Solutions for Pharmaceutical Testing

Univerzita

Pardubice

Fakulta
chemicko-technologicka

Farmakokineticky seminar VIII.

Laboratorni praxe navazujici na cyklus prednasek z roku 2021
In Vitro Pharmaceutical Testing

Vaziena pani, Vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozvat na ¢ervnovy Farmakokineticky seminaf organizovany Fakultou
chemicko-technologickou Univerzity Pardubice ve spolupraci se spole¢nosti SOTAX.

Misto konani: Fakulta chemicko-technologicka, Univerzita Pardubice
Studentska 573, Pardubice, 532 10
Oficidlni zahdjeni: Prednaskovy sal C2 (pavilon HA — 2. patro)

Termin/obsah: Jednodenni laboratorni praxe s moznosti volby dne 16. nebo 17. 6. 2022 a volby
laboratorni skupiny 1 az 5. Program jednotlivych skupin viz nize.

Registrace: V pfipadé zajmu prosime o upfesnéni vybraného dne a skupiny do 11. 5. 2022 na e-mail
sotaxcz@sotax.com

Cena: Ucast je zpoplatnéna ¢astkou 3. 000,- CZK bez DPH/den/Ucastnik s fakturaci na zékladé
registrace.

Seminarem Vas budou provazet:
Univerzita Pardubice, doc. Ing. Alena Komersova, Ph.D., Katedra fyzikalni chemie, FCHT
SOTAX Pharmaceutical Testing s.r.o., Ing. lva Martincova, Sales & Service Manager
SOTAX Pharma Services, Samir Haddouchi, Managing Director

Program:
7:30 - 8:30 Registrace ucastnikd
8:30-9:00 Oficialni zahajeni

Univerzita Pardubice, prof. Ing. Libor €apek, Ph.D., rektor Univerzity Pardubice
9:00 - 10:00 Rozdéleni do jednotlivych skupin laboratorni praxe, prakticka cast I.
10:00-10:30  Prestavka na kavu
10:30-12:30 Pokracovani laboratorni praxe, prakticka cast Il.
12:30-13:30 Obéd
13:30-15:00 Pokracovani laboratorni praxe, prakticka cast Ill.

14:30-16: 00 Panelova diskuse, zavérecné slovo, obcerstveni


mailto:sotaxcz@sotax.com

Program jednotlivych skupin

1. skupina: Vliv komprese na fyzikalni vlastnosti tablet / Pawel Stasiak, Ph.D. / garant
Spolupracujici: Ing. Michaela Dubovska, PharmDr. Pavel Ondrejcek

Prakticky seminaf bude zamérfen na laboratorni vyrobu a meziopera¢ni kontrolu tablet. Na stolni
tabletovacce si vyrobime tablety obsahujici riizné pomocné latky a pomoci vhodnych pfistrojl (rozpadostroj,
pevnostroj, méfeni odéru) zhodnotime jejich zakladni fyzikalni viastnosti. Budeme diskutovat vliv procesnich
parametrd a sloZeni a jejich vliv na fyzikalni vlastnosti a také potencionalni vliv na invivo chovani.

2. skupina: Vyuziti pratokové disoluce pro ruzné typy LF / Michel Magnier / garant
Spolupracujici: RNDr. Ludmila Butzkovd, PharmDr. Zdenék Osicka, PharmDr. Pavel Ondrejcek

Prito¢nou disoluci lze vyuZit na testovani Siroké skaly rlznych LF od tablet/tobolek pres suspenze,
mikrocastice, Cipky a jiné LF vCetné zdravotnickych prostfedkl. V ramci této pracovni skupiny budeme
pouZivat rizné typy disoluénich cel v Sotax CE7smart systému, a to jak v oteviené, tak uzaviené konfiguraci
s UV/VIS on-line detekci. Soucasti programu bude sestavovani cel, jejich aplikacni vyuZiti véetné postupu
vyvoje vlastni metody. Ukazka na polotuhém pfipravku bude zahrnovat sestaveni cely v¢. inkorporace
|éCivého pripravku do semisolid adaptéru, pfipravu vhodné membrany a vlastni disolu¢ni testovani.

3. skupina: Vyhodnocovani a porovnavani disoluénich profilti / Mgr. Jifi Haman / garant
Spolupracujici: doc. Alena Komersova, doc. Jan Muselik

Cilem pracovni skupiny bude seznamit posluchae s wvyuZitim excelovského dopliiku DDSolver
pro vyhodnoceni podobnosti disolucnich profili. Budou prezentovany rdzné matematické pfistupy
na konkrétnich prikladech disolucnich dat. Ddraz bude kladen na matematické pristupy, které jsou v souladu
s pokyny od Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA).

4. skupina: Pevnostroje a SPV / Ing. Josef Smahlik, Ing. Iva Martincova
Spolupracujici: Ing. Zdenék Posvec

Na seminafi si kratce vysvétlime teoretické zaklady nejistoty vaZeni a stanoveni bezpeéného vaZiciho rozsahu
na zakladé pozadavk( uzivatele nebo legislativy — USP41/Ph.Eur. V praktické ¢asti pak budeme porovnavat
nejistotu vazeni za rGznych podminek — vahy s riznou odecitatelnosti, riznym nastaveni, vadhy samostatné
stojici nebo zabudované v pevnostroji Sotax AT50 ¢i vliv elektrostatického ndboje. Souclasti testovani bude
ukdzka automatického stanoveni minimalni navazky na Sotax AT50.

5. skupina: Vyhody implementace automatické disoluce v laboratofi / Samir Haddouchi,
Ing. Zdenék Posvec

Automatizace zjednodusuje a zrychluje postupy, snizuje chyby a zlepSuje konzistentnost vysledka.
Pfedstavime vam vyhody a nevyhody automatizace a zaméfime se na prevod metod z manudlnich do
automatizovanych systémuU. Prakticka ukazka bude provadéna na systému fizeném programem g-doc
v zapojeni on-line disoluce Xtend se spektrofotometrem UV7 Mettler Toledo. U&astnici si vyzkou$i program
g-doc, ve kterém si ptipravi metodu, sezndmi se s moznostmi méreni standardu a provedou spusténi
pfipravené metody na redlném vzorku. Zavér bude vénovan rozboru vysledk.



Dékujeme za Vas zajem. Za organizacni tym se na setkani s Vami tési:

doc. Ing. Alena Komersova, Ph.D.
Ing. lva Martincova

S pozdravem a pfanim hezkého dne
Ing. lva Martincova

Sales & Service Manager
zastoupeni pro Ceskou a Slovenskou republiku

SOTAX Pharmaceutical Testing s.r.o. | Primyslova 1306/7 | CZ-102 00 Praha 10 | Ceska republika
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