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III. ROCNIK KONFERENCE PRO VYVOJ,
VYROBU A KONTROLU LECIV

9.-10. RIINA 2025
Konferencni centrum O, universum, Praha

PROGRAMOVY VYBOR KONFERENCE

prof. RNDr. Bohumil Kratochvil, DSc., VSCHT Praha
- predseda, Bohumil.Kratochvil@vscht.cz

prof. Ing. Martin Fusek, CSc., 5
- mistopredseda, Ustav organické chemie a biochemie AV CR

RNDr. Ales Gavenda, Ph.D., TAPI Czech Industries s.r.o.
RNDr. Ondfej Dammer, Ph.D., Zentiva, k.s.
Ing. Lubos Markovi¢, Mihulka s.r.o

ODBORNI PARTNERI
VSCHT Praha
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta
Masarykova univerzita, Farmaceuticka fakulta
Univerzita Pardubice, Fakulta chemicko-technologicka
TAPI Czech Industries s.r.0., Teva Czech Industries s.r.o.

Zentiva, k.s., Mihulka, s.r.0., Cayman Pharma s.r.o.

PORADATEL
Redakce ¢asopisu CHEMAGAZIN

Medialni partnefi

CHEMAGAZIN

Ceska oy
Chromatograficka
Skola
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INFORMACE PRO UCASTNIKY

Misto konani

0, universum, Sal C1 + Foyer, III. podlazi.

Doprava

Metrem: Stanice Vysocanska - trasa linky B (stanice Ceskomoravska je po
dobu opravy uzavrena).

Tramvaj: Zastavka Arena Liben jih.

Autobus: Cislo 151, 152 a 375 do autobusové zastavky Ceskomoravska
nebo ¢. 136, 145, 177 a 195 do autobusové zastavky Nadrazi Liben.

Vlak: Nadrazi Praha - Liben.

Parkovani
e Podzemni parkovisté obchodniho centra Harfa
e Parkovaci diim za hotelem STAGES

Vstup a registrace
Registrace: Ctvrtek 9.10. v ¢ase 8:30 az 10 hod.

Info pult organizatora najdete po celou dobu konani akce ve III. patfe
v predsali.

Na info pultu si prevezmete visacku a konferencni materialy.

Visacku si peclivé uchovejte! Je nutné ji mit u sebe po celou dobu

konference a k prokazani volného vstupu do budovy konferencniho centra
0O, universum.

Pribéh konani konference
Pfednasky: Sal C1.
Stravovani: Propojené saly D8-D10.

Kavové prestavky, stanky sponzort a partneri: Foyer.

Kontakt na poradatele

CHEMAGAZIN s.r.0., ICO: 28785886
Tomas ROTREKL

info@vvkl.cz

T: +420 603211803
www.chemagazin.cz
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POZVANKY SPONZORU

Sponzoti konference si véas dovoluji pozvat ke svym stankd ve foyer na tyto
novinky a produkty.

METROHM

Vyzkousejte Metrohm OSRO! OMNIS Sample Robot Oven predstavuje
Spickové feseni pro laboratore, které hledaji efektivni, presné a plné
automatizované stanoveni obsahu vody v naro¢nych matricich.

SOTAX

Na stanku mlzete ziskat publikaci vydanou spoleéné s Fakultou chemicko-
-technologickou Univerzity Pardubice: Zaklady tvorby, praxe a hodno-
ceni disolucnich profiléi ve farmacii. Publikace predstavuje disoluci jako
klicovou metodu kontroly kvality pevnych |ékovych forem v kontextu
evropského a amerického Iékopisu. Na oponentnim Fizeni publikace se
podileli odbornici ze SUKL Praha a firmy Zentiva CR.

Dale predstavi disoluéni lazen Xtend.

THERMO FISHER SCIENTIFIC

Novinka Thermo Scientific™ Quanti-Cult Plus™ poskytuje specificky

a reprodukovatelny poéet Zivotaschopnych mikroorganismd ziskanych

z autentickych, vysoce kvalitnich kultur ATCC™, s obsahem < 100 CFU na
inokulum. Nahradte Casové naroc¢nou praci na stole spojenou se sériovym
fedénim a udrzovanim kultur v zdsobnich roztocich! Doba postupu se zkrati
ze 2 a? 3 dnl na 15 minut. Diky tomu usetfite ¢as i penize. Zavedte jedno-
duchou postupnou metodu Quanti-Cult Plus a odstrarte ze svych standard-
nich operaénich postupt kontroly kvality sériova redéni.

ANAMET

Pro oblast farmacie nabizi laserovou difrakci pro stanoveni velikosti ¢astic
na pristroji MALVERN Pananalytical, dale RTG difrakci a fluorescenci pro
stanoveni parametri krystalové struktury a prvkového sloZeni, stolni elek-
tronové mikroskopy Phenom od Thermo Scientific, stanoveni mérného
povrchu BET a distribuce velikosti pér sorpci od 3P Instruments, mobilni
i stacionarni reSeni ¢asticového a mikrobialniho monitoringu Cistych prostor
od Particle Measuring Systems nebo Centrifugal Partition Chromato-
graphy (CPC) od spolec¢nost LiLiChro.

Uni-Export Instruments

Predstavi novinku od firmy CALNEOS: Ultimate DSC. Unikatnimi
schopnostmi jsou mé&feni velmi malych vzork( a velmi presnd a rychld
regulace teploty. Rada modell je postupné& doplfiovéna o izotermalni
mikrokalorimetr nebo izotermalni titracni kalorimetr.

Pro obor farmacie dale nabidne =zafizeni pro zkoumani rozhrani od
firmy Kriss, analyzatory Castic Bettersize, Ramanovy mikroskopy od firmy
WITec, systémy pro tfidéni bunék Sensific, citaCe castic Lighthouse
Worldwide Solutions nebo tieba systémy pro testovani filtrll Air Techniques
International.
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MERCK

Komplexni portfolio renomovanych znacek v oblasti Life Science:
Sigma-Aldrich, Millipore, Supelco a Milli-Q. S dlirazem na vysoce kvalitni
produkty a rfeseni podporuje Merck vyzkumniky, laboratofe i vyrobni
zavody po celém svété prostrednictvim Siroké skaly zakladnich i specia-
lizovanych chemikalii, piistrojd, zakdzkovych sluzeb a technologii,

které jsou navrzeny tak, aby podporovaly inovativni myslenky a usnadnily
prilomové fedeni problémd. Integraci nejnovéjsich $pickovych technologii,
udrzitelnych praktik a vyuzitim digitalni transformace a umélé inteligence
hraje Merck klicovou roli ve formovani budoucnosti védy a podnécuje dalsi
objevy. Na nasem stanku vam radi pfedstavime nova Feseni a techno-
logie, které zefektiviiuji vyvoj 1€kl a zvysuji kvalitu laboratornich

i vyrobnich procesii. Pfijdte podebatovat o trendech v oblasti digitalni
transformace a umeélé inteligence nebo zelené chemie, které hraji stale
dlleZitéjsi roli v nasem oboru. Tésime se na prilezitost sdilet nase znalosti
a zkuSenosti a pomoci Vam najit feseni, kterd odpovidaji Vasim potfebam.
Navstivte nds a objevte, jak Merck midze podpofit Vade projekty a inovace!

