Ceva-Phylaxia Zrt. EKHE mddositas 3. szamu melléklet

Ceva- Phylaxia Zrt, Budapest, Szallas utcai telephelyén végzett tevékenységek leirasa:

Gyartasi technoldgiak
1.  Bakteridlis vakcindk termelése
1.1. Tojas alapu antigéntermelés: Chlamydia antigén
1.2. Fermentaciods Uton antigén (toxin) termelés

1.2.1. Anaerob
1.2.2. Aerob

2. Virus vakcindk termelése

2.1.Tojas alapu antigéntermelés
2.1.1. EI6 vakcinak
2.1.2. Inaktivalt vakcindk

2.2.Sz6vet alapu antigéntermelés
2.2.1. El6 vakcinak
2.2.2. Inaktivalt vakcinak

1. BAKTERIALIS VAKCINAK GYARTASTECHNOLOGIAJA

A bakterialis vakcindkhoz sziikséges antigének el6allitasa kétféle mdédon torténhet:
— tojas alapon,
— fermentaciés mddszerrel.

1.1. Tojasalapu bakteridlis antigén (Chlamydia) termelés, vakcina el6allitas

tojas -oltas - inkubadlas - aratds - kdrokozd szuszpenzié - homogenizalas - formuldzas —
toltés - liofilizalas

Helyszinei: B1 Gizem termel6laboratérium, Lio4 formuldzas.

1. 2. Bakterialis antigén termelés fermentacios uton

1.2.1 Anaerob termelés:

Fermentacio-inaktivalas-tisztitas-ultraszlrés-formuldzas (gél adjuvans)-toltés-
kupakzaras-csomagolas

1.2.2 Aerob termelés:

1.2.2.1. Fermentacid-inaktivalas-tisztitas-ultraszlirés-formulazas (gél vagy olaj
adjuvans)-toltés-kupakzaras-csomagolas

1.2.2.2. Fermentacio-inaktivalas- formulazas-toltés

Helyszine: Bakterioldgiai lizem (B3), B5 (izem, Neocox lizem

2. VIRUS VAKCINAK GYARTASTECHNOLOGIAI LEIRASA

A virus vakcindk el6allitasa kétféle modon torténhet:

— Tojas alapu antigéntermelés
— Szovet alapu antigéntermelés
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Az elGallitott virusvakcindk él6, vagy inaktivalt virusokat tartalmaznak. (A veszélyességi
osztalyokat a CEN/TC233/WG1NWI49 1994 sz., betegség virulens virusok besorolasara EU
szabvany alapjan adjak meg.)

2.1. Tojas alapu antigén termelés:

tojas — oltas — inkubalas - aratas

majd ezt kdvetben

- Inaktivalt vakcindk esetében: antigén homogenizalasa-inaktivalas-formuldzas-toltés-
kupakzaras-csomagolas

- EI6 vakcindk esetében: antigén homogenizéalasa — formulazas — toltés — liofilizalas -
kupakzaras — csomagolas

2.2. Szovet alapu antigén termelés:

sejtkultdra — oltds — nbvesztés — aratds/virusszuszpenzio feldolgozasa

majd ezt kovetben:

- Inaktivalt vakcindak esetében: antigén homogenizaldsa — inaktivalas — formulazas -
toltés — kupakzaras - csomagolds

- EI6 vakcindk esetében: antigén homogenizéldsa — formuldzés — toltés - liofilizalas —
kupakzdras, vagy Marek vakcina esetében: bulk készités — toltés — nddakba
helyezve folyékony nitrogénben tarolas

- BRO technoldgia esetén az aratas helyett virusszuszpenzié feldolgozasa
Helyszinek: B1 tGzem, H ép. Ill. em., B2 (izem, B5 tGzem, Modular labor, Liofilizalé Gzemek (1.,
., V. és V.)
JovGbeni fejlesztési tervek:

— Uj termékek fejlesztése, regisztraldsa, ipari el6allitasanak kidolgozasa.

Il. Kiegészité tevékenységek

1. Mindségligyi igazgatdsag (QC)

A MinGség EllenGrzéshez (MEO) az aldbbi szervezeti egységek tartoznak:
— MEO Analitika labor
— MEO PCR labor
— MEO Allathaz
— MEO Mintavételi csoport
— MEO Mikrobiolégia labor
— MEO Viroldgia Szévet Labor
— MEOQO Virolégia Tojas labor
— MEO Immunkémia Teszt labor

Helyszine: Steril és normal laboratériumok, torzstarold helyiségek termosztat szobak,
el6készit6 helyiségek hit6szobak, kéziraktarak, allattartd szobak, amelyek az aldbbi
éplletekben taldlhatok:
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— ,H” éplilet IV emelet -> MEO Mikrobioldgia, MEO Analitika
— ,H” épiilet Il. emelet > MEO Immunkémia, MEO Viroldgia, MEO Mintavételi Csoport
— ,H” épllet |. emelet > MEO PCR laboratérium

— H” épiilet Foldszint > MEO Allathaz Izolator termei, amelyhez a pincében tallhaté
szennyvizkezel6 rendszer csatlakozik

A mindségellenérzés tevékenysége a beérkez6 alap és segédanyagok (fert6tlenité szerek
stb.), a félkész- és késztermékek kémiai, mikrobioldgiai megfelel6ségének vizsgalatara, a
termeléshez és mindség ellen6rzéshez hasznalt baktérium- és virustérzsek taroldsdra, a
munkahigiéniai kortilmények ellenérzésére, valamint a mindség ellen6rzéshez kapcsolédd
logisztikai feladatok ellatasara terjed ki.

2. Raktarozas

Alapanyag raktar

Itt taroljak a termeléshez sziikséges alap és segédanyagokat, csomagoldanyagokat. A tarolas
nyitott polcokon és raklapon, a csomagoldanyagok, cimkék és vegyszerek (méreganyagok)
kilon helyiségben az el6irdasoknak megfelel6 médon vannak elhelyezve.

A tdrolétereken kiviil iroda, szocidlis blokk és egy mintavev6 szoba taldlhatd, ahol a MEO
megmintazza a beérkezett anyagokat.

Az alapanyagraktarhoz csatlakozik uj egységként a korabbi Linilog raktar teriilete is.

Tlizveszélyes tarold

Itt taroljak a termeléshez sziikséges vegyi anyagok koziil azokat, melyek tlizveszélyes
tulajdonsaggal rendelkeznek.

Py

A tlizveszélyes taroldban a tarolasi funkcion tul anyagzsilip, targoncatoélté allomas és egy
adminisztraciés munkaallomas is helyet kapott.

A tlizveszélyes taroldban kizardlag passziv tarolas lesz, a tarolt anyagokkal semmiféle
manipuldcié nem végezheto.

Az ajtok és kapuk mentén padldba siillyesztett folydkak lesznek, amik esetleges havaria
esetén megakadalyozzak a kiomlé folyadék kérnyezetbe jutasat. A folydkakon keresztiil a
folyadék a taroléhelyiség padozataba siillyesztett zsompba keriil.

A tarolé teriilete 120,91m-es, itt 54 raklapnyi vegyi anyag tarolasat fogjak megvalésitani.

3. Karbantartas — Uzemeltetés

Karbantartas

A karbantartdshoz és Uzemeltetési feladatok ellatdsdhoz karbantarté mi(hely all
rendelkezésre.
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A szerviz-tevékenységeket altaldban kils6 szakcégek végzik, karbantartasi szerzédések
keretében.

A karbantartasi mihely dolgozdi azokat a karbantartdsi munkakat végzik, amelyekre nincs
karbantartdsi szerz6dés. Els6sorban az elektromos-, g6z-, és viz-rendszereket fellgyelik,
illetve szlikség esetén javitasokat végeznek ezeken a rendszereken.

Uzemeltetés

A termeld teruletek kiilonb6z6 fokozatu tisztatereit - lGzemenként 6nallé - légtechnikai
rendszerek szolgdljdk ki. Az Gzemek hidegenergia igényét (150-1150 kW teljesitmény)
folyadékh(it6kkel biztositjak. Az Gizemekben taldlhatd +4 C° és -20 C°-os h(it8szobak egyedi
direktelparologtatds hiitéssel rendelkeznek. Hlt6kozegek tobbségében R404 és ISCEONS89. Az
,A” és ,H” éplletben néhany egyedi hiités( h(it6szoba taldlhaté.

4. Kutatds- fejlesztés

A kutatas-fejlesztésnek kulcsszerepe van a cégcsoporton és a vallalaton beliil egyarant.
Magasan kvalifikalt kutatok, asszisztensek és laboransok dolgoznak a kutatas-fejlesztés
kiilonb6z6 egységeiben. Két f6 teriilete a Tudomanyos Tamogatd Igazgatdsag ami a B4
éplletben diagnosztikai feladatokat végez, valamint a Kutatads Fejlesztési Igazgatdsag, ami
els6sorban az A épiileti laboratoriumokban kapott helyett.

5. Globalis Ipari és Folyamartfejlesztési Igazgatdsag

A globalis ipari fejlesztés a technoldgiak fejlesztésén, jobba, hatékonyabba, gazdasagosabba
tételén dolgozik. Négy alegysége van, a formuldzas és liofilizalas technoldgia platform
(FLTTP), Technoldgiai platform 1 (TP1), Technolégiai platform 2 (TP2), az analitikai
modszerek platform (AMTP), és a pilot laboratérium (PP).

6. A Tojasdehidratald technoldgidja

A Zrt. a gyartastechnoldgidkat kiegészit6, az él6virus vakcina termelése soran képzédott
tojashulladék mennyiségének csokkentésére iranyuld, hulladék elGkezelésnek mindsild
technoldgiaja (D épiilet).

A kezelési technolodgia lépései:

1. Tojasdardlas a B2 épiiletben taldlhato 2 db daralé berendezésben, a hulladékot kézzel
adagoljak a daraléba, a mdlszak alatt folyamatosan m(ikodik a berendezés.
Id6kozonkénti PW vizet adagolnak. Varhatdé heti mennyiség: Az 1. tojaslaborban 158
000 db tojas, mig a 2. laborban 248 000 db tojas.

2. A ledarélt tojas tovabbitdsa zart csGvezetékben szivattydval a kiiltéri 8 m’-es
atmeneti tarold, gydjté puffer tartalyba, ahol 5-8 fok kotott taroljak a hulladékot, mig
a szikséges mennyiségli tojasdaralék oOssze nem gydlik, mivel a dehidratdlo
berendezés egy sarzsban 6,5-6,8 m® tojasdaralékot képes hSkezeléssel dehidratalni.

3. A tarold tartalybdl a megfelel6 mennyiségl anyag tovabbitdsa zart csGvezetéken
keresztil, szivattyu segitségével, a dehidratald berendezésbe.
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4. Dehidratalas DMI gyartmanyu tojasdehidratald (h&cseréld) berendezéssel 4 éran
keresztil 80°C feletti hémérsékleten, majd a dardlékot hiilni hagyjak. Teljes ciklusid6é
(hiitési id6vel és kitdroldssal) kb. 17-18 o6ra. ezzel a hulladék viztartalmat
megkozelit6leg 15%-ra, az eredeti térfogatat pedig mintegy 70%-kal csokkenti. Ez a
folyamat a gyartdi leirds szerint patogénmentessé is teszi a hulladékot. A ciklus
befejeztével a rendszer automatikusan leall.

5. A dehidratalt hulladék kitarolasa zart adagold csigasegitségével a gy(ijté edényzetbe.

6. A tojasdardlékkal szennyezett csGszakaszok és a puffertartdly tisztitdsa a CIP
rendszerrel.
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