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@gede krav til detektion af
tungmetaller og andre
metalrester i farmaceutiske
produkter

En USP arbejdsgruppe anbefaler eendring af ana-
lysemetoder til detektion af tungmetaller. Nye
standard procedurer (ICP-OES og ICP-MS) bliver
introduceret. Den nuvaerende limit test beskrevet
i USP <231> bliver faset ud over en ikke naermere
fastsat periode.

Fokus vil i en overgangsfase farst og fremmest vaere pa arsen,
cadmium, bly og kviksglv. P4 laengere sigt forventes antallet af
metaller at blive udvidet, da den geeldende holdning om, at me-
taller er tilfaeldig forurening af produkter, forventes at aendres,
at tilstedevaerelsen af 'forurenende’ metaller i meget sma kon-
centrationer opfattes som givet. Fglgelig vil fremtidige analyser
for metaller i produkter kunne forventes at involvere analyse for
et stgrre antal metaller - ud over de fire naevnte.
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Dertil kommer, at nar de nye krav bliver implementeret, vil pro-
ducenter af hjelpestoffer kunne forvente ggede krav fra farma-
ceutiske virksomheder vedrgrende karakterisering af det speci-
fikke hjeelpestof.

EMEA har udsendt en guideline, der tradte i kraft september
2008, hvor det anbefales, at der indarbejdes maksimale koncen-
trationer af metaller i farmaceutiske produkter (APl'er eller hjeel-
pestoffer). Det er vigtigt, at EMEA betragter bade eksisterende
produkter og nye produkter som vaerende omfattet af sddanne
undersggelser.
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Konklusion

+ Alle nye metoder vedrgrende detektion af tungmetaller ber udvikles pa en
ICP-OES eller en ICP-MS platform.

+ Alle farmaceutiske virksomheder bgr overveje, hvordan de fastholder com-
pliance med farmakopéer, nar de nuvaerende limit tests udfases.

+ Alle producenter af hjelpestoffer og APl'er ma forberede sig pa de ggede
krav fra farmaceutiske virksomheder vedrgrende indhold af metaller i hjzel-
pestoffer.

Eurofins Pharma rader over en stgrre samling af kvalificeret udstyr, som kan
anvendes ved analyse af metaller. Eurofins Pharma rader over: ICP-MS, ICP-
OES, AAS, GFAAS, FIMS og hertil hgrende relevante teknikker til prgveforbe-
redelse mv.

Vi tilbyder metodeudvikling og fuld validering pa de naevnte instrumenter.

| er velkomne til at kontakte Eurofins Pharma, hvis | er interesserede i at mod-
tage yderligere information om de planlagte aendringer.
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Planlagte Eurofins newsletters
Eurofins introducerer pre-kliniske og kliniske ydelser fra otte europeeiske sites
Analyse af komplekse sukkerpraver
Rengeringsvalidering af produktionslinier
Udvidede ydelser for stabilitetstest
Nye muligheder for mikrobiologisk identifikation (Microseq)

Eurofins Pharma A/S - TIf. +4570224296 - pharma@eurofins.dk - www.eurofins.dk/pharma