Libi se Vam prdbéh konference VVKL? Co by jste si prali

zménit nebo jaka témata by Vas zajimala na pristé?

Vas nazor nas zajima, budeme za néj radi a zohlednime
ho béhem pFipravy pristiho roc¢niku konference.
Pfedem Vam dékujeme za Vase hodnoceni,
pripominky a nazory!



https://docs.google.com/forms/d/1rn-Xv4YNtyfd18tACOsXf82HuRDiFU_SN8OjOy4mdVk/edit
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PROGRAM KONFERENCE

CTVRTEK 9.10.

08:00-10:00 - REGISTRACE UCASTNIKU

10:00-10:15 - ZAHAJENI KONFERENCE (Sal C1)
PFivitani ucastnlku a zdravice prof. Jifiho DrahoSe, 1. mistopfedsedy
Senétu PCR a MUDr. Toméase Borané, Feditele SUKL
UVODNi PREDNASKY (Sal C1) ;
- Predseda sekce: Prof. Martin Fusek, UOCHB AV CR

10:15-10:35 - Boran T.: Aktuality ze Statniho ustavu
pro kontrolu Ié&cCiv

10:35-10:55 - Lisal J.: Co obnasi vyvoj nového originalniho Iéku
10:55-11:15 - Fialka R.: Zavedeni nové vyrobni linky na
predplnéné stfikacky
DISKUZNI STUL I.: Pfedseda: RNDr. Ale$ Gavenda, Ph.D.
(TAPI Czech Industries s.r.o0.)

11:15-12:15 - Cesko (Slovensko) jako
atraktivni misto pro vyrobce léciv?

12:15-13:15 - OBED (Spojené saly D8-D10)

PREDNASKY I (Sal C1)
- Piredseda sekce: Doc. Jaroslav Roh (FaF UK Hradec Kralové)

13:15-13:45 - Kratochvil J.: Pokrok vs. registrace

13:45-14:15 - FlajSarova L.: Vyzvy vyroby Iécivych pFipravkd
v akademickém prostredi

14:15-14:45 - Husadk M.: Detekce chyb a podvodt u vyFesenych
struktur molekularnich krystall

14:45-15:15 - Kudrna T.: Benchmark Visits firemnich procesii

15:15-16:00 - COFFEE BREAK - Foyer sali
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CTVRTEK 9.10.

PREDNASKY II (Sal C1) B
- Pfedseda sekce: Prof. Bohumil Kratochvil, VSCHT Praha

16:00-16:30 - Binder D.: Farmaceuticka vyroba mékkych
Zelatinovych tobolek

16:30-17:00 - Gabriel R.: Krystalizace ve farmacii: od ¢erné skFinky
k cilenému produktu

17:00-17:30 - Benesova E.: Protinadorova biologicka Iécba nejsou
jen protilatky aneb pfibéh L-asparaginas

17:30-18:00 - Satke J.: Fermentace vlaknitych hub a jejich vyuZiti
ve farmaceutickém primyslu
18:30-19:30 - VECERE (Spojené saly D8-D10)
DISKUZNI STUL II.: Pfedseda: Ing. Kvétoslava Stejskalova, CSc.,
(CHEMAGAZIN)
19:30-20:30 - ,Vzdélavani - propojeni univerzit a farmaceutickych

firem"

20:30-22:30 - VOLNY PROGRAM S OBCERSTVENIM (Foyer sal)
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PATEK 10.10.

08:00-09:00 - PRICHOD UCASTNIKU

PREDNASKY III (Sal C1)
- Pfedseda sekce: Ing. Jaroslav Po6l, Ph.D., MBA
(Thermo Fisher Scientific)

9:00-9:30 - Jurcova A.: Stanovenie nitrézoderivatov v aktivnych
farmaceutickych substanciach, praktické skiisenosti a priklady

9:30-10:00 - Serekova K., Lexa P.: Metodika nastaveni limitd
pro Cleaning validace

10:00-10:30 - Muzikafova P.: Uloha QA v provozu kontrolni
laboratoie

10:30-11:00 - COFFEE BREAK - Foyer sald

PREDNASKY IV (Sal C1)
- Predseda sekce: PharmDr. Jan Pavlik, Ph.D. (Cayman Pharma)

11:00-11:30 - Kubelka T.: Kontinualni vyroba jako budoucnost
farmaceutického pramyslu?

11:30-12:00 - Jaklova N.: Kontinualizace procesu v oblasti
primyslové syntézy Iééiv a vyuziti mikroaparatd

12:00-12:30 - Tima S.: Optimalizace vyroby tablet s Fizenym
uvolfiovanim (Case study - Venlafaxin)

12:30-13:30 - OBED (Spojené saly D8-D10)

PREDNASKY V (Sal C1)
- Pfedseda sekce: RNDr. Ondiej Dammer, Ph.D. (Zentiva, k.s.)

13:30-14:00 - Vesely J.: Digitalni dvojce: budouci perspektiva
14:00-14:30 - Chury V.: Pharma 4.0 z pohledu kvality a regulace

14:30-15:00 - Krechl J.: Praktické vyuziti AI ve farmaceutickém
byznysu

DISKUZNI STUL III. (Sal C1)
- moderuje: RNDr. Ondiej Dammer, Ph.D. (Zentiva, k.s.)

15:00-16:00 - Jak digitalni nastroje transformuji
farmaceuticky priimysl

16:00 - UKONCENI KONFERENCE

1
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MUDr. Tomas BORAN

AKTUALNI INFORMACE ZE STATNIHO
USTAVU PRO KONTROLU LECIV

BORAN T.
Reditel, Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, info@sukl.gov.cz

Souhrn

Regulacni prostiedi léCiv je velmi dynamicke, kdy se prolinaji evropské
pozadavky s narodni legislativou. Reditel Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
uvede aktuality z oblasti vyvoje, vyroby a kontroly 1&€Civ: novinky

z oblasti fedeni problémd s vyskytem nitrosaminovych necistot v Iécivech,
problematiku pomocnych latek (oxid titanicity, mastek) i z oblasti pfesahu
evropskeé legislativy tykajici se ochrany Zivotniho prostfedi na vyrobu Iéciv
(EU diskuse k omezeni pouzivani kyanamidu vapenatého).
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Mgr. JiFi LISAL, Ph.D.

CO OBNASI VYVOJ NOVEHO
ORIGINALNIHO LEKU

.

LISAL J.
Chief Operating Officer, SOTIO Biotech, jirilisal78@gmail.com

Souhrn

Vyvoj nového originalniho 1éku je dlouhy a nakladny proces s vysokym
rizikem neluspéchu. Sestava z nékolika dobre definovanych fazi: objevu
léku, preklinického vyvoje, souboru cinnosti smérujicich k ziskani povoleni
k provadéni klinickych studii (tzv. IND enabling), typicky tfi fazi klinic-
kého vyvoje a findlni registrace léku. VSechny tyto faze budou v prednasce
podrobné&ji popsany.

