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Seit Anfang der 1970er Jahre ist die BioChem eines der fiih-
renden analytischen Auftragslabore im deutschsprachigen
Raum. Unser Labor steht fiir Qualitdt, Zuverldssigkeit und
hochste Expertise im Bereich der mikrobiologischen, mole-
kularbiologischen und chemisch-physikalischen Priifung
von pharmazeutischen Roh-, Hilfs- und Fertigprodukten.
Auf {iber 5.000 gm beschaftigen wir an unserem Stamm-
sitz in Karlsruhe und dem neuen mikrobiologischen Labor
in Gerichshain etwa 120 gut ausgebildete, engagierte
Mitarbeiter/innen. Wir sind unabhéngig, familiengefiihrt
und gehoren der BioChem Gruppe an. Unsere Kernkompeten-
zen sind:

» MIKROBIOLOGIE

» PHYSIKALISCH-CHEMISCHE ANALYTIK

» BIOANALYTIK/MOLEKULARBIOLOGIE

Unsere weltweiten Kunden aus den Bereichen Pharma, Chemie,
Medizinprodukte, Kosmetik und Diagnostik {iberzeugen wir
tdglich von unseren qualitdtsgepriiften Full-Service-Dienst-
leistungen. Sie schdtzen uns als zuverldssigen, kompetenten
und vertrauensvollen Geschaftspartner.

Unser breit gefdchertes Leistungsspektrum umfasst u.a.:

» Tests von Roh-, Zwischen- und Fertigprodukten jeglicher
Darreichungsform im Rahmen der Qualitatskontrolle

» Methodenentwicklung, -transfer und -validierung

» Freigabeuntersuchungen im Rahmen der EU Re-Analytik

»  Stabilitdtsstudien nach ICH-Richtlinien

Unsere hochqualitativen Labordienstleistungen sind auf
analytische Fragestellungen im GMP-regulierten sowie
FDA-konformen Umfeld ausgerichtet. In regelmdRigen Be-
horden- und Kundenaudits belegen wir stets die Einhaltung
samtlicher erforderlicher GMP-Vorgaben.

Unsere wissenschaftlichen Experten stehen Ihnen als kon-
krete Ansprechpartner jederzeit zur Verfiigung. Bei Bedarf
greifen wir auf externe Expertise zuriick, sodass Sie alle
analytischen Leistungen aus einer Hand erhalten.

Weitere Informationen sowie unser aktuelles Leistungsver-
zeichnis finden Sie unter www.biochem.de.

Wir laden Sie herzlich ein, uns kennenzulernen!

Dr. Jochen Kolb
Geschaftsfiihrer



Ihre Ansprechpartnerin:
Alisa Schéfer

Bereichsleitung
Mikrobiologie
& +49 (0)721 9737-240

alisa.schaefer@biochem.de

MIKROBIOLOGIE

Auszug aus dem Leistungsspektrum:

» Priifung auf Sterilitat in Steriltest-Isolatoren
* Membranfilter- und Direktbeschickungsmethode

» Priifung auf Bakterien-Endotoxine im LAL-Test
* mittels Gelclot-, kinetisch-turbidimetrischer oder
kinetisch-chromogener Methoden

» Priifung auf mikrobielle Reinheit
* Zahlung vermehrungsfahiger Mikroorganismen
(Gesamtkeimzahl/Bioburden)
* Nachweis spezifizierter Mikroorganismen
* Trinkwasseruntersuchung gem. TrinkwV

» Identifizierung von Bakterien, Hefen und Pilzen
* koloniemorphologische Identifizierung bis zur
Familie bzw. Gattung
* massenspektrometrische Identifizierung bis zur
Spezies

» Priifung von Bioindikatoren
* quantitative Bestimmung von Sporen und Priifung
auf Sterilitat

» Mikrobiologische Gehalts- bzw. Aktivitats-
bestimmung von Antibiotika

» Priifung auf ausreichende Konservierung
(Konservierungsmittelbelastungstest)

» Umgebungsmonitorings
(Betriebshygienische Untersuchungen vor Ort)
* Probennahme, Luftkeimzahlbestimmungen, Aus-
legen von Sedimentationsplatten
* Oberfldchen-Abklatschtests sowie Swab-Tests
inklusive Bereitstellung der Nahrmedien

» Nicht routinemaRige und spezielle Tests fiir fast alle
Mikrobiologischen Fragestellungen
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PHYSIKALISCH-
CHEMISCHE
ANALYTIK

Auszug aus dem Leistungsspektrum:

» Chromatographie
* Hochleistungsfliissigkeitschromatographie
(HPLC)
* Ionenchromatographie (IC)
* Gaschromatographie (GC)
* Diinnschichtchromatographie (DC)

» Spektroskopie/Spektrometrie
* UV/VIS-Spektroskopie/-Photometrie
* Infrarotspektroskopie (FT-IR)

» Elektrochemische und physikalische Unter-

suchungen

* z.B. pH-Wert, Ionen mit Selektivelektrode,
Konduktometrie, Wassergehalt nach Karl Fischer,
Polarimetrie, Refraktometrie, Gravimetrie, Dichte,
Viskositat, Osmolaritét, etc.

