduzindo custos e tempo para o desenvolvimento de produtos. A NANOCORE possui
acreditacdo pelo INMETRO para mais de 100 ensaios de acordo com a ISO IEC 17.025 e reconhecimento em BPL
(Consulte nosso escopo de acreditagado).

nanacore

Conhecimento para ser compartihado. Knowledge for sharing.
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A NANOCORE ¢é acreditada pelo INMETRO para estudos de biodisponibilidade de acordo com Boas Préticas
de Laboratdrio (BPL).

Os estudos incluem validagdo de metodologia analitica de acordo com a RE899 da ANVISA obedecendo

as tendéncias analiticas mais rigorosas de agéncias regulatérias nacionais e internacionais.
Para estudos de Farmacocinética, a NANOCORE desenvolve métodos de analise da concentragdo plasmatica de
farmacos e metabdlitos para fase pré-registro, fases pré-clinicas, clinicas e, também, para estudos de farmacovigilan-

cia.

AS TECNICAS EMPREGADAS INCLUEM:

* Cromatografia liquida com deteccdo de massas;

* Cromatografia gasosa com detec¢do de massas;

e Cromatografia liquida com deteccdo de fluorescéncia;
* ELISA.

A NANOCORE tem larga experiéncia no preparo de amostras que faz um grande diferencial no desenvolvimento
de métodos, permitindo exceléncia nos resultados comprovados pelos testes de proficiéncia nacionais e interna-

cionais.

A NANOCORE oferece um grande numero de servigos analiticos que complementam os estudos bioanaliticos,
permitindo uma completa caracterizacdo de produtos farmacéuticos.

Nosso time altamente qualificado e nossa infra-estrutura de Gltima geracao permitem uma avaliagdo critica e
solucdes customizadas reduzindo custos e tempo para o desenvolvimento de produtos.

nanacore
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A NANOCORE é a mais completa empresa no BRASIL na oferta de servigos veterinarios para desenvolvimento de
medicamentos. Oferece um grande nimero de estudos para o desenvolvimento de produtos veterinarios em dife-
rentes fases, incluindo fase pré-clinica e clinica para determinacdo de eficacia, farmacovigilancia e fiscal.

A NANOCORE esta entre as empresas mais capacitadas da América Latina para estudos de determinacg&o do peri-
odo de caréncia para medicamentos de uso veterinario.

A NANOCORE atua na confecgdo e execugdo de protocolos clinicos supervisionados por médicos veterinarios de
acordo com os principios de Boas Praticas Clinicas e Bem Estar Animal. Por meio de testes de proficiéncia nacionais
e internacionais atestamos a qualidade de nossos servigos.

Além da experimentacgdo clinica, a NANOCORE desenvolve toda etapa analitica e estatistica para determinacgao de

eficacia e do periodo de caréncia de acordo com normas internacionais estabelecidas.

OS ESTUDOS OFERECIDOS INCLUEM:

* Desenvolvimento de formulagdes;

* Estudo de estabilidade de produtos veterinarios;

¢ Avaliagdo de similaridade de lotes pilotos;

¢ Validacdo de limpeza;

e Experimentagdo clinica em diferentes espécies alvo;

» Estudos analiticos para validacdo de metodologia analitica em diferentes matrizes bioldgicas;

¢ Andlise de produtos em matrizes bioldgicas (figado, rim, musculo, pele/gordura, leite, ovos, fezes, dentre outras);

* Determinag¢do da curva de deple¢do dossanalitos (farmacos e metabdlitos) para Determinagdo do periodo de
caréncia;

e Determinagdo da inocuidade de medicamentos por meio de provas clinicas, hematoldgicas e bioquimicas;

¢ Determinagdo da eficacia de antiparasitarios;

* Determinag¢do da poténcia de antibidticos;

¢ Determinagdo da farmacocinética (etapas clinica, analitica e estatistica);

* Determinag¢do da Concentracdo Inibitdria Minica e Correlagdo entre MIC e Farmacocinética

e Pesquisa de patogenos;

* Avaliacdo de esterilidade;

¢ Determinagdo da eficiéncia desinfetante.

Nosso time altamente qualificado e nossa infra-estrutura de ultima geracdao permitem uma avaliacdo critica e
solugdes customizadas reduzindo custos e tempo para o desenvolvimento de produtos.

nanocore

Conbecimenta para ser compartibado. Knowledge for sharing.
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A NANOCORE oferece servicos de pesquisa e desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos de acordo com demanda
e oferece tecnologia de produtos inovadores desenvolvidos pela propria equipe. A NANOCORE possui laboratdrios de
esquisa e uma unidade de producdo de biomoléculas (BIOFABRICA) atendendo as normas de Boas Préaticas de Fabricacdo
(cGMP). Os projetos de desenvolvimento e producdo incluem proteinas recombinantes, DNA recombinante e anticorpos
monoclonais. Além do desenvolvimento, sdo oferecidos servigos de caracterizagdo e defini¢do de especificagdes de produ-

tos biotecnoldgicos recombinantes.

OS SERVICOS INCLUEM:

ENSAIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR: Desenho de primers, padronizacdo e execucdo de ensaios quali/
guantitativos de PCR e Real Time-PCR; Andlise de DNA em gel de agaros; Clonagem de genes Construgdo de
vetores de expressdo com cDNA de interesse para produgdo de moléculas recombinantes, analise de restricdo
enzimatica, Transformacédo e transfeccdo celular, montagem e caracterizacdo de bancos de células de referéncia
e de trabalho, desenvolvimento de métodos de identificacdo de produtos transgénicos.

IMUNOLOGIA EIMUNOQUIMICA: Desenvolvimento e execugdo de ensaios de ELISA direto e indireto, caracterizacdo
dos produtos por meio de ensaios fisico-quimicos classicos (métodos colorimétricos de determinacgao, eletroforese, wes-
tern-blotting e dot-blotting para identificacdo de proteinas). Desenvolvimento de kits de diagnéstico (imunocromatografia,
ELISA), desenvolvimento de anticorpos monoclonais.

CULTIVO CELULAR: Padronizacdo e execucdo de ensaio de citotoxicidade, preparo e caracterizacdo de banco de
células de organismos geneticamente modificados. Produgdo de biomoléculas , desenvolvimento e otimizagdo
de processos de cultivo celular, em escalas de bancada até 20 litros.

FERMENTACI"\O: Produgdo de biomoléculas (proteinas ou DNA), desenvolvimento e otimizagdo de processos

de fermentag3do bacteriana, em escalas de bancada até 10 litros (em baixa ou alta densidade celular).

PU RIFICACI&O DE BIOMOLECULAS: Processo de purificacio de biomoléculas por metodologias ndo-cromatograficas
(como precipitacdo, filtragdo convencional, filtragdo tangencial, entre outras) e cromatogréficas (afinidade, troca idnica,
interacdo hidrofdbica, gel filtragdo). Estabelecimento dos processos de purificagdo e caracterizagdo de biomoléculas.

ESCALONAMENTO DE PROCESSOS: Escalonamento das etapas de cultivo de células bacterianas e células
de mamiferos e purificacdo do produto recombinante, bem como, etapas de lise, filtragdo, entre outras.

BIOFABRICA: Desenvolvimento de processos e produtos biotecnolégicos em escala piloto. Produ¢do de molécu-
las recombinantes a partir do cultivo de células bacterianas ou células de mamiferos em condicdes de Boas Praticas
de Fabricacdo (cGMP) para uso estudos clinicos em fases iniciais ou como insumos farmacéuticos.
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