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e Efficacy studies
» Toxicity studies

o DT S by WWW.cCcmijesusjison.com

* Biomaterials

e Pharmacodynamics

* Toxicokinetic and pharmacokinetic

* Single and repeated dose toxicity studies
* Image analysis

* Tolerance studies 4
» Onsite storage facilities
e Animal models

ervicios ofrecidos bajo BPL

¢ Estudios de eficacia b\ ¢ l .

¢ Estudios de toxicidad Fa
¢ Farmacologia de seguridad

» Biocompatibilidad de dispositivos médicos

¢ Biomateriales

¢ Farmacodinamia

¢ Toxicocinética y farmacocinética

¢ Estudios de toxicidad de dosis Unica y dosis repetidas

¢ Analisis de imagen

¢ Estudios de tolerancia ,
¢ Archivo propio

¢ Modelos animales
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verview

Jesus Uson Minimally Invasive Surgery Centre (JUMISC) is a multidisciplinary
institution devoted to research and innovation in health sciences. JUMISC has large
experience in translational research and covers with a multidisciplinary approach,
several fields of expertise: Laparoscopy, Endoscopy, Microsurgery, Endoluminal
Therapy and Diagnosis, Anesthesiology, Pharmacology, Bioengineering and Medical
Devices, Stem Cell Therapy and Assisted Reproduction.

JUMISC acts as a specialized CRO (Contract Research Organization) focused on ‘“in
vivo” preclinical services for the pharmaceutical, medical devices and biotechnology
industries.

JUMISC holds the following certifications, authorizations and recognitions:
* GLP Compliance Certificate
* UNE-EN-ISO 9001:08
* Licensed Establishment for the use and breeding of laboratory animals
« Institutional Animal Care and Use Committee (IACUC)

Pharmacy Service and Formulation Lab

The JUMISC provides the following GLP certified services:

* “In vivo”toxicity

* Tolerance
Pharmacodinamics
Pharmacokinetics
Dosing of test substances and non clinical specimen drawing
Biocompatibility studies of medical devices

nfoque general

El CCMIJU es una institucion multidisciplinar dedicada a la investigacion y a la
innovacion en el &mbito sanitario. Posee una dilatada experiencia en investigacion
traslacional abarcando, con un enfoque multidisciplinar, varios campos de
especializacion: Laparoscopia, Endoscopia, Microcirugia, Diagnéstico y Terapéutica
Endoluminal, Anestesiologia, Farmacologia, Bioingenieria y Tecnologias Sanitarias,
Terapia Celular y Reproduccion Asistida.

Actua como CRO (Contract Research Organization) especializada en ensayos
preclinicos ‘in vivo” para la industria farmacéutica, de dispositivos médicos y
biotecnolégica.

EL CCMIJU esta avalado por las siguientes certificaciones, autorizaciones y reconocimientos:

* Certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
* UNE-EN ISO 9001:08
* Establecimiento registrado para uso y cria de animales de experimentacion
* Comité de Etica en Bienestar Animal (Organo habilitado por el Gobierno de
Extremadura)
* Servicio de Farmacia y Laboratorio de Formulacion
Ofrece los siguientes servicios, certificados bajo BPL:
* Toxicidad “in vivo”
* Tolerancia
* Farmacodinamia
* Farmacocinética
* Administracion de producto de ensayo y obtencion de especimenes no clinicos
 Estudios de biocompatibilidad de productos sanitarios

“.JUMISC acts as a
specialized CRO focused on

“jin vivo” preclinical services for the

pharmaceutical, medical devices
and biotechnology industries...”

“...CCMIJU actiia como CRO especializada en
ensayos preclinicos “in vivo” para la industria
farmacéutica, de dispositivos médicos

y biotecnolégica...”

reclinicals trials

Our studies and reports are conducted under GLP compliance following the
requirements of the main regulatory agencies (FDA, EMA) for preclinical
studies, medicinal products and medical devices (biocompatibility,
biomaterials...).

All the studies are performed according to the official international regulatory
guidelines (FDA, OCDE, ICH). Our highly-qualified staff provides professional
advice to choose the most suitable animal model (e.g. ocular, cardiovascular
and endocrine pathologies...) and draw up a study to assess the specific needs.

The JUMISC offers fully equipped and innovative facilities including: 2300 m?
animal housing facilities (for large and small animals), 10 surgical theatres,
medical imaging equipment (MRI, CT, Fluoroscopy, Ecography), clinical
analysis, stem cell and assisted reproduction laboratories, as well as an in
house archive facilities, fire-proof safe and with controlled environmental
conditions suitable for specific materials.

nsayos preclinicos

Los estudios e informes realizados en el CCMIJU se llevan a cabo de acuerdo
con los requisitos de las principales agencias regulatorias (FDA, EMA) para
estudios preclinicos de farmacos y productos sanitarios (Biocompatibilidad,
Biomateriales), asimismo cumplen con los principios de Buenas Practicas de
Laboratorio y siguen las pautas regulatorias intemacionales (FDA, OCDE, ICH).

Durante el desarrollo de los estudios, nuestros profesionales asesoran en la
seleccion de los modelos animales mas apropiados (por ej. de patologias
oculares, cardiovasculares, endocrino-metabodlicas...) y/o en el disefio del
estudio, adaptado a las necesidades y objetivos especificos del cliente.

El CCMIJU posee unas instalaciones totalmente equipadas e innovadoras que
incluyen: un animalario de 2.300 m? (para pequefos y grandes animales), 10
quiréfanos experimentales, equipos de imagen médica (RMN, TAC,
Fluoroscopio, Ecografia...) laboratorios de anélisis clinico, de terapia celular y
de reproduccion asistida, asi como un archivo propio, ignifugo y con
condiciones medioambientales monitorizadas, acondicionado para materiales
especificos.
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