Spole¢nost SOTIO Biotech prosla za 15 let své existence vSemi témito fa-
zemi vyvoje s vyjimkou té posledni, findIni registrace Iéku, s nékolika na-
déjnymi pripravky z oblasti imunoonkologie. V soucasné dobé se soustiedi
na tfi oblasti: vyvoj konjugatl protildtka-lécivo (ADC), vyvoj cilenych cyto-
kinovych superagonistll a vyvoj CAR-T buné&é&nych terapii solidnich nadord.
Ty budou v prednasce strucné predstaveny.

Hlavni vyzvy spojené s vyvojem novych originalnich IéCiv vyplyvaji z vyse
zminé&nych atributd tohoto procesu. Vzhledem k velmi dlouhému ¢asu po-
tfebnému pro vyvoj léku je nutné predvidat, jak bude vypadat IéCba

v dané terapeutické oblasti za deset a vice let a ujistit se, zda vyvijeny Iék
najde i v té dobé své uplatnéni. V praxi nejvétsi vyzvou obecné je zajisténi
financovani pro tento velmi dlouhy a velmi nakladny proces. Je téz tfeba
mit neustdle na paméti, Ze jde o vysoce riskantni proces, a i v pfipadé, Ze
je vSe provedeno naprosto spravné, nemusi se G¢innost nebo bezpecnost
vyvijeného pFipravku prokazat a jeho vyvoj mize velmi nahle skondit,

s ¢imZ je potfeba pocitat pfi planovani firemni strategie.
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Mgr. Ing. Radek FIALKA

ZAVEDENI NOVE VYROBNI LINKY
NA PREDPLNENE STRIKACKY

FIALKA R.

Vedouci rozvoje obchodu, oncomed manufacturing a.s.,
fialka@oncomed.cz

Souhrn

V roce 2024 byla ve firmé Oncomed v Brné zavedena a breznu 2025
slavnostné spusténa vyrobni linka kompletujici predplnéné stfikacky pro
pacienty s revmatoidni artritidou, lupénkou nebo Crohnovou chorobou.
Umoznuje vyrabét maloobjemové strikacky pro pouZiti v autoinjektorech

a velkoobjemové strikacky pro pouZiti v ambulantni nebo domaci péci. Cela
vyroba je pfikladem integrovaného evropského dodavatelského fetézce

a posilovani evropské lékové sobéstacnosti. U¢inna latka pochazi

z Némecka a Finska, predplnéné strikacky se vyrabi v Némecku nebo ve
Francii, v Brné dochazi k jejich sterilnimu rozplnéni a kompletovani do
autoinjektord a findlni baleni probihd v Némecku. Mezi kli¢ové prvky
brnénské linky patfi kontinudlni systém plnéni, automaticka opticka
kontrola a vyroba ve sterilnim prostfedi izolatoru. Tato linka je prvni svého
druhu v CR a na Slovensku a jeji ro¢ni kapacita prevys$uje 100 milidn{
kusd, coz daleko presahuje pouze domaci poptavku. Tak bude mozné
zasobovat globalni trhy a stat se jednim z lidrd v oblasti predplnénych
stfikacek.
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T Pl

TECHNOLOGY & API SERVICES

Svetovy leader ve vyrobe
l&&ivych latek
U nas se prace meéniv prilezitost.

Tvoje kariéra se rozjede rychleji
nez jakakoli chemicka reakce.

Pripojte se k TAPI! Jsme globalni spolecnost se 13 zavody a 5 vyvojovymi
centry. Po celém svété pomahame zachrafiovat Zivoty. V Ceské republice
mame dlouholetou tradici. V Opavé vyvijime, vyrabime a prodavame ucinné
farmaceutické latky a rostlinné extrakty. V TAPI Czech Industries pracuje
vice nez 600 zaméstnancd, ptes 70 z nich je na Vyzkumu a vyvoji.

Hledame absolventy oboru chemie nebo pfirodnich véd.

Uplatnéni najdete v chemické vyrobé, R&D, kvalité, engineeringu
a dalSich oddélenich. Nabizime trainee programy, staze,
exkurze a prilezitost icastnit se mezinarodnich
vyzkumnych projektl.

E: nabory@tapi.com
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PharmDr. Jifi KRATOCHVIL, Ph.D.

POKROK VERSUS REGISTRACE

KRATOCHVIL J.
Obchodni reditel, Cayman Pharma s.r.o., jiri.kratochvil@caymanpharma.cz

Souhrn

Obecné zasady efektivniho Fizeni procesl (napi. ISO9001) motivuji firmy
k neustalému zlepsovani. To je logické a potifebné i v kontextu vysoce
konkurenéniho farmaceutického trhu, kde ma optimalizace naklad( sv{j
nepopiratelny vyznam zejména u generik. V kontextu konkurence ze
zemi s levnéjsi pracovni silou miZe byt pro evropské subjekty dokonce
existencni otazkou.

Optimaliza¢ni snahy ve vyrobé API se vSak v realité stfetavaji s legislativ-
nim ramcem registracnich procedur, ktery je velmi rigidni a pro vyrobce
API znamena frustrujici a ¢asové naro¢né martyrium s nejistym koncem ve
vztahu k MAH i regulatornim Gfadlm.

Pdvodni snahy ICH dosadhnout zjednodugeni administrativnich aspektd for-
mou ,risk-based" pfistupu se nesetkaly v ¢ase svého vydani na pidé EU

s vyznamnéjsi odezvou a stale se tak setkavame s bizarnimi situacemi,
kdy je v ramci jedné zemé ten samy dossier hodnocen vicekrat (pokazdé
s jinymi zavéry) nebo jsou naopak opakovany tytéz otdzky z rlznych zemi
stale dokola (nemluvé o rozdilech mezi humannimi a veterinarnimi 1éCivy).
Od roku 2023 organy EU pracuji na zménach legislativy, kterd by méla
firmam jejich bfimé ulehdit.
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Ing. Lucie FLAJSAROVA

VYZVY VYROBY LECIVYCH PRIPRAVKU
V AKADEMICKEM PROSTREDI

FLAJSAROVA L.

Masarykova univerzita, Lékarfska fakulta, Centrum excelence CREATIC,
Vedouci QA, lucie.flajsarova@med.muni.cz

Souhrn

Farmaceutickd vyroba je tradi¢né doménou primyslu, kde hraji hlavni roli
efektivita, standardizace a dodrzovani pfisnych regulacnich pozadavka.

S rostoucim vyznamem translace védeckého vyzkumu a vyvoje do praxe
vSak stale vice vysokych skol a vyzkumnych center zaklada vlastni vy-
robni kapacity ¢ spolupracuje s primyslem na vyvoji at uz malych

Sarzi pro klinické studie nebo pfi vyrobé experimentalnich IéCiv. Zejména
v poslednim desetileti se pojem |éCivy pfipravek moderni terapie zafazuje
do slovniku jiz nejen odborné verejnosti.

Tohle spojeni farmaceutického prlimyslu v akademickém prostredi pFinasi
nejen nové prilezitosti, ale i fadu vyzev spojenych s implementaci vyrob-
nich procesti na akademickém pracovisti fungujicim jiz od roku 2011 jako
,malé farmaceuticka firma rodinného typu", jez bude demonstrovat tato
prednaska.
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Doc. Dr. Ing. Michal HUSAK

DETEKCE CHYB A PODVODU U VYRESENYCH
STRUKTUR MOLEKULARNICH KRYSTALU

HUSAK M.
Ustav chemie pevnych latek, VSCHT Praha, Michal.Husak@vscht.cz

Souhrn

Soucasti farmaceutické dokumentace jsou bud’ patenty, nebo védecké
¢lanky, obsahujici popis krystalové struktury pevné substance. V po-

pisu mohou byt neimysiné chyby - nejéastéji v pozici vodikovych atomd,
obsahu solvent{l nebo v uréeni chirality. Dal$i kategorii problém{ jsou zcela
vymyslené vysledky, pfipadné zfalSovana nekrystalograficka ¢ast publikace.

