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Analytical Development (Finished Dosage Units)

e IIpaxTiKn Ko EKToidevon 6TV OUAO0 OVATTUENG
AVOAVTIKOV LEBOO®V TPOGOIOPIGUOV PUPUAKEVTIKDY
OLGLOV GE GTEPEN POPLOKEVTIKA TOPUCKEVAGLLOTOL

* YUUUETOYN OTNV TOPOUCKELT
OELYUATOV KOt OLECOY®YN
avorvoewv o HPLC

* Evopuovion e 1o epyoctnploko Kot
ePYOO10KO TEPIPAALOV, TPNOT TOV
KOVOVOV VYLEWVNG KOl 0CPAAELNG

* YUUUETOYN OTIC KOWVEC
gpyooiec kabopiopov Kot
pOOIONG TOL EPYAGTNPLALKOD
eEOMAGLLOD



Analytical Development (Finished Dosage Units)

* Kotaypo@n amoteAecUATOV
LHETPNOE®V 011 PAoT 0EGOUEVDV

* ZUUUETOYN OTNV TAPAUCKELT|
OELYUATMOV Ko OlEEaymyn
AVOADGEWDV

* Elaywyn coumepacudtov yio Tuyov
COAALOTO KOTE TNV TOPUCKELT] TOV
OELYLATMOV, TOV KIVIITOV QAGEDV 1
KOTA T1 AELTOVPYIO TOV
YPOLATOYPAPOL



Kabnuepvec epyaoiec kabapiopov kot
pLOLIIONC EPYOCTNPLOKOV ECOTAMGLOD

* Koataypaen Oepuokpacimv
Yuyeiov Kol GAA®Y GTUELOV TOV
gpyooTnpiov

* BaBuovouion nexapérpov kot Loyov

* Emotpoen gopuakevTikov
TOPUCKEVAGUATOV VIO LEAETT
GTOVC KAPBAvVOuC

* Awayeipion anofAntmv

KoBapiopoc ko @uAaEN yudAvov
OKEVMV OTIC KaBopiouEveS BEGELS
TOLG



Bac1Kec HETPNGELC GTEPEDMV POUPUAK®DV

« Assay studies: avoAvTiKi] HETPNCT TNG TOCOTNTOS OPOCTIKNG QUPUOKEVTIKNG OLGI0G
(APl) oe wovo Odeiypo yomaov Kabopiopévne mMEPEKTIKOTNTAC, WE OKOMO TNV
olamioTmon 0Tt 01 VEEC GLVOEGELC £xouv OLEC TNV 1010 TeplekTiKOTNTO 6 API.

« Dissolution studies: pétpnon 1oV Pabuov
OldAvoNG ToV YamOL G KOOOPICUEVA YPOVIKA,
dloTNUOTO, 0GO aVTO PpioKeTon VIO AVAOELOT
o€ OBAVLO TOL TPOGOUOLALEL TIC GLVONKEC TOV
avOpomivov otoudyov og Bepurokpacio kot pH.




Boo1kec LETPNGEIC OTEPEDV PUPLOKDV

 Related substances / impurities studies: Q¢ ovyyeveic ovaieg Tng APl Bewpoipe Tic ovcieg mov
TPOKVLTLTOLV TN oVOVOeon petd omd €kbecn ™G o€ akpaiec Oepuokpoaocies Kol vypoacio
(stability tests oe cvuvOnkec 30°C, 40°C, 65% vypocio KAT). Xe TNV TN UETPNON EAEYYETAL N
rocotnta TN APl otn obvleon petd and mapaTeTAUEVT KOl EAEYYOUEVT] TOPALOVY] TNG OTIC
mopandve cuvOnkes, kabmc sivor mhoavd vo Tapovcldcel Helmon, Kabng Kot 1 vrapln Kot
TOGOTNTO TV GLYYEVAOV OVGLOV.

« Content uniformity studies: avoivtikn uébodoc kard tnv omoio mpoodlopiletar M
atoutkn meplektikotnta o€ APl ce wkoavo apBuo yamwv idwog moaptidac/covleonc,
®oTE Vo EAEYYOEL N OUOIOLOPPia. GTNV KOTOVOUN TOV GUGTOTIKMV TOUC.
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