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Live Biotherapeutic Products

Neue Vorschriften zur Prifung der mikrobiologischen Qualitat

104 | Yyaneiqao ua

Ab dem 01.04.2019 treten mit der englischen Fassung der Ph. Eur. (Ausgabe 9.7) neues
regulatorische Vorgaben zur Priifung der Qualitat von Live Biotherapeutic Products ing
Kraft. Die Priifungen fir diese Zubereitungen, die lebende Zellen enthalten, sind nun
in eigenen Kapiteln der Europaischen Pharmakopde beschrieben:

B Kapitel 2.6.36:
“Microbiological examination of live biotherapeutic products: test for enumeration of
microbial contaminants”

m Kapitel 2.6.38:
“Microbiological examination of live biotherapeutic products: tests for specified
micro-organisms”

®m  Monographie 04/2019:3053:
“Live biotherapeutic products for human use”

If[UO osn ajeltodiod jeuldajul 10 d)}

Live Biotherapeutic Products haben in der Regel komplexe Matrixeigenschaften und
die Validierung von aussagekraftigen produktspezifischen Methoden erfordert eine hohe
mikrobiologische Kompetenz. Unsere Validierungs-Experten finden fir Sie zlgig die
passende Losung fir Ihr Produkt. Lassen Sie sich Giberzeugen und kontaktieren Sie uns.

Christine Weif3
Head of Quality Control

+49 (0)97 08/91 00-716

Labor LS Das Labor, das mitdenkt.
Bad Bocklet | service@labor-ls.de | +49 (0)97 08/91 00-0 | www.labor-ls.de
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