Gyogyszer mindségellenorzés, amely magaban foglalja gyogyszerkonyvekben eloirt
pirogenitasi, artalmatlansagi és toxikoldogiai vizsgalatok végzését, illetve az MSZ EN ISO
10993-10. szerinti szemirritacié valamint intrakutan reaktivitasi teszt vizsgalatat

A projekt nem szakmai jellegli 6sszefoglaloja

Gydgyszer mindségellendrzés, amely magaban foglalja gyogyszerkonyvekben eloirt
pirogenitasi, artalmatlansagi és toxikoldgiai vizsgalatok végzését, illetve az MSZ EN ISO
10993-10. szerinti szemirritdcid valamint intrakutan reaktivitasi teszt vizsgalatat

A gydgyszermindségellendrzés célja a parenteralisan emberbe keriilé gydgyszerkészitmények
artalmatlansaganak ellendrzése. Ki kell szlirni a gyartas soran esetlegesen a készitményt
szennyez0 toxikus anyagokat, kiilonos tekintettel az endotoxinokra és egyéb pirogén
szennyezOkre, amelyek akar haldlra vezetd reakcidkat valthatnak ki a kezelt személyben.

A gyogyszer-fejlesztés folyamatdban 0sszeall az egyes készitmények torzskonyve, amely
tobbek kozott tartalmazza a készitményfelszabaditdshoz sziikséges vizsgalatokat. A
torzskonyv alapjan az engedélyez6 hatdsag engedélyezi a termék forgalomba hozatalat, az
egyes tételek felszabaditasahoz pedig a sziikséges rutin mindségellendrz6 vizsgalatokat el kell
végezni. A projekt rutin vizsgalatokat tartalmaz, amelyeket a hatalyos europai és amerikai
gyogyszerkonyvek valamint szabvanyok irnak eld.

Mivel térzskdnyvben eldirt gydgyszerkonyvi vizsgalatokat kér a Megrendeld, ezeket mas
vizsgalatokkal nem helyettesithetjiik. A pirogenitasi vizsgalatokat nagy részben mar kivaltotta
az in vitro LAL teszt, ez azonban csak az endotoxinokat mutatja ki, a mas forrasbol szarmazé
lazkelt6ket nem.

Helyettesiteni, allatszamot csokkenteni nem all modunkban a kotott eldirdsok miatt. Amit
tehetiink, az a megfeleld kornyezeti feltételek, a szakképzett munkaerd biztositasa és a
mindségbiztositas alkalmazésa, hogy a vizsgalatok elfogadhatosagat garantaljuk, és igy a
felesleges ismétléseket kizarjuk.

Eves szinten elére lathatoan 2000 egér, 400 tengerimalac és 200 nytl keriil vizsgalatba. A
vizsgalatok sordn az allatokat egyszer kezeljiik és megfigyeljiik. Az allatok a vizsgalatok
végeztével a jogszabalyoknak megfelelden humanus modon keriilnek talaltatasra. Sok éves
tapasztalat szerint noha a vizsgalatok jorészt sulyos elbiralas ald esnek az esetlegesen
eléforduld letalitas miatt, a termékek nem szoktak egészségkarosodast okozni. A nyulak adott
sulykategorian beliil tobbszor is vizsgalatba kerlilnek a gyogyszerkonyvi szabalyozasnak
megfelelden.



