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CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FAMACEUTICA

Somos un laboratorio que trabaja para diferentes areas del
mercado, siendo especialistas en todo lo relacionado con andlisis
de Medicamentos, Cosméticos, Alimentos/Suplementos Dietarios y
Productos de Aseo y Limpieza.

Actualmente CECIF cuenta con Certificaciéon en Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) otorgado por el INVIMA, Registro ICA otorgado por
el Instituto Colombiano Agropecuario y Altos EstGndares de Calidad
otorgado por la Gobernacidon de Antioquia. Gracias a ello,
ofrecemos a nuestros clientes una alta confiabilidad y calidad en la
emision de los resultados.

En CECIF contamos con un personal técnico altamente calificado y
con gran experiencia para ofrecerle siempre el mejor servicio d
cada uno de nuestros clientes.




Analizamos Disolventes Residuales segun capitulo <467> de la USP
NF VIGENTE (Clase |, Clase lIA, Clase IIB y Clase III).

NUESTROS . Andlisis de Impurezas Orgdnicas/Sustancias Relacionadas por
Cromatografia Liquida (HPLC) y Cromatografia de Gases (GC).

. Identificacién y Cuantificacién de Cannabinoides (CBD, CBN vy
CONTROL DE CALI’DAD Delta-9-Tetrahidrocannabinol) por HPLC y GC.
SECTOR fARMACEUTICO . Impurezas Orgdnicas de Alcohol por Cromatografia de Gases.
Y COSMETICO:

. Andilisis de Cristalinidad.

Ejecutamos mds de 5000 pruebas anuales y contamos con . Andlisis de Descripcién y Solubilidad.

mdas de 400 pruebas de control de calidad de materias

primas Yy productos terminados de los sectores . Identificaciones segun capitulo <191> de la USP NF vigente.
Farmacéutico y Cosmético bajo monografias vigentes y/o

metodologias validadas. 8. Andlisis de Viscosidad por Método Rotatorio.
9. Andlisis de Peso especifico.

10. Andlisis de pH.
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12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Identificaciones por Espectroscopia Infrarroja (IR).
Identificacién por Cromatografia de Capa Fina (TLC).

Andlisis de Impurezas y Compuestos
Cromatografia de Capa Fina (TLC).

Relacionados por
Determinacidén de Agua por Karl Fischer segun capitulo <921> de la
USP NF vigente.

Andlisis por titulacion volumeétrica y potenciométrica.

Identificacién y cuantificacion de diversos tipos de analitos por
diferentes técnicas analiticas (HPLC, GC, UV, entre otras).

Pruebas de Desempefio (Disolucion (Aparato 1y 2)) y Uniformidad
de Dosificacién por UC o VP).

Rotacioén éptica/especifica.

Pérdida por secado sobre pentdxido de fésforo.

20. Pérdida por secado con y sin vacio.
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21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Pérdida por Incineracién [ Residuo de Incineracion.
Calorimetria diferencial de barrido (DSC).
Granulometria (RoTap).

Andlisis microbiologicos para diferentes formas farmacéuticas y
cosméticos. (Subcontratado)

Andlisis de control en proceso: Desintegracion, Friabilidad y Dureza.
Nota: Friabilidad y Dureza como Informartivos.

Punto de fusion.

Peso Promedio.

Indice de Refraccion.

Cenizas Sulfatadas.

Claridad de la solucién.

Pruebas limite (hierro, cloruros, sulfatos, etc).

Andlisis de Grasas y Aceites Fijos <401>



NUESTROS

SECTOR DE
ALIMENTOS
Y SUPLEMENTOS

Realizamos diferentes ensayos de control
de calidad para sus productos como:

CECIF

Andlisis de Grasas y Aceites Fijos (Indice de Acidez, indice de Yodo,
Indice de Perdxidos, indice de Saponificacion y Contenido de Acidos
Grasos).

Perfil de dcidos grasos, omega 3, 6 y 9, grasas trans.

. Vinos vy licores: Grados alcohdlicos, Metanol, pH, °Brix, Densidad,

Acidez

. Miel de abeja: Humedad, HMF, Indice de diastasa, Acidez

Perfil de azdcares por HPLC-ELSD

. Cafelina

Colesterol

Minerales: Fosforo, Potasio, Sodio, Hierro, Zinc, Magnesio, Calcio y
Cobre. (Subcontratado)

Perfil de Polifenoles por HPLC-UV

. Andlisis de Grasas y Aceites Fijos segun capitulo <401> de la USP NF

vigente. (indice de Acidez, Indice de Hidroxilo, indice de Yodo, indice
de Perbxidos, indice de Saponificacién y Contenido de Acidos
Grasos).




ETIQUETADO
NUTRICIONAL

En el CECIF ofrecemos servicios analiticos para apoyar a la industria
alimentaria y asi cumplir con las regulaciones actuales y estdndares
de calidad (INVIMA).

