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Zusammenfassung


Nanofiltration, bestehend aus der Kombination von Planova® 75 nm/35 nm Filtern, ist in den Produktionsprozeß des PPSB-Konzentrates Beriplex® P/N integriert. Abreicherungsfaktoren der mit umhüllten Viren versetzten Intermediärprodukte von mehr als 7,2 log10 für HSV-1, mehr als 7,3 log10 für HIV-1, von 3,8 log10 für BVDV und von 4,3 log10 für HBV wurden durch die Filtration erzielt. Durch das PPSB-Reinigungsverfahren, die Pasteurisierung und die Nanofiltration wird ein kumulierter Virusabreicherungsfaktor von mindestens 15 log10 für in Zellkultur titrierbare Viren erzielt. Durch fünf konsekutive Aufarbeitungen im Produktionsmaßstab parallel mit/ohne Nanofiltration wurde die Reproduzierbarkeit und Beibehaltung der Produktqualität gezeigt. Die Einführung der Nanofiltration führte zu keinen nachteiligen Auswirkungen auf Beriplex® P/N; das Produktprofil blieb erhalten.
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