Vécna napln reseni projektu

Projekt: Vyvoj nové lékové formy pro oralni podani vakcin

Ev.cC.:

FV40365

Etapy feSeni:

Priloha ¢. 2

Zajisténi feseni etap

Etapa Nazev etapy a strucnyvprehled ¢innosti (nzev pijemce nebo Termin
a V etapé DUP) ukonceni
podetapy etapy
rok 2019
1 Prlvprava ucinné slovzk,y, Vyl.)er pomocnych AUMED/UK 12/2019
slozek, preformulacni studie
Ptiprava modelového mikroorganizmu
11 (Bordetella pertussis) ve fyzikalni formé
' pouzitelné jako komponenty do lyofilizované
tablety.
Vytipovani a charakterizace zakladnich slozek
1.2 . o . .
nového nosice — lyofilizované tablety
13 Hodnoceni fyzikalnich vlastnosti smési
Lyofilizace smési a hodnoceni vlastnosti
14 1 L
yofilizatu
rok 2020
2. Konstrukce tablety s aktivni sloZkou AUMED/UK 6/2020
Konstrukce  tablety  sobsahem  u¢inné
komponenty (obsah kompletni lécivé davky
2.1 v jedné tableté o predpokladané hmotnosti 500
mg a pruméru 10-15 mm).
Hodnoceni fyzikalnich vlastnosti vybranych
2.2 N S
smesi s pfidanou aktivni slozkou.
Hodnoceni vlastnosti 1ékové formy jako nosice
2.3 aktivni slozky v souladu s lékopisnymi
pozadavky.
Konstrukce a ovéfeni lyofilizatniho cyklu
24
pro tvorbu tablety.
3 Flnrallgace forn3ulacn1cl.1 .stu'du, Vfllldace AUMED/UK 122020
finalni kompozice, stabilitni studie
31 Vyvoj a validace lyofiliza¢niho postupu

pro finalni vybranou kompozici tablety.




Néavrh kritérii hodnoceni stability G¢inné slozky

3.2 v lyofilizované tablet¢ (definice ukazatel
stability, definice limitnich zkousek).
33 Zalozeni stabilitni studie (zrychlena stabilita,
’ dlouhodob3 stabilita).
Navrh kritérii zakladnich preklinickych testu,
3.4 zpracovani prokolu zkouSek a zahdjeni testil
na zvifecich modelech.
Rok 2021
4 Dokumen_tace, poloprovoz a ovérena AUMED/UK 6/2021
technologie
41 Zpracovani vysledkli zrychlenych stabilitnich
' testll
49 Vyhodnoceni dil¢ich vysledki dlouhodobych
' stabilitnich testi
43 Vyhodnoceni dil¢ich wvysledki preklinickych
' testll
4.4 Definice nové vakciny jako celku (tvorba
' vyrobni a kontrolni dokumentace)
4.5 Poloprovoz a ovéfena technologie