Prednaska se zabyva moznosti detekce téchto chyb, zejména srovnanim
s vysledky alternativnich metod jako jsou DFT QM vypocty a vypocty vyu-
Zivajici ML silova pole zalozené na neuronovych siti. Demonstrace detekce
problém{ bude provedena na skute¢nych nespravnych nebo zfalovanych
publikovanych datech.
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PhDr. Tomas KUDRNA

BENCHMARK VISITS FIREMNICH PROCESU

KUDRNA T.
Svaz chemického priimysiu CR, tomas.kudrna@schpcr.cz

Souhrn

VSechno na svété se méni a podléha evolu¢nim zménam. Ti, ktefi je dokazi
postiehnout, prijmout a prizplsobit se jim, zvitézi. O dnesnim trhu to

plati také. Proto by nezbytnou sou- Casti operativy kazdé firmy mélo byt
hledani Uspésnych praktik a srovnavani se s nejlepsimi s cilem inspirovat
se, prevzit, prizplsobit a zlepsit svoje vlastni. Sdileni jiz odzkouseného,

at jiz Uspésné & nelspédné, Setfi Cas, co? je veliina sklofiovana ve vech
padech.

Trh je nemilosrdny a pro slabé na ném neni misto. Firmy, které chté&ji pre-
Zit, musi neustale prezkoumavat svoje soucasné procesy, iniciovat zmény
ke zlepSeni a realizovat inovace. To vSechno si zada rozvoj firemni politiky
smérem k otevienosti: tak pro¢ se neinspirovat u nejlepsich?

Benchmarking je charakterizovan jako konkurencni srovnani, které ale ne-
ukazuje na toho, kdo je lepsi, ale ukazuje vSem prilezitosti ke zlepSovani.
Podstatou Benchmark Visits je pfirozené provedeni icastnik{ prostredim
firemnich procest zamérené na kontinudlni zlep$ovani procesti v riznych
pracovnich oblastech. Tento zplsob u¢eni umozfiuje Iépe proniknout do
systematickych, technickych, rozvojovych a environmentaini aspektl véech
firemnich ¢innosti v Uspésnych organizacich. Konkurenc¢ni srovnavani (Ben-
chmark Visits) ]sou v posledni dobé nejefektivnéjsi cestou k neustalému
zIepsovanl procesu a identifikaci osvédéenych postupd. Vzajemna inspirace
a uéeni je &as rychlych zmén. Cilem Benchmark Visits je ,PRIJIT A VIDET".
Kdyz vidite na vlastni oci véci, které funguji, zacnete jim véfit a vas pristup
k Feseni problému se méni, méte vétsi motivaci k zahajeni jakékoliv zmény.
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Mgr. Daniel BINDER

FARMACEUTICKA VYROBA MEKKYCH
ZELATINOVYCH TOBOLEK

BINDER D., MARTINEK V.

Sr Mgr Section/API Facility, Teva Czech Industries s.r.o., Opava,
Daniel.Binder@tevapharm.cz

Souhrn

Mékké Zelatinové tobolky jsou zajimavou lékovou formou umoznujici po-
davat tekuté 1écivé pripravky v podobé pevné Iékové formy. Oproti ,tra-
di¢nim® Iékovym formam maji mékké Zelatinové tobolky Fadu vyhod jako
napriklad lepsi biodostupnost latek malo rozpustnych ve vodé, zvysenou
stabilitu 1é¢ivého pripravku (odolnost vidi oxidaci, fotodegradaci a hydro-
lyze), presnéjsi davkovani, jednoznaéné odlideni rliznych produktd a sil

a vy$si compliance pacientt.

Pres vSechna pozitiva tvori mékké Zelatinové tobolky pouze mensinu ve
vyrobé Ié&ivych ptipravkd. Tato skuteénost je déana hlavné potfebou vysoce
specializovaného vyrobniho zafizeni, nédro¢nosti a komplexnosti vyrobniho
procesu a v neposledni fadé také vyssimi vyrobnimi naklady, nez je tomu
napriklad v pripadé vyroby tablet.

V Opavé ma vyroba mékkych Zelatinovych tobolek dlouholetou tradici
a v pribéhu let byl vyrobni postup neustéle vylepsovan a zdokonalovan,
vCetné zavedeni nékterych unikatnich technologii.
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Ing. Roman GABRIEL, Ph.D.

KRYSTALIZACE VE FARMACII:
oD CERNE SKRINKY K CILENEMU PRODUKTU

GABRIEL R.

Senior Scientist, TAPI Czech Industries s.r.o., Opava,

Roman.Gabriel@tapi.com
Souhrn

Krystalizace je klicovou Cistici a separac¢ni operaci ve farmaceutickém
prumyslu, protoze vétsina tcinnych farmaceutickych latek (API) se vyrabi
v pevné formé. ZpUsob krystalizace ovliviiuje fyzikalné chemické vlastnosti
pevného produktu, jako napf. Cistotu finadlniho materialu, mnozstvi zbytko-
vych rozpoustédel, tvar,krystalfl , distribuce velikosti ¢astic, povrchové

a objemové vlastnosti. U¢inné latky mohou krystalizovat dobfe nebo
Spatné, rychle nebo pomalu.

Mnoho monografii a ¢lankd v odbornych ¢asopisech se zabyva otazkou,
zda je mozné krystalizaci fidit a predikovat vlastnosti finadlniho materialu.
Nevyhodou téchto studii je, Ze se obvykle zaméruji pouze na jeden aspekt
vlastnosti, at uz jde o Cistotu findlniho materidlu, distribuci velikosti ¢astic,
polymorfni Cistotu nebo povrchové vlastnosti.

Tato prednaska ma dva hlavni cile:

1. PFiblizit zakladni principy krystalizace ve farmaceutickém primyslu - se
zvlastnim dlrazem na fazi nukleace, coz je proces fazové premény vedouci
ke vzniku krystalického materidlu z kapalné faze.

2. Ukazat pokrok v fizeni krystalizacniho procesu vcetné modernich zafizeni
a metod, které umoznuji pripravit ,kvalitni krystalicky material*. Velky po-
krok byl dosazen v systémech, které dokazou detekovat okamzik nukleace
a dynamicky sledovat velikost, tvar a distribuci krystall b&hem krystalizace
bez nutnosti odbé&ru vzorkl pro externi analyzu - naptiklad sondy FBRM,
EasyViewer nebo systém Blaze.

Zavérem bude diskutovano, jak se v poslednich 25 letech proménil pohled
na krystalizaci aktivnich farmaceutickych substanci v priimyslové praxi
mimo akademickou sféru.
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Ing. Eva BENESOVA, Ph.D.