Contamos con una amplia experiencia en la determinacién de
macronutrientes y micronutrientes necesarios para cumplir con los
requisitos de la Resolucidén 2492 de 2022 sobre el etiquetado
nutricional y frontal de alimentos y bebidas.

1. Andlisis Proximal: Humedad, Cenizas, Grasas, Proteinas,
Carbohidratos y Calorias.

Fibra Dietaria.

Vitaminas: Hidrosolubles y Liposolubles. (Subcontratado)
Minerales: Calcio, Hierro, Sodio, Zinc, entre otros. (Subcontratado)
Perfil lipidico: EPA, DHA, Omega 3, 6, 9, Grasas Trans.

AzUcares totales.
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DESARROLLOY
VALIDACION DE METODOS

Hemos ejecutado mds de 100 desarrollos de métodos y hemos
validado mas de 1000 métodos analiticos para Medicamentos,
Cosmeéticos, Alimentos/Suplementos Dietarios y Productos de Aseo
y Limpieza por diferentes técnicas instrumentales como
Cromatografia Liquida (HPLC), Cromatografia de Gases (GC),
Absorcién Atdmica, Espectroscopia Infrarroja (IR) — Espectroscopia
UV-Vis siguiendo los lineamientos de la ICH y las diferentes
farmacopeas (USP, BP, EP, entre otras). Ofrecemos servicios como:

Disefo y desarrollo de metodologias analiticas.
Validacion de métodos analiticos.
Verificaciones compendiales.

. Transferencia de metodologias analiticas.

oM™

Actualmente somos pioneros en nuestro pais en el andlisis de
Extraibles y Lixiviables en una gran variedad de materiales de
envase para la industria farmacéutica, dando respuesta a las
exigencias de la resolucion 3157 de julio de 2018 que comenz6 a regir
de manera obligatoria para productos terminados a partir del aino
2022 y para los ingredientes farmacéuticos activos desde el afio
2023.



NUESTROS

ESTUDIOS
DE ESTABILIDAD

Los estudios de estabilidad bajo condiciones climaticas IVb
(indicadas para Colombia), otorgan a los productos la
informacién necesaria para indicar el tiempo en el cual no
pierden sus propiedades organolépticas, fisicoquimicas y
microbiolbégicas.

CECIF

En CECIF contamos con gran experiencia para llevar a cabo estudios
de estabilidad en:

Medicamentos

Productos magistrales
Cosmeéticos

Dispositivos médicos

Gases medicinales
Productos veterinarios
Productos de aseo y limpieza
Alimentos

Suplementos dietarios

©CONDOHWN

Contamos con monitoreo 24/7 de las condiciones de temperatura

y/o humedad relativa para las siguientes condiciones de
almacenamiento:

1. Estabilidad acelerada (IVb): Temperatura: 40 °C + 2 °C
y Humedad Relativa: 75 % £ 5 %
Estabilidad natural (IVb): Temperatura: 30 °C + 2 °C
y Humedad Relativa: 75% £ 5 %
Condiciones intermedias: Temperatura: 25 °C + 2 °C
y Humedad Relativa: 60 % + 5 %
4. Refrigeracion: Temperatura: 5°C £+ 3 °C
5. Congelacion: Temperatura: -10°C a - 25 °C
6. Ultracongelacion: -50 °C a -80 °C

Podemos llevar a cabo estudios de estabilidad acelerada, natural,
en uso, ongoing, entre otros.




ESTUDIOS
CLINICOS

El CECIF cuenta con una unidad de ensayos clinicos que proporciona
servicios a empresas del sector farmacéutico y cosmético, amparado
en los lineamientos de la ICH, ISO, OMS, FDA y el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social.

Los estudios clinicos en cosméticos comprenden la sustentacion de
claims o proclamas cosméticas, las cuales son bondades que se
atribuyen a un producto de acuerdo con su uso, efecto, propiedades,
atributos o eficacia.

Actualmente podemos ofrecerte los siguientes claims (En modalidad
Subcontratado):

Patch test

Open test

Test de uso

Hipoalergenicidad

Comedogenicidad

Hidratante

Efecto sobre la funcion barrera de la piel

NooapwNs

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FAMACEUTICA

8.
9.

10.

12,
13.
14.
15.
16.

Efecto sobre la elasticidad de la piel
Regenerante

Antiarrugas

Tensor, reafirmante

Seborregulador

Comedolitico

Despigmentante

Peeling

SPF / SPF WR

( SERVICIOS )

1.
2.

Estudios clinicos de eficacia y seguridad en alimentos y cosméticos
Consultoria CRO.

