3.2.P.3.5
ВАЛИДАЦИЯ ПРОЦЕССА И/ИЛИ ЕГО ОЦЕНКА
Ниже представлены результаты оценки процесса производства экспериментальных серий. Результаты валидации в отношении промышленного производства будут добавлены по окончании процесса валидации.
3.2.P.3.5.1 Оценка технологического процесса – экспериментальные серии VAL 5953
В настоящем отчете представлены результаты, полученные при оценке процесса производства таблеток Леветирацетам 250, 500, 750 и 1000 мг в соответствии с планом оценивания, обозначенном в документе с рег. № 5950.  Причиной проведения оценки является изменение лекарственного состава таблеток. Поставщиком использованного активного вещества является Neuland.
  Место производства  - промышленное предприятие Actavis в Хабнарфьордюре. Способ производства: влажное гранулирование, с последующей сушкой в псевдосжиженном слое и овлажнением связывающими веществами перед таблетированием.
Конечный этап - покрытие таблеток оболочкой.
Продукт: стандартные таблетки. Все значения специфической активности 250, 500, 750 и 1000 мг являются дозопропорциональными.
Гипотетический объем серии конечной смеси составляет 108 кг, из которых 133,333 таблетки имеют специфическую активность 750  мг и 100,000  таблеток - 1000 мг.  Готовая смесь в гипотетическом объеме серии, составляющем 108 кг, была разделена на две подпартии.
Одна из них, вес которой соответствовал 39,96 кг, была использована для прессования 148,000 таблеток со специфической активностью 250 мг, а вторая, вес которой соответствовал 66,96 кг, была использована для  прессования 124,000 таблеток со специфической активностью 500 мг.
В этом оценочном проекте готовая (конечная) смесь 94429 составляла 103.52 кг, которая была разделена на подпартию в 36.56 кг, использованную для прессования таблеток со специфической активностью 250 мг и на подпартию в 66.99 кг, использованную для прессования таблеток со специфической активностью 500 мг.
Готовая смесь 94429 составляла 106.26 кг,  которая была разделена на подпартию в 39.30 кг, использованную для прессования таблеток со специфической активностью 250 мг и подпартию в 66.96  кг, использованную для прессования таблеток со специфической активностью 500 мг.
Две готовых смеси были использованы исключительно для прессования таблеток со специфической активностью 750 мг, и еще две - исключительно для прессования таблеток со специфической активностью 1000 мг.
Отчет был составлен по четырем партиям готовой смеси вместо трех, указанных в плане оценивания. Для получения дополнительной информации по этому вопросу см. главу, посвященную отклонениям. Оценке были подвергнуты все четыре партии готовой смеси и по две партии таблеток каждой специфической активности.
Была проведена оценка процесса производства таблеток Леветирацетама 250, 500, 750 и 10000 мг, и процесс считается прошедшим полную оценку.

