PROTINADOROVA BIOLOGICKA LECBA
NEJSOU JEN PROTILATKY ANEB
PRIBEH L-ASPARAGINAS

BENESOVA E.
Ustav biochemie a mikrobiologie, VSCHT Praha, eva.benesova@vscht.cz

Souhrn

V Uvodu prednaska predstavi specifika biologické protinadorové |écby

v porovnani s [é¢bou pomoci malych molekul a pokusi se shrnout vyhody
a nevyhody obou pfistupt. V druhé &asti bude prezentace v&novana jiz
konkrétnimu typu terapii, a to protindadorovym enzymovym terapiim po-
moci L-asparaginas. Ackoli je tato terapie, vyuzivajici neschopnost nékte-
rych nadorovych bunék produkovat proteinogenni aminokyselinu L-aspara-
gin, zndma a Uspésné vyuzivana jiz celd desetileti, stale je provazena fadou
komplikaci. Z toho dlivodu z{stéva stéle ve stfedu zajmu rady védeckych
skupin. V ¢em tkvi zasadni Uskali tohoto typu terapii a jaké pfistupy by
mohly byt zvoleny k nalezeni vhodnych feseni bude vysvétleno a shrnuto
v zavéru této prezentace.
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RNDr. Josef SATKE, Ph.D.

FERMENTACE VLAKNITYCH HUB A JEJICH
VYUZITI VE FARMACEUTICKEM PROMYSLU

SATKE J.
Myco Tech s.r.o., mycotech@seznam.cz
Souhrn

VIaknité mikroorganismy — houby - produkuji celou fadu sekundarnich meta-
bolitd, které jsou jako biologicky aktivni latky vyuzitelné ve farmacii. Meto-
dami Fizeného fermentacniho procesu Ize tyto houby pomoci mikrobidlnich
technik kultivovat a produkovat v objemech, které jsou ekonomicky zajimavé.
Optimalizace takové technologie zahrnuje prace s potencidlnim producentem,
vyvoj kultivac¢nich podminek ve vSech jeho Zivotnich fazich, prevod do vétsich
kultivaénich objem( a standardizaci vlastni vyroby, vzdy s ohledem na nésle-
dujici chemické kroky: separacni, izola¢ni a purifikacni, pfipadné syntetické.

Prace s vlastnim mikroorganismem zahrnuje screeningové metody, aplikaci
mutacnich a selekénich technik, optimalizaci kultivacnich médii a zakladnich
podminek. Jsou ovérovany metody kratkodobého a dlouhodobého ulozeni
vybranych kmend s dérazem na jejich morfologickou a predev&im produkéni
stabilitu. Optimalizace kultivacnich podminek zahrnuje zejména vybalancovani
slozek kultivaéniho média — C-zdrojl, N-zdrojt a soli, pfipadné dalsich latek,
vyznamné ovliviiujicich spektrum produkovanych metabolitl a doprovodnych
- balastnich latek, a také ovliviiujicich technologickou schidnost jak biotech-
nologickych, tak i ndslednych chemickych krokd. Hledani a zjidténi interakci
mezi slozkami kultivacniho média Ize urychlit s vyuzitim matematickych mo-
dell a statistickych metod.

Prevod technologie ze tfepaného systému v barikach do vyssiho kultivacniho
méfFitka ve fermentoru (scale up) zahrnuje zejména zkoumani vlivu tlaku,
otacek, vzdusnéni a reologie s ohledem na produkci cilového metabolitu

a dobu trvani kultivace. Sleduji se parametry narlistu biomasy, spotieby ky-
sliku a utilizace hlavnich makroenergetickych komponent.

Syntézou uvedenych metodik Ize vyvinout pomérné Uspésné technologie pro
produkci nédmelovych alkaloidd, cyklosporinu A, mykofenolové kyseliny, sta-
tinG, antibiotik, aj. PFi zachyceni kmen@ screeningem byly produkce obvykle
nizsi nez 0,1 g/L a pfi zavedeni do vyroby byly vytéZzky téchto technologii vice
nez 5 g/L a po standardizaci i vice nez 10 g/L, pfi velmi dobré Cistoté hlavnich
metabolitd. Je tedy redlné dosdhnout zvyseni produkce cilového metabolitu

0 1 az 2 rady. Zminované technologie jsou Uspésné komercné vyuzivany po
dobu mnoha let.
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Ing. Anna JURCOVA

STANOVENIE NITROZODERIVATOV

V AKTIVNYCH FARMACEUTICKYCH
SUBSTANCIACH, PRAKTICKE SKUSENOSTI
A PRIKLADY

JURCOVA A.>*, LANCARICOVA A.2

a) Saneca Pharmaceuticals a.s., Hlohovec, SR, Anna.Jurcova@saneca.com
b) Ustav chémie a environmentalnych vied, Fakulta prirodnych vied, UCM
Trnava, SR

Souhrn

Nitréozoaminy st chemické zluc¢eniny s vysokou toxicitou klasifikované medzi-
narodnou smernicou ICH M7(R2) ako zname mutagénne karcinogény. Detek-
cii a kvantifikacii nitr6zoaminov v aktivnych farmaceutickych substanciach

a farmaceutickych liekovych formach je venovana zvy$end pozornost od roku
2018, kedy bola v Géinnej latke valsartan detegovana pritomnost nitrézodi-
metylaminu, v dosledku ¢oho bol valsartan stiahnuty z trhu.

Necdistoty nitr6zoaminov sa mézu tvorit po¢as vyroby aktivnej Géinnej latky
alebo vznikat ako degradac¢né produkty. Zdrojom moéZu byt vstupné suroviny,
medziprodukty, katalyzatory, &inidla, rozpustadla a obalové materidly. Podas
vyrobného procesu nitrézoaminy nemusia byt odstrédnené v jednotlivych kro-
koch vyrobného procesu alebo méze dochadzat ku kriZzovej kontaminacii.

Vyrobcovia API a finalnych liekovych foriem maju povinnost:

1) zhodnotit riziko tvorby a pritomnosti nitrézoaminov vo vyrabanych Géin-
nych latkach a liekovych formach

2) vykonat analytické testovanie v pripade potvrdenia vzniku nitr6zoaminov

3) vykonat zmeny vo vyrobnom postupe alebo vo vyrobnom zlozeni a infor-
movat prislusny regulaény Grad.

Analytické metddy musia byt dostato¢ne selektivne a schopné kvantifikovat
stopové a ultrastopové koncentracie nitrézoaminov v liecivach a liekovych
formach z dovodu ich prisnych limitov. Kvapalinova a plynova chromatografia
v kombinacii s hmotnostnospektrometrickou detekciou st najcastejsie pouzi-
vané techniky stanovenia. Rozsirenou technikou Upravy vzorky pred ana-
lyzou stanovenia nitrézoaminov v lieCivach a liekoch je priame rozpustenie
vzorky v rozpUstadle, vyuZivaju sa aj metddy odparovania, metddy riedenia
a extrakcné techniky. Praktické priklady analytickych metdd stanovenia nit-
rézoaminov v aktivnych Gcinnych latkach budul prezentované.
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Ing. Kristina SEREKOVA, MSc.

METODIKA NASTAVENI LIMITU PRO
CLEANING VALIDACE

SEREKOVA K.

