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Formular ZK - Zaverec¢na karta projektu

Riesitel: IMUNA PHARM, a.s.

Ing. Michal Gocnik, PhD.

Evidenéné €islo projektu: VMSP-P-0031-07

Nazov projektu: Priprava tekutej Zivej vakciny voc€i rubeole

Na ktorych pracoviskach

IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany

bol projekt rieSeny:

Virologicky ustav SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

Ktoré zahranic¢né pracoviska

spolupracovali pri rieSeni

(nazov, stat):

Udelené patenty alebo
podané patentove prihlasky,

vynalezy alebo uUZitkové vzory
vychadzajuce z vysledkov

projektu:

Publikacie (knihy, ¢lanky,
prednasky, spravy a pod.)
zhriujuce vysledky projektu

(uvedte i publikacie prijaté
do tlace):

Uvadzajte maximalne péat
najvyznamnejSich publikacii.

V ¢om vidite uplatnenie
vysledkov projektu:

Ockovanie voci rubeole patri medzi povinné o¢kovania a je najlepSou prevenciou pred
vznikom kongenitalneho rubeolového syndromu (CRS) u dojciat, ktory vznika
transplacentarnou infekciou plodu v prvom trimestri tehotenstva. Vyvoj vakciny vodi
rubeole v podmienkach domacej farmaceutickej spoloCnosti mbdze viest k vy3sej
sebestacnosti SR v oblasti vakcin, nakolko v su€asnosti pouzivané vakciny pochadzaju
od zahrani¢nych vyrobcov.
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Suhrn vysledkov rieSenia projektu a naplnenia cielov projektu (max. 20 riadkov) - slovensky:

Ciefom projektu bolo vyvinut technoldgiu pripravy Zivej atenuovanej vakciny voci rubeole, pomnoZenim vakcinaéného
kmena virusu rubeoly RA 27/3 na vhodnej linii fudskych diploidnych buniek, transferovat technolégiu z podmienok
vyskumu a vyvoja do poloprevadzkovej vyroby a finalny produkt (experimentalnu vakcinu) podrobit predklinickému
skusaniu.

Uvedené ciele boli uspesSne splnené. Experimentalna vakcina vodi rubeole RU/01/2010, pripravena pomnozenim virusu
RA 27/3 na ludskej diplodinej linie WI-38 buniek, bola uspesne otetované v predklinickej Studii toxicity a imunogenicity
na experimentalnych zvieratach. DoterajSie vysledky Studie poukazuju na bezpecénost pripravenej vakciny.

Suhrn vysledkov rieSenia projektu a naplnenia cielov projektu (max. 20 riadkov) - anglicky:

The aim of this project was a research and development of the technology process for the live attenuated rubella vaccine
production by growing of rubella virus strain RA 27/3 on the suitable human diploid cell line, technology transfer by ,scale
up“ process from laboratory to the pilot production and testing of pilot product (experimental vaccine) by preclinical
evaluation.

All of these objectives were successfully met. The experimental vaccine against rubella RU/01/2010, prepared by
infection of human diploid cells WI-38 with rubella virus RA 27/3, was successfully tested for toxicity and immunogenicity
on experimental animals. Results obtained in preclinical evaluation show the safety of the prepared vaccine.

Podpisom zaverec¢nej karty rieSitel' vyjadruje svoj suhlas so zverejnenim udajov v nej uvedenych.

Podpis zodp. rieSitela: .......ccccccueeeiirrnrnnceees Datum: ..o,

Podpis Statutarneho zastupcu: ......ccccccceeevviirrrrneenn. Peciatka:



