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Laboratorium GENERICA

Specjalizujemy sie w przedklinicznej ocenie wtasciwosci biofarmaceutycznych réznych postaci leku
na podstawie zaawansowanych badan dostepnosci farmaceutycznej w symulowanych warunkach fizjolo-
gicznych. Posiadana infrastruktura pozwala na swiadczenie ustug badawczo-rozwojowych dla branzy
farmaceutycznej, kosmetycznej i weterynaryjnej, a takze umozliwia prowadzenie wspolnych projektow
badawczych z jednostkami naukowymi i przemystem.

Laboratorium analityczne:

+ badania uwalniania « analityka i analiza farmaceutyczna
* badania przenikania » statystyczna analiza danych
+ ocena biofarmaceutyczna + ustugi doradcze i eksperckie

+ badania stabilnosci



Badania uwalniania

Nasze laboratorium dysponuje kilkoma pétautomatycznymi
zestawami do badania uwalniania substangji leczniczych
praktycznie z kazdej postaci leku., Nasz sprzet poddawany
jest corocznym przeglgdom technicznym/konserwacyjnym
i jest okresowo kwalifikowany (0Q i/lub PQ). W zaleznosci od
potrzeb badania uwalniania lub przenikania substancji
czynnych mogg zosta¢ wykonane w aparacie koszyczko-
wym, topatkowym (w tym topatka nad dyskiem, mini-pad-
dle i mini-vessel, immersion cell), z ruchomym cylindrem,
przeptywowym, komorach Franza. Wykonanie badan
uwalniania w réznych aparatach farmakopealnych pozwala
uzyskat petng charakterystyke dostepnosci farmaceutycz-
nej APl z danej postaci leku,
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Zakres badan uwalniania

API, PROSZKI, TABLETKI KAPSULKI CZOPKI | GLOBULKI KREMY, MASCI,
GRANULATY, PELETKI o natychmiastowym (IR) twarde i miekkie na podtozach hydrofilowych ZELE
i modyfikowanym (MR) i lipofilowych
uwalnianiu
@
{
TRANSDERMALNE ZAWIESINY, MIKRO- | NANOCZASTKI IMPLANTY, STENTY,

SYSTEMY TERAPEUTYCZNE UKLADY ZDYSPERGOWANE ORAZ INNE NOSNIKI LEKOW WYROBY MEDYCZNE



Badania przenikania in vitro (IVPT)

Badania przenikania API in vitro (ang. in vitro perme-
ation test - IVPT) umozliwiajg zrozumienie i optymaliza-
cje procesu wchtaniania leku przez skore na etapie
rozwoju farmaceutycznego postaci ptynnej i/lub potsta-
tej. IVPTs sg kluczowym narzedziem do zrozumienia
mechanizmu dostarczania lekow do roznych warstw
skory i przez skore. Wynika to z faktu, ze proces dyfuzji
biernej przez martwg warstwe rogowa, ktéra stanowi
gtéwna bariere dla penetracji API, przebiega podobnie
w warunkach in vivo jak i ex vivo. Proces przezskornej
penetragji lekdw mozna bada¢ w tych warunkach
uzywajgc izolowanej skory zwierzecej lub ludzkiej.
W ostatnich latach na znaczeniu zyskujg réwniez testy
IVPT przez membrany imitujgce bariere skarng (tzw.
sztuczne skory) w warunkach in vitro.




Ocena biofarmaceutyczna

Oferujemy mozliwosc¢ wykonania zaawansowanych badan uwalniania
w warunkach zblizonych do warunkéw in vivo na potrzeby:

+ przedklinicznej oceny wtasciwosci biofarmaceutycznych réznych
postaci leku

' rownowaznosci farmaceutycznej

+ okreslenia mozliwosci odstgpienia od klinicznych badan
biorownowaznosci (biowaiver)

+ oszacowania prawdopodobienstwa sukcesu/porazki w badaniach
biorownowaznosci

» okreslenia efektu nagtego wyrzutu dawki z postaci MR
pod wptywem positku i/lub alkoholu

* wyznaczenia zaleznosci in vitro —in vivo (IVIVR)

» wyznaczenia i oceny koreladji in vitro —in vivo (IVIVC)
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Analityka i analiza farmaceutyczna

Oferujemy ustugi w zakresie analityki i analizy farmaceutycznej
zarowno dla surowcow jak i produktow koncowych:

 0znaczanie zawartosci wody w surowcach i produkcie gotowym

+ okreslenie straty masy przy suszeniu

+ szeroko pojeta charakterystyka fizykochemiczna substancji czynnych i pomocniczych
(np. badania zgodnosci/kompatybilnosci, rozpuszczalnosci i szybkosci rozpuszczania, przenikania itp.)

+ potwierdzenie tozsamosci i jednolitosci zawartosci dawki w gotowym produkcie

* badanie czasu rozpadu statych postaci leku

+ opracowanie metod kontroli miedzyoperacyjnej

* uzycie statystycznego projektowania eksperymentow DoE (Design of Experiments)
do rozwoju i optymalizacji metod analitycznych

 rozw0j metod wykorzystywanych w badaniach stabilnosci (stability-indicating)

* rozwoj i walidacja metod i procedur analitycznych zgodnie z wytycznymi ICH

» rozwoj i walidacja metod chromatografii zelowej i elektroforetycznych do analizy biatek

 opracowywanie metod badania uwalniania

+ transfer metod analitycznych pomiedzy laboratoriami



Badania stabilnosci

Badania prowadzimy w oparciu o wytyczne International Conference for
Harmonization Q1A(R2). Dysponujemy kilkoma chtodziarkami farmaceutycz-
nymi i komorami klimatycznymi o pojemnosci 240 litrow, ktére pracujg
w standardzie GMP. To zaplecze pozwala nam prowadzic testy dla strefy
klimatycznej I/11, tj. w warunkach:

« normalnych/dtugoterminowych (25 + 2°C, 60 = 5%RH;
dla produktow przechowywanych w lodéwce 5 + 3°C)

+ posrednich (300 = 2°C, 65 = 5%RH)

* przyspieszonych (40° = 2°C, 75 = 5%RH; dla produktow
przechowywanych w loddwce 25 = 2°C, RH 60 = 5%)

Dodatkowo wykonujemy badania fotostabilnosci i stabilnosci
stresowej, Dokumentowanie wynikéw badan stabilnosci
prowadzimy z wykorzystaniem oprogramowania BINDER
APT-COM™ 4 GLP Edition oraz StabilityComplex.
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Ustugi doradcze i eksperckie

Oferujemy mozliwosc konsultacji, profesjonalnego doradztwa, szkolen jak i przygotowania ekspertyz w zakresie:

+ dostepnosci | rownowaznosci farmaceutycznej

+ analityki i analizy farmaceutycznej (rozwoj i walidacja metod pomiarowych)
» preformuladji

* technologii postaci leku

+ statystycznej analizy danych dla przemystu farmaceutycznego

» pozyskiwania dotacji ze srodkow publicznych na realizacje projektéw B+R

Statystyczna analiza danych

Oferujemy statystyczng analize danych na etapie rozwoju jak i produkcji srodkow leczniczych i kosmetycznych:

+ walidacja metod pomiarowych
+ prace badawcze oraz optymalizacja metod analitycznych i proceséw (Minitab)
 porownanie profili uwalniania za pomocg programu DissolutionComplex



Laboratorium technologiczne

Specjalizujemy sie rowniez w opracowywaniu sktadow jakoscio-
wo-ilosciowych oraz optymalizacji technologii wytwarzania formu-
lagji naskornych (np. masci, kremow, zeli), stosowanych jako
kosmetyki, wyroby medyczne czy produkty lecznicze/weterynaryj-
ne, a takze liofilizatow. Unikalna infrastruktura laboratorium tech-
nologicznego w zabudowie typu cleanroom o tgcznej powierzchni
120 m? z dedykowanym systemem HVAC pozwala nam prowadzi¢
procesy technologiczne oraz wytwarzac niesterylne jak i sterylne
potstate postacie lekéw w skali do 50 litrow na pojedynczg serie.
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