Каждый из приведенных ниже фрагментов является типовым для определенной группы документов, разрабатываемых в целях регистрации лекарственных препаратов.
Можно перевести любой из этих тестов или все, на Ваше усмотрение. Возможность сотрудничества с Вами будет оценена исходя из выбранных направлений и качества перевода. Перевод на язык при надлежащем уровне очень приветствуется .  

Выполненные тесты и резюме просьба высылать по почте pamirru@mail.ru.
Бюро переводов "Параллельный мир"
1.
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2. Перевод на английский
3.2. Количественное определение микроорганизмов

В зависимости от природы лекарственного средства и его физико-химических свойств используют один из вариантов чашечного агарового метода (глубинный, двухслойный, поверхностный, модифицированный глубинный), метод мембранной фильтрации или пробирочный метод наиболее вероятных чисел (НВЧ).

3.2.1. Чашечный агаровый метод

Для культивирования микроорганизмов используют агаризованные питательные среды: соево-казеиновый агар или среду N 1, сухую, для контроля микробной загрязненности - для выращивания бактерий, агар Сабуро или среду N 2, сухую, для контроля микробной загрязненности - для выращивания грибов.

Если нет других указаний в частной фармакопейной статье, посевы на среде для выращивания бактерий инкубируют при температуре (32,5 +/- 2,5) град. C, а на среде для грибов - при температуре (22,5 +/- 2,5) град. C.

Для каждого разведения образца используют не менее 2-х чашек Петри с определенной средой.

После расплавления среды охлаждают до температуры (45 +/- 5) град. C и вносят в чашки Петри в необходимом количестве.

Глубинный метод

Образец, приготовленный для анализа, в количестве 1 мл вносят в стерильную чашку Петри диаметром 90 мм. Добавляют 15-20 мл агаризованной питательной среды и быстро перемешивают вращательными движениями. При большем диаметре чашек Петри количество среды соответственно увеличивают. После застывания агара чашки переворачивают и инкубируют посевы.

3.

Примечание: XXXX – название лекарственного вещества
Biochemical, Biophysical and Functional Characterization
XXXX is a highly glycosylated fusion protein comprised of the extracellular domain of human   Cytotoxic   T-Lymphocyte   Antigen-4   (CTLA4)   and  part   of a  human immunoglobulin G constant region (Cγ1), containing the hinge, CH2 and CH3 domains. It exists as a covalent homodimer (referred to as XXXX "monomer") linked through an inter-chain disulfide bond and has a molecular weight of approximately 92,300 Daltons. Carbohydrates (N- and O-linked oligosaccharides) contribute approximately 15% of the molecular weight, based on theoretical mass of the amino acids and observed mass. Purified XXXX drug substance lots are >98% pure (monomer). XXXX binds to B7-1 and B7-2 (CD80/CD86) and inhibits T-cell activation by blocking a major co-stimulatory pathway.
4.
Примечание: XXXX – название лекарственного вещества
Sodium Dodecylsulfate-Polyacrylamide Gel Electrophoresis
Western Blot analysis was performed to determine whether these bands were product-related. XXXX resolved by SDS-PAGE was transferred to a PVDF membrane, blocked and probed with mouse monoclonal anti-CTLA4 antibody (11D4) and goat anti-mouse IgG horseradish peroxidase conjugate. Staining with the anti-CTLA4 antibody identified the major band of approximately 53 kDa that was observed under reducing conditions as XXXX. The major band of non-reduced XXXX (approximately 100 kDa) was identified, as well as the minor bands at approximately 200, 60, and 53 kDa (Figure 3.2.S.3.1.5.2.F03 and Figure 3.2.S.3.1.5.2.F04). This analysis demonstrates that these faint bands correspond to product-related species.
5.
Примечание: XXXX – название преперата
Blood and Lymphatic System Disorders
The following Preferred Terms (PTs) will be discussed under this SOC: Leukopenia and Neutropenia.
Leukopenia
There was 1 serious spontaneous report.
12623/IT: This report was received from the Italian Health Authority (LY0400483). A 58-year-old female developed leukopenia and thrombocytopenia after 4 days of therapy with XXXX solution for infusion 4 g daily. Additional suspect therapy included omeprazole and ketoprofen. Concomitant therapy included hydroxyzine, trimebutine, nadroparin, magnesium sulfate, and enteral nutrition. The patient was hospitalized for a gastrostomy. Baseline blood cell count was normal. Laboratory value ranges included: white blood cells 1.13 to 12.2, PNN 0.6 to 10.1, lymphocytes 0.5 to 0.9, platelets 62 to 375, and hemoglobin 88 to 101. The events resolved. The reporter considered the events were due to omeprazole.
6. 
Примечание: XXXX – название преперата
Gastro-intestinal effects
Gastro-intestinal disturbances are the most common adverse events seen during oral XXXX therapy, occurring in 17 to 32% of patients treated with 7.5 or 15 mg once daily. Although the lower dose has been slightly better tolerated, this difference is not statistically or clinically significant. The gastro-intestinal tolerability of XXXX has been generally superior to that of piroxicam, naproxen, and diclofenac; however, up to 15% of patients have required discontinuation of XXXX therapy due to gastro-intestinal complications. In a pooled analysis of double-blind trials (total n=3,727), abdominal pain, dyspepsia, and upper gastro-intestinal events were all observed in less than 8% of patients receiving XXXX 7.5 or 15 mg daily; the incidence of severe gastro-intestinal events was approximately 2%, with gastro-intestinal perforation, ulcer, or bleeding occurring in 0.1% treated with 7.5 mg daily and 0.2% treated with 15 mg daily.