Cleaning Validation Supervisor, Zentiva, k.s.,

kristyna.serekova@zentiva.com
Souhrn

Cleaning validation predstavuje klicovy prvek zajisténi bezpecnosti a kvality
léc¢ivych pripravk{. V poslednich letech doslo k vyznamnému posunu od
pristupd zaloZenych na ,1/1000 davky" & ,10 ppm pravidle® k védecky
podloZzenym metodikam, které vyuZivaji koncept Permitted Daily Exposure
(PDE). Tento pfistup nastavuje limity rezidui Gcinnych latek na zakladé
toxikologickych dat a realné expozice pacienta, a tim poskytuje vyssi
Uroven ochrany pacienta.

Pfednadka se zamé&i na aspekty implementace PDE limitl v procesni kva-
lifikaci myti po ptipravku, se zvlad$tnim dlirazem na polotuhé Iékové formy
(masti, krémy, gely). Tyto Iékové formy Casto nemaji exaktné stanovené
davkovani. To pfindsi vyzvu pro vypocet akceptacnich kritérii.

Cilem prednasky je sdilet praktické zkusenosti z prostredi viceucelové
vyroby pfi provadéni procesni kvalifikace myti.
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Mgr. Petra MUZIKAROVA, Ph.D.

ULOHA QA V PROVOZU KONTROLNI
LABORATORE

MUZIKAROVA P.

GMP Quality Department Manager, ALS Czech Republic, s.r.o.,
petra.muzikarova@alsglobal.com

Souhrn

Casto dostavam otazky, k ¢emu oddéleni QA je, pro¢ je prace QA dilezita,
a zda QA potrebujeme. Ve své prezentaci bych na tyto otazky rada odpové-
déla.

Prace QA v SVP reZimu je velmi dleZitd. QA musi rozumét véem legislativ-
nim pokyndim, a musi je pfeloZit do jazyka dané firmy, nastavit proces SVP
tak, aby vyhovoval legislativé a zaroven byl pochopitelny, a hlavné provo-
zuschopny a trvale udrzitelny. Dale pak musi cely systém dobfe proskolit

a kontrolovat jeho dodrzovani. Tato prace, byt velmi ndroéna, vétsinou ve
firmé neni vidét. A neni vidét do té doby, dokud firma hladce prochazi pres
vSechny audity, hlavné ty od autorit, a dokud ma firma platné SVP certi-
fikaty. Ve chvili, kdy jsou SVP certifikaty ohroZeny, nebo se mnozi auditni
nalety, prace QA se najednou zviditelni.

Rada bych také porovnala Ulohu QA v kontrolni laboratofi, proti vyrobni
firmé. Ve vyrobni firmé je mensi pocet mérenych matric, tim mensi pocet
analytickych metod, a lepsi planovani, snazsi kontakt s vyrobou. V kontrolni
laboratofi je naopak velké mnoZstvi matric, omezené informace z vyroby,
a tudiz komplikovanéjsi planovani analyz. Vyrobni firma je ale vlastnikem
metod, méla by tedy, na rozdil od kontrolni laboratore, sledovat validitu
metod.

V prednasce bych chtéla poukazat na to, jaké jsou predsudky o QA praci,
a jaka je realita. A taky to, Ze i tato prace mlze byt vlastné zabava. A ze
kvalitar je vlastné Uplné normalni ¢lovék.

Klicova slova: QA, SVP rezim, validita metod, kontrolni laboratof
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Mgr. Tomas KUBELKA, Ph.D.

KONTINUALNI VYROBA JAKO BUDOUCNOST
FARMACEUTICKEHO PRUMYSLU?

KUBELKA T.
Formulation Manager, Zentiva, k.s., Tomas.Kubelka@zentiva.com

Souhrn

Kontinualni vyroba (CM) si rychle ziskava pozornost jako transformacni pfi-
stup ve farmaceutické vyrobé, ktery nabizi vyssi efektivitu, Skalovatelnost
a moznost Fizeni kvality v realném Case. Série pripadovych studii realizo-
vanych ve spolecnosti Zentiva a partnerskych institucich zkoumala prove-
ditelnost prevodu formulaci na bazi tablet vyrabénych klasickym SarZzovym
zplsobem na kontinualni pfimou kompresi (CDC) bez zmény jejich sloZeni.
Tri rizné komeréni produkty byly testovény na nékolika CDC vyrobnich lin-
kach. Zatimco vétsina formulaci splnila klicové poZzadavky na kvalitu, jako
je hmotnost, odolnost proti odéru a rozpustnost, problémy s Obsahovou
stejnomérnosti - zejména kvili mikroagregatim API - si vyzadaly cilenou
optimalizaci procesu. K Feseni téchto vyzev byly vyuzity pokrocilé analy-
tické metody (SEM-EDS, Ramanovské mapovani, NIR spektroskopie)

a navrh experimentl (DoE).

Klicovym milnikem bylo zavedeni multivariantniho datového modelu za-
lozeného na NIR spektroskopii pro sledovani obsahu API v redlném case,
ktery byl validovéan v(i&i HPLC analyze. Nepferudeny 320minutovy CM bé&h
pfi pritoku 30 kg/h potvrdil stabilitu procesu a kvalitu produktu, pficemz
profily rozpadu a rozpustnosti byly ekvivalentni tabletdam vyrabénym kla-
sickym zpusobem. Tyto vysledky ukazuji, e kontinudlni vyroba je nejen
proveditelny pro stavajici produkty, ale také predstavuje robustni platformu
pro budouci farmaceutickou vyrobu. Studie zd(razfuji vyznam vlastnosti
materiall, konstrukce
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Mgr. Natalie JAKLOVA

KONTINUALIZACE PROCESU V OBLASTI
PRUMYSLOVE SYNTEZY LECIV A VYUZITI
MIKROAPARATU

JAKLOVA N., STAVAREK P., KLUSON P.

Vyzkumna skupina mikroreaktord, Ustav chemickych procesd, v. v. i.,
Akademie véd Ceské republiky, jaklova@icpf.cas.cz

Souhrn

Prito¢na syntéza (flow chemistry) si v poslednich letech ziskava zna¢nou
pozornost farmaceutického primyslu, kde doposud pievazuje zejména kla-
sicka vsadkova vyroba. Mezi hlavni aspekty a potencialni vyhody syntézy

v prito¢nych zafizenich se nej¢astéji zmiriuje lepsi fizeni reakénich pod-
minek, vétsi bezpecnost, snadnéjsi Skalovatelnost a vyssi selektivita a vy-
téZnost. Pfevedeni stavajici vsadkové vyroby do prito¢ného zafizeni nebo
navrh nového prito¢ného procesu predstavuje komplexni vyvojovy Ukol
pii némz se velmi dobte uplatfiuji prato¢né mikroaparaty dovolujici validaci
procesu v malém méritku. Vzhledem k jejich malému vnitfnimu rozméru
vSak jejich aplikace nese jista specifika napf. narocnost na presné a stabilni
davkovani malého mnozstvi reaktantd, relativné kratka doba zdrzeni a pii-
tomnost laminarniho proudéni, které je nutné pfi navrhu zohlednit. Na pfFi-
padové studii N-alkylacni reakce ve vyrobé dvou vyznamnych farmaceutik
bude demonstrovan postup pfi navrhu, testovani a optimalizaci podminek
kontinualniho procesu, ktery je schopen produkovat radové desitky grami
produktu za hodinu.
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Ing. Stépan TUMA

OPTIMALIZACE VYROBY TABLET S RIZENYM
UVOLNOVANIM (CASE STUDY)

TOMA S.