Dentro de los servicios ofrecidos en la unidad, realizamos
consultorias como CRO, actuando como intermediarios entre el
promotor, la contratacion de los servicios y el resto de los actores
que intervienen en la realizacidon del estudio clinico.



NUESTROS

DESARROLLO
DE PRODUCTOS

El desarrollo de productos busca apoyar al emprendedor, a
la pequena, mediana y dgrande empresa en Ia
diversificacién, gestion de nuevas ideas, innovaciéon o la
incursidn en nuevos mercados a través de la formulacion,
reformulacién y creacién de nuevos productos.

CECIF

El CECIF, con su experiencia, equipo de trabajo y acompanamiento
constante, es un aliado estratégico para el crecimiento del sector
farmacéutico, alimentario y cosmético, ya que apoya todos los
procesos relacionados con la creacion de un nuevo producto, como
son la ideacién, conceptualizacién, basqueda de informacion y
materias primas, evaluacion de la calidad, estabilidad del producto
final, acompafamiento en el escalamiento y transferencia de
conocimiento en las etapas finales del desarrollo.

Investigacion preliminar de productos.

Estabilidad natural y acelerada del prototipo desarrollado.

Andlisis organolépticos, fisicoquimicos y microbioldgicos.

. Alquiler de la planta piloto.

Ideacién, escritura y ejecucidon de proyectos de investigacion
bdsica y aplicada.




En CECIF obtuvimos ampliacion de la certificacion
en buenas prdcticas de laboratorio para andlisis:

CALORIMETRIA DIFERENCIAL
DE BARRIDO (DSC)

En control de calidad, la DSC es esencial para confirmar la identidad
y pureza de materias primas y productos terminados, detectando
impurezas o degradacion. Complementa los estudios de estabilidad
(acelerada y a largo plazo) al proporcionar informacién crucial
sobre cambios fisicos como transiciones de fase y cristalinidad, que
afectan la estabilidad, calidad, seguridad y eficacia del fdrmaco a lo
largo del tiempo.

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FAMACEUTICA

TITULACIONES
POTENCIOMETRICAS

La titulacidn potenciométrica es una técnica analitica de alta
precision y automatizacién. Su aplicacion es vital para el control de
calidad de materias primas y productos terminados, permitiendo
determinar con exactitud la concentracidon de diversas especies
guimicas (acidos, bases, haluros, fldor, etc.).



PERFILES DE SOLUBILIDAD
Y DISOLUCION

En la normatividad farmacéutica colombiana, la realizacion de
perfiles de disolucion es obligatoria bajo el Decreto 677 de 1995, la
Resolucion 1124 de 2016 y la Resolucion 2017014122 de 2017 del INVIMA.

El andlisis comparativo de perfiles de disolucion permite:

Justificar la bioexencion en medicamentos que cumplan con los
criterios de disolucion rapida y solubilidad.

Comparar formulaciones genéricas frente al producto de
referencia, asegurando su intercambiabilidad.

[ ] [ [ \
Soportar cambios post-aprobacion en formulacion, procesos o

sitios de fabricacion, verificando la consistencia en la liberacion del
\principio activo.

J




Contamos con experiencia en la evaluacibn de mdés de 80
materiales de empaque y envase, que abarcan tanto envases
primarios como secundarios, incluyendo:

Vidrio: ampollas dmbar y transparentes, frascos tipo |ll.

NUESTROS
Plasticos: PET, PEAD, PEBD, PP.

EXTRACTABLES Multicapas y peliculas: PVC, PVC/PVDC, PVC/PE, BOPA/PEAD.
Y LIXIVIABLES Metales: films y foils de aluminio impresos y sin impresion.

Componentes especializados: tapas, subtapas, vdalvulas, copas
Actualmente somos pioneros en nuestro pais en el andlisis dosificadoras, goteros y envases espumadores.

de Extraibles y Lixiviables en una amplia variedad de
materiales de envase para la industria farmacéuticaq,

dando respuesta a las exigencias de la Resolucion 3157 de Realizamos estudios completos que incluyen la
julio de 2018, de cumplimiento obligatorio para productos evaluacion de extractables orgdnicos (compuestos
terminados desde 2022 y para ingredientes farmacéuticos derivados de aditivos, plastificantes y degradacion
activos desde 2023. del material) y extractables inorgdnicos (metales

y otros elementos), aplicando metodologias
avanzadas que garantizan la seguridad,
calidad y cumplimiento normativo antes de
que el material entre en contacto con el
producto farmacéutico.

CECIF




@ Cra 43A No. 52 Sur — 99 Piso 6. IPS CES Sabaneta, Antioquia
I
servicioscecif@ces.edu.co

@ (+57) 3137082842

@ Lunes a jueves de 7:00 a.m a 5:00 p.m.
Viernes de 7:00 a.m a 4:00 p.m.

Escanea
el coédigo QR
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