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INFORMACE PRO UCASTNIKY

Misto konani

Konferenéni centrum, Hotel Aquapalace, Praha - Cestlice

Doprava
Autem: dalnice D1 - Exit 6 “Priihonice — Cestlice”.
MHD:

- Ze stanice metra Opatov do zastavky Cestlice, Aquapark:
Linky RegBus ¢. 385 a 328.

- Ze stanice metra Opatov do zastavky Cestlice, v Oblouku:
Linky ¢. 363 a 357.

Parkovani

¢ Garazové parkovani Hotelu Aquapalace (350 K&é/den)

¢ Parkovaci dim Hotelu Aquapalace (100 K&/den)

Vstup a registrace

Registrace: Utery 10.11. v éase 8:30 az 10 hod.

Na registra¢nim info pultu obdrzite jmenovku a konferenéni materialy.
Registra¢ni pult bude otevieny po celou dobu konference i pro pozdéji
ptichozi ucastniky.

Kontakt na pofadatele

Tomas ROTREKL
CHEMAGAZIN s.r.0.
info@vvkl.cz

T: +420 603211803

www.vvkl.cz

ICO: 28785886


mailto:info%40vvkl.cz?subject=
http://www.vvkl.cz
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PROGRAM

Utery 10.11.2026

08:00-10:00 - REGISTRACE UCASTNIKU

10:00-10:15 - ZAHAJENI KONFERENCE

Privitani uc¢astnikd a zdravice doc. Jaroslava Roha,
dékana Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy

UVODNIi PREDNASKY (Sal C1)
- Predseda sekce: Prof. RNDr. Bohumil Kratochvil, DSc. (VSCHT Praha)
10:15-10:35 - Cvak L., Markovi¢ L.: Sobéstacnost ve vyrobé léciv

10:35-10:55 — Pokorny J.: Vyroba veterinarnich API v praxi: efektivita,
udrzitelnost a bezpecnost

10:55-11:15 - Bures J.: Aktuality z Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparata a lééiv

11:15-11:35 - Boran T.: Aktuality ze Statniho ustavu
pro kontrolu Iéciv

DISKUZNi STUL I.: Predseda: RNDr. Ale$ Gavenda, Ph.D.
(TAPI Czech Industries s.r.o.)

11:35-12:30 - Synergie ve farmaceutické vyrobé humannich
a veterinarnich lé¢iv
Diskutujici: MUDr. Tomas Boran — SUKL, MVDr. Jifi Bure§ - USKVBL,
Ing. Pavel Sebek, CSc. - Zentiva a Ing. Jifi Kratochvil - Cayman Pharma

12:30-13:30 - OBED

PREDNASKY I
- Predseda sekce: Prof. Ing. Martin Fusek, CSc.
(Ustav organické chemie a biochemie AV CR)

13:30-14:00 - Sebek P.: Inovace ve vyvoji generik

14:00-14:30 - Stastny M.: Pro¢ piredstavuje imunoterapie (r)Evoluci
v léébé nadort

14:30-15:00 — Beranova J.: Jak lipidické nanocastice odemykaji potencial
genové terapie

15:00-15:30 - Majer P.: Antagonisté glutaminu v Iéébé zhoubnych nadori:
Cilena prolééiva 5-oxo-6-diazo-norleucinu (DON)
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15:30-16:00 - KAVOVA PRESTAVKA

Utery 10.11.2026

PREDNASKY II
- Predseda sekce: Ing. Jaroslav Pé6l, Ph.D., MBA (MEDISTA spol.s r.o.)

16:00-16:30 — Calta P.: Pokrocila charakterizace Iékovych forem

16:30-17:00 - Benysek Bartova A.: Polymorfismus API: véda, rizika
a klicovy marketingovy nastroj
17:00-17:30 - Lemr K.: lontova mobilitni spektrometrie: od kontroly
vyrobniho zafizeni k separaci izomeru

17:30-18:00 - Coufal J.: Extractables, leachables - legislativni ramec
a analytické pristupy

18:00-19:00 - VECERE

19:00-19:15 - Vyhlaseni ,,Ceny za celoZivotni pfinos farmaceutickému
prumyslu“

19:15-22:00 - Spolec¢ensky vecer a autogramiada knihy Stanislava Radla
- Pfibéhy spojené s objevy novych Iéciv Il.

Streda 11.11.2026

08:00-09:00 - PRICHOD UCASTNIKU

PREDNASKY Il
- Pfedseda sekce: Ing. Petra Miketova, Ph.D., MBA.
(Cayman Pharma s.r.o0.)

9:00-9:30 - Gavenda A.: Boj s vétrnymi mlyny aneb vyvoj flow
reaktoru od 3D tisku do prumyslového Feseni

9:30-10:00 - Vesely P.: Vyuziti redukénich €inidel na bazi komplexnich
aluminium hydridi sodnych pfi syntéze API

10:00-10:30 - Larisch M.: Granulace smési kompaktorem
ve farmaceutické vyrobé& - Vyvoj a nastaveni parametri, kritické
parametry, lisovaci kfivky, moznosti statistickych nastroja
a simulaéni software
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10:30-11:00 - KAVOVA PRESTAVKA

PREDNASKY IV
- Predseda sekce: RNDr. Ondiej Dammer, Ph.D. (Zentiva k.s.)

