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Rendesivir — analise de qualidade
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CORONAVIRUS « COVID - 19

Registro rendesivir — documentac¢ao de qualidade - IFA

Composto sintético, quiral e com polimorfismo

- Descricao rota de sintese e validacao do processo \/

- Controle de materiais e intermediarios G‘)\

- Caracterizacao estrutural completa e perfil de impurezas G')\
- Especificacao, métodos de analise e validagcao analitica \/
- Analise de lotes e justificativa da especificacao (‘D‘

- Descricao das substancias quimicas de referéncia e material de

embalagem \/

- Estudos de estabilidade do IFA G‘)\
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CORONAVIRUS - COVID - 19

Registro rendesivir — documentac¢ao de qualidade - produto

PO liofilizado para solucao injetavel, em frasco-ampola

Descricao e formulacao completa \/

Desenvolvimento do processo de fabricacao \/

Validacao do processo de fabricacdo (inclusive esterilizacao) \/
Controle de qualidade dos excipientes G-)\

Especificacdo, métodos de analise e validacao analitica (produto) \/

Analise de lotes e justificativa da especificacao Q
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CORONAVIRUS - COVID - 19

Registro rendesivir — documentac¢ao de qualidade - produto

PO liofilizado para solucao injetavel, em frasco-ampola

Descricao das substancias quimicas de referéncia

Estudos de estabilidade do IFA

-
=



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

www.gov.br/anvisa