* visuelle Priifungen, Priifung auf sichtbare und
nicht sichtbare Partikel

» Elementanalytik
* Atomabsorptionsspektrometrie (AAS)
¢ induktive gekoppelte Plasma Massenspektro-
metrie (ICP-MS)

» Charakteristische Priifungen fiir Tabletten
* Freisetzungsanalysen
* Zerfallszeit, Bruchfestigkeit und Friabilitat

» Analyse von Wasser fiir pharmazeutische Zwecke
* gesamter organischer Kohlenstoff (TOC),
Gesamtstickstoff, Leitfahigkeit etc.

» Stabilitatsuntersuchungen
* Stress- und Photostabilitét
* Kurzzeit- und Langzeitstabilitatsstudien
* klimatische Bedingungen gemafR ICH- oder
Kundenvorgaben



Ihre Ansprechpartnerin:
Claudia Eisenhauer
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BIOANALYTIK/

Auszug aus dem Leistungsspektrum:

» Bioanalytik
* Kapillarelektrophorese (2.2.47): CZE, MEKC, CGE,
cIEF Chirale Reinheit/ verwandte Substanzen,
Gehaltsbestimmung Anionen / Kationen
* Aminosdureanalytik (2.2.56): Ninhydrin-positive
Substanzen und Ammonium, Aminosdureprofile
von Proteinen und Peptiden

» Nachweis von host cell Proteinen und residual DNA
* Host cell Proteine (HCP) mittels ELISA
* residuale DNA (z.B. CHO, HEK293, E.coli) mittels
NAT Methode

» Zellbasierte Assays
* Wirksamkeitstest (z.B. Calcitonin Salmon Bioiden-
tity)
* Bioassays z.B. In-vitro Zytotoxizitat, Potency-
Assays, MoA Studien (2.7.26)

» Nachweis biologischer Kontaminationen
° humane und bakterielle DNA/RNA, DNase, RNase,
PCR-Inhibitoren, ATPin Consumables, Reagenzien etc.
* Mykoplasmen (2.6.7)
* Endotoxine mittels rFC-Test (2.6.32)

» Proteinanalytik
* biologische Aktivitatsbestimmung (z.B. Heparin,
Trypsin, etc.)
* ELISA Techniken

» Identifizierung und Nachweis von Bakterien, Pil-

zen und Hefen

* Identifizierung bis zur Spezies mittels PCR/Sequen-
zierung

* phylogenetische Einordnung mittels GMP-konformer
Datenbank

* DNA-Fingerabdruck - genetische Typisierung von
Mikroorganismen

MOLEKULARBIOLOGIE



QUALITATS-
MANAGEMENT

Wenn Sie auf BioChem vertrauen, sind Siein besten Handen,
denn hier arbeiten Sie mit einem qualitdtsgepriiften Full-
Service Dienstleister zusammen. Unser hoher Qualitats-
anspruch wird regelmdRig von Behdrden bei Inspektionen
bestatigt.

BioChem ist:
GMP-zertifiziert
FDA-registriert und wiederholt erfolgreich inspiziert

Seit 2022 verfiigt die BioChem iiber die Herstellungs-
erlaubnis fiir:
Humanarzneimittel und klinische Priifpraparate nach
§ 13 AMG
Veterindrarzneimittel nach § 28 TAMG und (EU) 2019/6

Unsere Kunden iiberzeugen sich auch in 40-50 Audits pro
Jahr personlich von der Umsetzung der Regularien direkt
bei uns im Labor und informieren sich dabei {iber die
Details unseres Qualitdtsmanagementsystems. Regel-
maRige Selbstinspektionen durch externe Experten helfen
uns dariiber hinaus, mdgliche Schwachpunkte friihzeitig zu
entdecken und Verbesserungen umzusetzen.

Die BioChem hat die Erlaubnis fiir:
den Umgang mit Betdubungsmitteln nach §3 BtmG
den Umgang mit Grundstoffen nach GUG und (EG)
273/2004 Art. 3 Abs. 2 mit Stoffen nach Kat 1.
das Betreiben einer gentechnischen Anlage nach GenTG
und GenTAufzV sowie GenTSV der Sicherheitsstufen 1 und
2 nach GenTSV (S2 nur projektgebunden nach Absprache)

Dariiber hinaus hat BioChem behdrdlich angezeigt:
Tatigkeiten mit Krankheitserregern nach §§ 44 IfsG
Tatigkeiten mit Tierseuchenerregern nach TierSeuchErV

Ferner erfiillen wir die Voraussetzungen fiir das Arbeiten
mit hochwirksamen und toxischen Substanzen wie z.B.
Zytostatika, Hormone, Betdubungsmittel, KMR-Substanzen
etc.
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