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Principais contaminantes de medicamentgs>foco nas N-nitrosaminas

N

As N-nitrosaminas representam @\grupo de compostos quimicos que
tém sido identificados como impurez@reocupantes em medicamentos. Essas
substancias sao conhecidas por potencial carcinogénico e, portanto, tém
despertado grande atencao n dustria farmacéutica e entre as agéncias
reguladoras nacionais e ip{zﬁia ionais. As N-nitrosaminas podem se formar
durante processos de icacdo e armazenamento de medicamentos,
principalmente quando{i% presenc¢a de precursores, como aminas secundarias
e nitritos. Para que haja o correto controle desses insumos, € necessario incluir
medidas de regulagdo, incluindo a revisao e otimizacado de formulacoes,
processos de sintese e métodos analiticos para garantir a conformidade com os
padroes regulatorios. Corroborando tais praticas, buscou-se realizar um estudo
de revisao bibliografica narrativa no intuito de fornecer informagoes e subsidiar
outros estudos ao elaborar um compilado de informacdes e ressaltar a
importancia da atuagao do controle de qualidade e das agéncias regulatérias na
producdo de medicamentos seguros e eficazes. O controle e monitoramento
continuo da presenca de N-nitrosaminas em medicamentos sao essenciais para
garantir a seguranca dos pacientes e a qualidade dos produtos farmacéuticos. O
tema destaca a importancia da colaboracdo entre a industria, as agéncias
reguladoras e outras partes interessadas para enfrentar esse desafio complexo
e assegurar a integridade dos medicamentos disponiveis no mercado.
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