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	3 PHOTO STABILITY STUDY
Photo stability testing was carried out on a single batch (lot 0804765, 85.60 mg/mL) of solvent for solution for injection, in its primary container (directly exposed) and in the secondary pack, according to ICH Q1B “Photostability Testing of New Drug Substances and Products”. The purpose of the study was to evaluate the sensitivity of Ademetionine 500 mg Solvent for Parenteral Use to light exposure. Protected samples (wrapped in aluminum foil) were co-incubated as a dark control. Samples were loaded and placed horizontally with respect to the light source, to provide the most uniform light exposure. Irradiation was performed in the visible wavelength range at not less than 1.2 million lux hours and in the near UV wavelength range at not less than than 200 W/m2. At the end of the exposure period, the samples were examined for any changes in appearance, pH and for assay.
After exposure to light, no differences between the dark control samples, directly exposed samples and secondary packed samples were observed (see Table 1), showing that the solvent is not sensitive to light.
1.1 Depyrogenation of ampoules
The glass ampoules for Ademetionine 500 mg solvent for parenteral use are washed and depyrogenated and then transferred to the filling machine. The depyrogenation conditions and validations thereof are in agreement with the Ph. Eur.
The depyrogenation of the glass ampoules is performed in a dry heat tunnel, at a minimum temperature of 300°C with a belt speed providing exposure in the heating zone to meet a minimum of 8 minutes. The tunnel is separated into four zones. The 1st zone is the in-feed of the ampoules, the 2nd and 3rd are the sterilization zones and the last one is the cooling zone.

	3 Дослідження фотостабільності
Тестування фотостабільності було проведено в одній серії (партія 0804765, 85,60 мг / мл) розчинника для розчину для ін'єкцій, у його первинній упаковці (при безпосередньому впливі) та у вторинній упаковці, згідно ICH Q1B "Тестування фотостабільності нових лікарських речовин та продуктів" . Метою дослідження була оцінка чутливості 500 мг розчинника Адеметіоніну для парентерального застосування до опромінення світлом. Захищені зразки (загорнуті в алюмінієву фольгу) були спільно інкубовані в якості темного контролю. Зразки були закріплені та розміщені горизонтально щодо джерела світла, щоб забезпечити найбільш рівномірне освітлення. Опромінення проводили у видимому діапазоні довжини хвилі не менше 1,2 млн. Лк / год та в ближньому діапазоні УФ-діапазону не менше 200 Вт / м2 . Наприкінці періоду опромінення зразки досліджували на предмет будь-яких змін зовнішнього вигляду, рН та пробу. Після впливу світла досліджувалась відсутність відмінностей між контрольною групою, безпосередньо відкритими зразками та вторинно упакованими зразками (див. Табл.1), показуючи, що розчинник не чутливий до світла.
1.1 Депірогенізація ампул
[bookmark: _GoBack]Скляні ампули для 500 мг розчинника Адеметіоніну для парентерального застосування вимиваються та депірогенізуються та потім переміщуються у пакувальне обладнання.
Умови депірогенізації та її перевірка узгоджені з європейською фармакопеєю.
Депірогенізація скляних ампул проводиться в стерилізаторі тунельного типу за мінімальної температури 300 ° С зі швидкістю стрічки, що забезпечує опромінення в зоні нагрівання як мінімум 8 хвилин. Тунель розділений на 4 зони. Перша зона це подача ампул, друга та третя це стерилізаційні зони та остання це зона охолодження.




