
일시 : 2018년 9월 11일(화) 09:00 ~ 17:00
장소 : 양재 엘타워컨벤션 8층 엘가든홀

프로그램 내용

2018 
Extractables and Leachables Workshop

원할한 진행을 위하여 참석인원은 50 명으로 제한할 예정입니다 (선착순).
참석을 원하시는 분들은 참가신청서를 작성하셔서, 2018년 8월 31일까지 팩스 또는 이메일 (Fax.032-624-4505 | tech@youngscience.com) 
로 보내주시기 바랍니다.

General concept of the E/L Study, Guidelines and the last trend

Alessandro Radici / Managing Director of Eurofins BioPharma Product Testing Italy 

I N V I T A T I O N

주제

연사

BioPharma
Product Testing

최근 의약품 개발 및 제조 공정에 대한 의약품 보관용기 유래 물질의 유해성 평가의 중요성이 증대되면서,

개발 및 제조 과정에서 사용되는 Single-use product 및 포장 용기에 대한 Extractables and Leachables test 수행이 

의약품 허가를 위한 필수 항목으로 되었습니다. 이에 (주)영사이언스에서는 제대로된 E&L testing 서비스를 국내에 제공하고자 

해당 분야에 풍부한 경험과 노하우를 가지고 있는 Eurofins 사와 함께 국내 서비스를 시작하였습니다. 

Eurofins 사는 제약, 식품, 그리고 환경 관련 시험 대행에 대한 30 년 이상의 오랜 경험과 전세계 40 여 개국에 400 여개의 

실험실을 보유하고 있는 글로벌 CRO로, 다양한 packaging 및 제형에 대한 Extractables and Leachables testing 서비스를 

제공하고 있습니다. 

Case studies 

Simone Carrara / E&L Laboratory Manager of Eurofins BioPharma Product Testing Italy 

Alessio Silvola / Business Development of Eurofins BioPharma Product Testing Italy 

How do we perform the E/L Study 
- Extractables assessment
- Toxicological evaluation 
- Leachables assessment

- Pre-filled syringe
- Glass vial
- Practical application of BPOG protocol to in-process materials

E&L testing 에 대한 정확한 정보 전달을 위해서 기본 개념부터 case study까지 포함된 내용으로 워크샵을 준비하였습니다. 

많은 관심과 참여 부탁드립니다. 



2018 
Extractables and Leachables 
Workshop 참가 신청서

회사명 부서

이름
(한글)

(영문)

관심분야

(해당사항에

체크해주세요)

Tel. (office)

E.mail.

(Mobile phone)

연락처

직위

TEL. 032-624-4500 / FAX. 032-624-4505 / tech@youngscience.com

경기도 부천시 오정구 석천로 397, 부천테크노파크 쌍용3차 301동 1304호

1. 본 세미나는 순차 통역으로 진행됩니다.

2. 참가비는 무료입니다.

3. 세미나에 참석하시는 분들께는 관련 교재 및 중식 등이 제공됩니다.

4. 세미나 진행 시간 동안 주차는 무료입니다.

5. 본 세미나 관련하여 궁금하신 점이 있으시면 담당자 (김주희부장, Tel. 070-5007-9260 또는

E.mail. tech@youngscience.com)에게 문의하여 주시기 바랍니다.

BioPharma
Product Testing

Extractables & Leachables testing for in-process material

Extractables & Leachables testing for the packaging system           

Glass vial        Rubber stopper      Pre-filled syringe       Others ( )

    Single-use bag       Glass bottle       Filter        Tubing      Others ( )

Others ( )

Question???




