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iormetiet ‘olasmi di
partenza, sia, durante il cicie di produzione, procedure di inattivazlone virals che non influerzino

Per la preperazione di plasinadsrivati sicuri sono prevista sia prgquura di 58

significativamente I'attivitd biologica <25 proteine plesmatiche. Sono &ltrest previste procedure di
validazione di tali processi. ’

Per quanto concarne |'albumina umana it trattarmsnte at ¢elore In soluzions acquosa a 680°C per
10h (pasteutizzazions) ha finers garantite # sicurezza ¢n trasmissione virale.
_Ea;_ preperaziong delle immunugiubu!l:lg_fon it metodo di frazionamento gde} plesma in etanoclo
ireddo @ in grado di detarminare uns riduzions dei titole di HBV-DNA 8 di HCV RNA, eventualmanta
preaente nel pli?rﬁ_a di paﬂenza, gt iaatswara il vitug HIV, inoltre, durante Il processo di produzione

irequentemante pit_di_un JrWMLmemﬂdona virzle quali
frazignamento con W la_cromatogrefia ionicg, Il trutwi !

trattamento con il metodo solvente/detergente e trattament! al calore. Ciascun 1rattzmento

contribuisce alia inattivaziohéfrimoziona di eventuali varug contaminanti,
in conclusions & pogsiblie affermars. in base allo stato attuale dslle comoscenze sulle

carattenstiche biologiche dol differenti virus, che dopo |a recentsg | nfroduglone di muiltipl 1 Bltament|

di mamvazaone__ig___mwlqgmb_uhne ifn_commercio, A somminlstraziona intramuscolare _ed
sndovenosa, sono regionevolments sicyre. Tuttavis casi di vasmws!na di virug KBV ed HCV 30M0
s1ati dascritti per algune praparazioni prima dell’ appllc-zrone di trattnmsntl di mattwazmnefnmozeone

virgle multipii. ipoltre la naturn steges dei meccanis -] iglogloi non permette in nessun

ceso i affgrmare "essoluts nullith de! rischm per gquanto concerpe la trasmtsslona di agqm‘ walf

e e —

neti, o tuttora scpnoscivt, da parts di prodom derivatl dal sangue.
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