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In vivo vizsgalo modszer
atvetelere es
uzemeltetesere

Tarsasagunk 2007. 6ta dolgozik a biotechnoldgia teriletén.

Bemfola, alfa-follitropint tartalmazo, petesejt érését elGsegit6
készitménylinket évente kb. 40 tételben allitjuk el6. Az egyes tételek
felszabaditasahoz és forgalomba hozatalahoz a gyodgyszerkényvben
el6irt vizsgalat elvégzése sziikséges.

A Tarsasag elemzi annak lehet6ségét, hogy a mérési kapacitas egy
részét hazai laboratériumba telepitse ki.

Ezért a Richter Gedeon Nyrt. Innovacids és Palyazati Iroda felhivast
tesz kozzé Magyarorszagon mikodd, in-vivo munkakban jaratos
laboratdriumok szamara, amelyek vallalni tudjak a

»,Patkany szervtomeg mérésen alapulé biologiai aktivitas
meghatarozasa (Steelman-Pohley assay, Ph. Eur. 2286)”

modszer atvételét, valamint rendszeres, hosszutavu mikodtetését,
hatdsagilag igazolt GMP kornyezetben. Amennyiben csak a GMP
kornyezet hianyzik, annak megteremtéséhez Tarsasagunk segitséget
nyujt.



A megvalodsitando vizsgalati modszer f6bb jellemzdi a kovetkezdk:

e Vizsgalati minta: Bemfola (600 IU/1 ml) injekcios oldat

e Standard: Richter altal biztositva (633 IU/ml)

e Kisérleti allat: Lewis patkany

o Egy tétel vizsgalata a standarddal szemben 3 dézisban, 6sszesen
legfeljebb 36 allattal zajlik.

e Avizsgalat 4 napig tart

e Mérendd paraméter: szervtomeg

e Statisztikai elemzés: Parallel line analysis

e Kezdetben havonta 2-3 analizisre van sziikség, (ez 2-6 tétel
felszabaditd, vagy stabilitds vizsgalatat jelenti), mely igény a
kés6bbiekben néhet.

e GMP kbrnyezet

e Angol nyelvd kisérleti jelentés GMP standardok szerint

Amennyiben felhivasunk felékeltette érdekl6dését, jelentkezését a
zs.szombat@richter.hu és innovacio@richter.hu e-mail cimre kildje,
legkés6bb
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