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TOXIKOLOGISCHE PRUFUNG

Den Menschen und seine Umwelt schitzen

Unser Ziel ist es, die Gesundheit des Men-
schen im Hinblick auf Arzneimittel und
auf Stoffe in der Umwelt zu schiitzen und
potenzielle Risiken besser abschatzen und
handhaben zu kénnen — dafur setzen wir
unser toxikologisches Know-how ein.

Wir bieten unseren Kunden ein breites
Spektrum an toxikologischen Priifungen an,
mit denen ein Gefahrdungspotenzial fur
die Gesundheit des Menschen bewertet
werden kann. Untersucht werden Chemi-
kalien, Partikel, komplexe Gemische und
Nanomaterialen. Der Schwerpunkt liegt
auf der Inhalationstoxikologie und der Cha-
rakterisierung inhalierbarer Substanzen.
Unser Know-how reicht von der Entwick-
lung und Umsetzung von Teststrategien

bis hin zur Begleitung und Beratung der
Unternehmen bei der Zulassung und Regis-
trierung ihrer Produkte. Untersttzt wird
unsere Arbeit durch die im Institut vorhan-
dene Expertise auf dem Gebiet der Inhala-

tions-, Faser- und Partikeltoxikologie sowie
der Aerosolforschung und der chemischen
Analytik.

Kernthema

Wir beraten und unterstiitzen unsere
Kunden bei der Auswahl des passenden
Studiendesigns, erarbeiten Konzepte fur
die Zulassung und Registrierung ihrer Pro-
dukte und fuhren toxikologische Studien
mit verschiedenen Applikationswegen
entsprechend den Anforderungen und
Bedurfnissen unserer Kunden durch. Der
Fokus liegt auf inhalationstoxikologischen
Prafungen.



Elektronenmikroskopie ist fur

die Charakterisierung von Nano-

partikeln und -fasern unerlésslich.

Unser Angebot lhre Vorteile Fraunhofer ITEM

— Entzindliche Reaktionen der Lunge

Fokus (Nano-)Partikel und Fasern:
— Deposition und Retention

— Partikel-Clearance mithilfe radioaktiver

Tracer

— Biopersistenz von Fasern

— Bioverfugbarkeit von Metallen aus
Feststoffpartikeln

Charakterisierung molekularer Wirk-
mechanismen

Toxikologische Datenbanken (RITA,
goRENI, DevTox)

P.R.1.T.® ExpoCube® fur die In-vitro-
Exposition von Zellen oder Geweben
an Luft-FlUssigkeits-Grenzschichten mit

Applikation luftgetragener, I6slicher und

partikularer Prifsubstanzen

richtung sind wir Ihr Partner bei Férder-
antragen zu offentlich finanzierten
Projekten

Nikolai-Fuchs-Str. 1

m Regulatorische Beurteilung durch toxi- m Umfassende Beratung und UnterstUt- 30625 Hannover

kologische Standardprifungen gemafi zung im gesamten Zulassungs- und Telefon +49 511 5350-0

internationalen Richtlinien nach OECD, Registrierungsprozess www.item.fraunhofer.de

EU, EPA, oder FDA:

— Subakute, subchronische, chronische m F0r die Zulassung von Biopharmaka Das Fraunhofer-Institut fur Toxikologie
und Kanzerogenitatsstudien entwickeln wir das passende Konzept und Experimentelle Medizin ITEM

— Jungtierstudien mit der spezifischen Prufstrategie und ist eines von rund 70 Instituten der

— Gentoxikologie stimmen diese mit der Zulassungs- Fraunhofer-Gesellschaft, der groBten

— Studien zur Pharmako- und Toxiko- behorde ab Organisation fur anwendungsorien-
kinetik (ADME in vivo und in vitro) tierte Forschung in Europa. Ziele der

— Histopathologische Untersuchungen m Zugriff auf ein umfassendes Methoden- Auftragsforschung am Fraunhofer ITEM

— Immuntoxikologische Untersuchungen spektrum, spezielle Methoden und sind es, den Menschen in der indus-

— Testung der Atemwegsirritationen validierte Testsysteme und Modelle trialisierten Welt vor gesundheitlicher
(Alarie) Gefahrdung zu schitzen und an der

m Sie profitieren davon, dass wir beratend Entwicklung neuer therapeutischer

Fokus Inhalationstoxikologie: in verschiedenen Gremien vertreten und Ansatze mitzuwirken. Dabei liegt der

— Nose-only- und Ganzkdrperexposition daher stets Uber die aktuellen Entwick- Schwerpunkt auf der Atemwegs-
von Nagern lungen der relevanten Richtlinien infor- forschung.

— Toxikokinetik inhalierter Partikel miert sind

— Spezifische Lungentoxizitatsmessun- Auf dem Gebiet der Chemikaliensicher-
gen inkl. bronchoalveoldre Lavage m Als auBeruniversitare Forschungsein- heit bewerten wir die Risiken poten-

zieller Schadstoffe und unterstutzen
die Entwicklung neuer Produkte mit
Blick auf die Gesundheit von Mensch
und Umwelt. Dafiir greifen wir auf ein
breites Kompetenzspektrum zurtick,
bestehend aus toxikologischer Priifung,
Expositionsabschatzung, Analysever-
fahren, regulatorischer Forschung und
Risikobewertung von Chemikalien.

Von der Substanz zum sicheren Produkt

Entwicklung von Test- und
Analyseverfahren

Toxikologische Prifung

Expositionscharakterisierung

Regulatorische Forschung
und Risikobewertung