SDF Product Technology Specialist, ZENTIVA, k.s.,
stepan.tuma@zentiva.com

Souhrn

V roce 2018 byl do vyrobniho zavodu Zentiva, k.s., Praha transferovan Ié-
¢ivy pripravek s fizenym uvolfiovanim Gcinné latky. Lékova forma je bild az
téméF bila, kulatd, bikonvexni potahovana tableta o primé&ru 10 mm (sila
75 mg) a o priméru 11 mm (sila 150 mg). Piipravek ma funkéni potah.
Polymerni sloZka Eudragit® D55 ve sloZeni potahové vrstvy zajistuje cilené
uvolnéni uc¢inné latky pfi pH > 5,5.

Po dokonceni transferu byly na rutinnich Sarzich, zejména u sily 75 mg,
opakované zaznamenany nevyhovujici vysledky disolu¢niho testu. Dle za-
vérd Seteni byl vyrobni krok potahovani identifikovan jako nejvice rizikovy
na disoluci Gc¢inné latky. V ramci Setfeni byl kontaktovan vyrobce funkcéniho
polymeru Eudragit® D55, spolecnost Evonik Industries AG. Komunikace od-
halila nesoulad mezi vyrobcem doporuc¢enymi a zvalidovanymi hodnotami
procesnich parametrd potahovani.

Doporuc¢ené hodnoty, meze procesnich parametr(l potahovéni byly nejprve
ovéreny v poloprovoznim méfitku na non-GMP Sarzich a nasledné vali-
dovany ve vyrobnim méritku na GMP Sarzich. Validac¢ni Sarze vykazovaly
vyhovujici vysledky disoluce kolem stfedu specifika¢niho limitu, procesni
krok potahovani byl Uspésné revalidovan.

Prace mapuje vyvoj pfipravku od dokonceni transferu do vyrobniho zavodu
Zentiva, k.s., Praha., rutinni vyrobu v&. odchylek od vyroby, zavérl Setieni,
népravnych a preventivnich opatieni. Zvlastni ddraz bude kladen na opti-
malizaci vyrobniho kroku potahovani.
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Bc. Jifi VESELY, MBA

DIGITAL TWIN: FUTURE LANDSCAPE

VESELY J.

Assoc Dir Project/Program Manager, TAPI Czech Industries s.r.o.,

jiri.vesely02 @tapi.com

Souhrn

Pfednaska se zaméruje na koncept digitalniho dvojcete jako kliCového
prvku digitalni transformace ve farmaceutickém primyslu. Digitalni dvojce
propojuje data napfic¢ celym Zivotnim cyklem produktu - od vyzkumu

a vyvoje pres vyrobu az po dodavatelsky retézec a zakaznickou zkusenost.
V rédmci prezentace bude predstaveno, jak Ize pomoci digitalniho vldakna

a blockchainovych technologii zajistit transparentnost, sledovatelnost a in-
tegritu dat v celém ekosystému. Pfednaska je koncipovana jako high-level
pohled na ekosystém a filozofii, konkrétni technologie budou zminény jan
okrajové.

Hlavnim cilem prednasky je ukazat, jak digitalni dvoj¢e umoznuje efek-
tivni Fizeni komplexnich procest, zvysuje kvalitu rozhodovéni a podporuje
udrzitelnost prostiednictvim sledovani environmentalnich dopadd. Zvlastni
pozornost bude vénovana vyuziti v oblasti planovani kapacit, fizeni zdrojd,
zajisténi souladu s regulatornimi pozadavky a strategickému planovani

v kontextu ESG iniciativ.
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Mgr. Vaclav CHURY

PHARMA 4.0 Z POHLEDU KVALITY
A REGULACE

CHURY V.
Independent Specialist in PQS, GXP and Smart Pharma, vchury@gmail.com

Souhrn

Digitalni revoluce ve farmacii uz neni vizi budoucnosti. S nastupem Pharma
4.0 a primyslovych technologii nové generace, jako je uméla inteligence
nebo samoucici se systémy, se vSak dostava pod tlak nejen samotna vy-
roba, ale i tradicni pojeti kvality a regulace. Postupy jako Validace poci-
tacovych systémd (Computerized System Validation; CSV), zalozené na
predpisech typu Eudralex Volume 4, Annex 11 (VYR-32, Doplnék 11) nebo
21 CFR Part 11, nam dlouho slouzi dobfe. Jsou pevné, strukturované, pre-
hledné. Ale pravé tato jejich pevnost se stava slabinou - v kontextu Zivych,
adaptivnich systémd Pharma 4.0 plsobi zastarale aZ nepouzitelné.

Nadéje zableskla s pfichodem konceptu ,Jisténi softwaru® (Computer
Software Assurance; CSA). Ten vznikl v ramci regulace 21 CFR 820 pro
zdravotnické prostredky, ale zaroven se zvazuje jeho vyuziti i v pfipravo-
vané revizi Dopliku 11. CSA piinadsi méné byrokracie, vétsi ddraz na rizika
a agilnéjsi pristup k validaci. Zni to jako krok sprdvnym smérem - jenze
zakladni princip zlistava stejny: validace je stale chapana jako jednorézova
akce.

A ted'si poloZme otazku: Jak validovat autonomni systém, ktery se kazdy
den méni - udi se, adaptuje a sdm sebe optimalizuje? Jak ,jednou provzdy"
ovérit umélou inteligenci, kdyZ jeji podstata spociva v neustalém vyvoji?
Jsme opravdu pfipraveni na nastup téchto nejmodernéjsich technologii

z pohledu kvality a regulace ve farmaceutickém primyslu?

Pharma 4.0 potfebuje néco vic nez tradi¢ni pojeti kvality a regulace.
Potiebuje novy zplsob mysleni - validaci, kterd je ziva. Takovou, kterd se
neuzavird do slozek $anond, ale Zije pfimo uvnitf systému. Validaci, kterad
se udi stejné jako Al, prizplsobuje se, sleduje, vyhodnocuje a reaguje.
Musime opustit myslenku validace jako ,razitka“ na konci vyvoje.
Budoucnost kvality lezi v neustalé adaptaci - v inteligentnim, integrovaném
a dynamickém pfistupu, ktery drzi krok s tempem technologii nové éry.
Vitejte ve svété, kde i kvalita musi byt chytra.
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Ing. Jan KRECHL

PRAKTICKE VYUZITI AI VE
FARMACEUTICKEM BYZNYSU

KRECHL J.
Head of AI Lab, Zentiva, k.s., jan.krechl@zentiva.com

Souhrn

Implementace umélé inteligence ve farmaceutickém vyzkumu a vyvoji neni
otazkou jednorazového rozhodnuti, ale postupného budovani kompetenci,
dGvéry a zkudenosti. Tato prezentace predstavi autentickou cestu spole¢-
nosti Zentiva pii zavadéni Al feSeni do R&D procest a ukaze, jak se

z opatrnych experimentl vyvinuly konkrétni ispésné projekty.

