-

E
Votre laboratoire de confiance
pour des résultats de qualité
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Warnex est une entreprise de sciences de la vie qui se
consacre a la protection de la santé publique en offrant
des services de laboratoire contractuels, incluant des
services analytiques, bioanalytiques et de laboratoire
médical. Warnex services analytiques fournit une
variété de services de contréle de la qualité et de
consultation aux industries pharmaceutique, de
biotechnologie, cosmétique, vétérinaire, nutraceutique
et de produits de santé naturels. Nos installations de
pointe a Laval ainsi que notre division Laboratoires
Neopharm a Blainville respectent entierement les
bonnes pratiques de fabrication (BPF) et rencontrent
des standards de qualité élevés.

Warnex services analytiques effectue une vaste gamme
de tests pour le contréle de la qualité sur des matiéres
premieres de méme que sur des produits finis. Nous
offrons une variété de conditions de stabilité CIH (ICH)
et fournissons la gestion totale de stabilité. De plus,
nous développons et validons de nouvelles méthodes,
revalidons des méthodes existantes afin d'en assurer la
conformité aux exigences réglementaires actuelles et
effectuons des transferts de technologie. Nous offrons
également des services de validation manufacturiere
ainsi que de la consultation en matiere d'assurance
qualité.

Chimie et chromatographie

Notre équipe de scientifiques utilise une vaste gamme
de méthodes pour tester les matieres premiéres et les
produits finis en accord avec les pharmacopées
officielles, les méthodes internes ainsi que les méthodes
de clients. Nos analystes sont formés sur les tests de
routine et les techniques spécialisées, et peuvent vous
appuyer lors de vos soumissions NDA, ANDA et IND. Nos
installations de pointe comprennent une flotte
d'équipements HPLC, UPLC et GC.

Microbiologie et tests de stérilité

Warnex offre des analyses microbiologiques et de
stérilité afin de contribuer a la sécurité de produits et
d'ingrédients divers, incluant les médicaments,
cosmétiques, produits de soins personnels, vitamines,
eau, produits vétérinaires, produits de santé naturels,
etc. Toutes les analyses sont effectuées en conformité
avec les BPF en utilisant les méthodes provenant des
pharmacopées officielles appropriées.




Entreposage et stabilité

Warnex offre un programme complet de stabilité afin de
répondre aux besoins de notre clientéle. Nos chambres,
qui sont entierement qualifiées et validées, satisfont aux
exigences précisées dans les lignes directrices de la CIH
(ICH) et peuvent aussi offrir des conditions
d'entreposage spéciales adaptées aux besoins
particuliers d'un client. Un personnel dévoué utilise un
logiciel expressément congu pour permettre la gestion
totale des programmes de stabilité. Ce programme
fournit notamment des rapports opportuns, des
interprétations de rapports et des recommandations.
Warnex possede également une volte de niveau 8 pour
les études de stabilité de narcotiques. L'entreposage est
disponible pour des durées a court terme et a long
terme, avec ou sans analyses.

Développement de méthodes et

services de validation

Avec notre expertise analytique et nos technologies
avancées, Warnex développe et valide des méthodes
pour les matieres premieres, les ingrédients actifs, les
produits finis et la validation de nettoyage. Que ce soit le
dosage des ingrédients actifs ou des études de
dégradation et de dissolution, notre équipe de
spécialistes peut répondre aux demandes spécifiques de
nos clients. Nous offrons également des services de
validation manufacturiére pour la validation et
gualification des équipements, des systémes, des
services utilitaires, des procédés, de l'instrumentation

Certifications
- Inspecté par la U.S. Food and Drug Administration (FDA)

- Certifié par I'Inspectorat de la Direction générale des produits

de santé et des aliments (IDGPSA) de Santé Canada
- Licence pour les drogues et les substances contrélées

de laboratoire et des systemes informatisés. Notre
équipe de spécialistes chevronnés peut vous assister
afin de rencontrer les exigences grandissantes en
matiére de qualification et de validation en ce qui
concerne les marchés a I'échelle mondiale.

Consultation en assurance qualité

Warnex offre des services de consultation relatifs a
I'assurance qualité et les exigences réglementaires de
I'industrie pharmaceutique. Nous assistons nos clients
dans les divers aspects de leur programme d'assurance
qualité, y compris pour rencontrer les exigences BPF,
développer des procédures d'opération standard, se
préparer pour les inspections réglementaires et gérer
les soumissions de produits et de licences.

Produits de santé naturels

Warnex offre des services analytiques et de
consultation pour les produits de santé naturels et les
suppléments diététiques afin d'assister nos clients avec
la conformité de leurs produits a la réglementation
actuelle. En plus de I'analyse chimigue et
microbiologique de ces produits et ingrédients, nous
offrons des services de consultation réglementaire et
de rédaction technique.




-

Warnex est une entreprise de sciences de la vie
qui se consacre a la protection de la santé publique en offrant des services
de laboratoire aux secteurs pharmaceutique et de la santé.

Warnex services analytiques

Offre aux sociétés pharmaceutiques et biotechnologiques un éventail de
services de contrdle de la qualité, notamment des services de chimie, de
chromatographie, de microbiologie, de développement et de validation de
méthodes, ainsi que des études de stabilité.

Warnex services bioanalytiques
Se spécialise dans les études de biodisponibilité et de bioéquivalence pour
les essais cliniques.

Warnex laboratoires médicaux
Fournit des analyses spécialisées pour l'industrie de la santé ainsi que des
services pharmaceutiques et de laboratoire central.

Warnex services PRO-ADN

Offre des tests d'identification par ADN pour déterminer la paternité, la
maternité et d'autres liens familiaux, ainsi que pour des fins d'immigration
et médico-légaux.

3885, boul. Industriel, Laval (Québec) Canada H7L 4S3
T (450) 663-6724 / 1-888-988-1888 F (450) 669-2784
www.warnex.ca info@warnex.ca
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