Pocatky byly skromné — malé proof-of-concept projekty s minimalnimi
rozpocCty mély za cil otestovat potencial Al technologii v konkrétnich use-
-casech. Kli¢ovym krokem bylo budovani sit& externich partnert, zahrnujici
jak specializované technologické firmy, tak univerzitni vyzkumné tymy. Tato
spoluprace umoznila pfistup k expertnim znalostem a nejnovéjsim techno-
logiim, které by bylo ndkladné budovat interné.

Systematické vzd&lavani zaméstnancl se ukazalo jako zasadni investice.
Organizovéni workshop(, ukazek a praktickych experimentl postupné vy-
tvarelo povédomi o moznostech Al a odbourédvalo pocatecni nedlivéru. Malé
pilotni projekty slouzily jako dtikaz konceptu a motivace pro dalsi investice.
Postupné se podafilo identifikovat oblasti s nejvétsim potencidlem a vybu-
dovat kompetence v nékolika klicovych oblastech.

Prezentace ukaze konkrétni priklady Uspé&snych projektll. Dliraz bude
kladen na vyznam postupného pfistupu, budovani tymu, vybér spravnych
partnerl a vytvareni kultury oteviené k experimentovani s novymi techno-
logiemi.
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AMNANIET Vas partner pro farmacii

vysokotlaka homogenizace
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Cisté prostory a mikrobidlni &istota
mikrokalorimetry DSC a ITC

stanoveni specifického povrchu BET
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odstiediva rozdélovaci chromatografie (CPC)

rentgenova difrakce (XRD) a rentgenova fluorescence (XRF)
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TABLETOVACI STROJE

JTL 20

Jednolistovy lisovaci stroj

« Kontinualni automaticky lis uréeny
pro farmaceuticky, chemicky,
prumysl a laboratore
. Lisovani praska a granulovanych
materialt do tablet

» Vynika vysokou vyuzitelnosti

materialu, rozumnou konstrukci,
shadnou obsluhou, malymi
rozméry, vysokym tlakem, nizkou
hluénosti a malou odchylkou

hmotnosti tablet

VYROBA A SERVIS

APIDOMIA

info@apidomia.cz
www.apidomia.cz

PLNICI, TABLETOVACI, BALICI A VYROBNI ZARiZENI DO VASEHO PROVOZU



mailto:info@apidomia.cz
http://www.apidomia.cz

Chytra kontrola vyrobnich procest
pomoci NIR spektroskopie

Spolehliva identifikace vstupnich surovin a kontrola procesu homogenizace
praskovych smési jsou zakladem kvality kazdého farmaceutického produktu.
Moderni NIR Feseni od IRIS Technology Solutions zastupované spolecnosti
Nicolet CZ vam umozni kontrolovat procesy primo v realném case - rychle,
jednoduse a plné v souladu s regulatornimi pozadavky, navic nabizi
Al assisted tvorbu kalibraci a knihoven.

Visum Palm GxP: identifikace surovin za par vterin
« Prenosny NIR analyzator pro méreni primo ve skladu.
Vysledek do 3 sekund, bez zatéze laboratore.
Identifikace, verifikace i klasifikace surovin.

Plna shoda s CFR, GMP a dalSimi regulacemi.

o Ma vlastni vestavény pocitac a lze vyuzit i jako
stolni spektrometr.

Snadna tvorba vlastnich knihoven pomoci

softwaru Visum Master.
"~ . . i N,

Visum Palm GxP

Visum NIR In-Line pro lepsi kontrolu homogenizace praskovych smési smeési
« Kontrola michani primo ve vyrobni lince.
« Patentovany algoritmus urci presny okamzik,
kdy je smés homogenni.
» Odpadaji prostoje, zbyte¢né michani
i riziko rozvrstveni smési.

NIR spektro sum NIR In-Line
vhodny i k instalaci na blender

A NICOLETCZ

A MOLECULAR SPECTROSCOPY www.nicoletcz.cz
info@nicoletcz.cz
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Dodavky zarizeni pro fyzikalni
a chemickou charakterizaci castic a povrchu

velikost a tvar ¢astic
Zeta potencidl, stabilita
disperzi

komplexni charakterizace
praska — hustoty, tokové
vlastnosti

mikroskopie skenujici ! 0 100
sondou:

Raman, AFM, SNOM,
fluorescence

SIMS pro charakterizaci tenkych
vrstev

povrchové napéti
kontaktni uhly, povrchova energie

analyza pén

tridéni bunék

stolni NMR pro
charakterizaci disperzi
méfeni koncentrace ¢astic v Cistych prostorech
impaktory pro testovani mikrobidlniho
znedisténi

testovani filtra a filtracnich materialt

DSA, DETA
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CESKA VODA
MEMSEP

Pharma
QC Lab
Water
Systems

Comprehensive FDA 21 CFR Part
regulatory compliance water system
(USP 643/645)

Real time quality
Internal filtration for reassurance
extended endotoxin work

Ideal for QC labs with high compliance level

Pro vice informaci: +420 725 783 945 | milan.janouch@cvmem.cz | www.cvmem.cz
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ROCNIK XKKV (2025)

TEMA VYDANI: FARMACIE A BIOTECHNOLOGIE

Ozonolyza ve flow rezimu: Nejnovéjsi pokroky
Kli¢ k udrzitelné v izolaci a oboh

farmaceutické produkci NK bunék
Automatické monitorovani Analyza setiesné hustoty

reakci pomocf online HPLC laktézového pragku

K Ii 4 rozdél

r ‘ i Vybér spravného systému
chromatografie &isténi vody pro
Nova éra MS QC laboratote

0 MeIIL

OMNIS Sample Robo,l ven

Plné automatizované
stanoveni obsahu vody
v naroénych matricich «

3]
[=]:

ZASILANY ZDARMA V CR A SR
VICE NEZ 3000 CTENARUM
+ ON-LINE VERZE NA INTERNETU

WWW.CHEMAGAZIN.CZ


http://www.metrohm.cz
https://chemagazin.cz

VICE INFORMACI NAJDETE NA WWW.BIOVENDOR.CZ

Komplexni FeSeni pro Vasi laborator

Unikatné rozsahlé portfolio, odborné poradenstvi
a nadstandartni servis
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Filtrace a Sterilni Filtrace
- Ultrafiltrace

Kultivacni média
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Synthesis of small
molecules for the
pharmaceutical

industry

Mihulka, s.r.0. je Ceska farmaceuticka spolecnost
s desitkami let zkuSenosti zejména v oblasti
namelovych alkaloidti a dal3ich APL. S péti GMP certifikaty
a mezinarodnim obchodnim zamérenim se podilime ==
na vyvoji a vjrobé kvalitnich lécivych latek pro trhy
po celém svéte.
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Hledame nové zapalené kolegy na pozicich:
organicky chemik, technolog, regulatory affairs a QA.

Rozvijejte svou Rariéru v inovativnim prostiedi pri vyvoji

Spickovych farmaceutickych produkti. Nevahejte nas
Rontaktovat na ddaje nize. TeSime se na vas!

Mihulka CallUs On Email Us Address
ubo$ kovi¢ +420 602 554 176 ubos.markovic@mihulka.cz emyslovcu 614
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