11:00-11:30 - Patera J.: Procesni nestabilita API: kdyz se nedéistoty tvofi
az pfi vyrobé
11:30-12:00 - Zelizko J.: Formovani a vyvoj kvalifikaci technologii
a systému ve farmacii

12:00-12:30 — Gajdziok J.: GMP Pilot Plant MUNI Pharm
- predstaveni inovativni infrastruktury

12:30-13:30 - OBED

PREDNASKY V
- Predseda sekce: PharmDr. Jan Pavlik, Ph.D. (Cayman Pharma s.r.o.)
13:30-14:00 - Kovarova K.: Lécebné konopi ve farmacii: 1é¢ivo jako
kazdé jiné?
14:00-14:30 - Korbasova M.: Metody vakcinace driibeze v intenzivnich
chovech

14:30-15:00 - Jefabek M.: ZkuSenosti s Contract Research a Contract
Development and Manufacturing ve veterinarni mediciné

15:00-15:30 - Dobia$ J.: Spravna vyrobni praxe pfi vyrobé veterinarnich
lééivych pFipravka a p¥i vyrobé légivych latek pro veterinarni lééivé
pripravky - nova legislativa

15:30 - UKONCENi KONFERENCE
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Ing. Ladislav CVAK, Ph.D.

SOBESTACNOST VE VYROBE LECIV

CVAK L.*, MARKOVIC L.
Mihulka, s.r.0., *elce@centrum.cz

Souhrn

Evropa a Spojené staty americké jsou stale jesté lidry ve vyvoji novych
modernich |éCiv. Zaklad terapie vSak tvofi IéCiva genericka, ¢asto dosti stara.
| tato 1é¢iva se kdysi vyrabéla v Evropé a Severni Americe, ale v poslednich
triceti létech doslo vyznamnym zménam. Zatimco vyroba lécivych ptipravki
se v nasich krajich udrzela, trebaze nastup indickych firem i v této oblasti je
impozantni a pro nas alarmuijici, vyrobu aktivnich substanci (API) pfenesly
evropské a americké firmy do tehdy rozvojovych zemi, hlavné do Ciny a Indie.
A nasi zavislost na vyrobé API v Ciné a Indii jsme si pIné uvédomili v obdobi
covidu, kdy zacal byt u nas nékterych léciv nedostatek. Dnes se odhaduje, ze
70 % API pro Evropu se vyrabi v Ciné a Indii a nékteré odhady jsou jesté vys-
8i, a takové zavislosti uz si vSimly i organy Evropské unie. V pfednasce budou
diskutovany moznosti navratu vyroby API do Evropy.
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Hledame nové zapalené kolegy na pozicich:
organicky chemik, technolog, regulatory affairs a QA.

Rozvijejte svou Rariéru v inovativnim prostiedi pfi vyvoji

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

Mihulka CallusOn Email Us Address



IV. KONFERENCE PRO VYVOJ, VYROBU A KONTROLU LECIV * 10.-11.11.2026

MVDr. Jifi BURES

AKTUALNi INFORMACE Z USTAVU PRO STATNI
KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

BURES J.
Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparétt a Ié¢iv, bures@uskvbl.cz

Souhrn

Vyzkum, vyvoj, vyroba a kontrola veterinarnich 1é¢ivych pfipravku jsou za-
sadnim zplsobem ovliviiovany podminkami trhu, spole¢enskou objednavkou
a regula¢nimi opatfenimi.

V ptednasce budou uvedeny recentni zakladni charakteristiky a parametry
trhu s veterinarnimi légivymi pripravky v Ceské republice a budou zmin&ny
specifické aspekty, které trh s veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky ovliviiuji, s uve-
denim konkrétnich pfikladu.

V dal$i ¢asti bude uveden aktualni pfehled pravnich predpist EU v oblasti
regulace veterinarnich lé¢ivych pfipravku, budou predstaveny zakladni prvky
nové pfipravované samostatné vnitrostatni pravni upravy pro veterinarni IéCiva
(zakon o veterinarnich lé¢ivech) a bude pfedstaven aktualni vyvoj v oblasti
pozadavkl na kvalitu, bezpe&nost a ucinnost veterinarnich Ié¢ivych pfipravk.

Pro uplnost bude kratce predstaven systém pro regulaci veterinarnich priprav-
ka a veterinarnich technickych prostredkd, které jsou v tuto chvili upraveny
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy (veterinarni zakon) a pfedstavuji tzv. neharmo-
nizovanou oblast.

V posledni ¢asti ptispévku budu uvedeny ptiklady veterinarniho aplikovaného
vyzkumu v CR, a to jak vystup(, které byly usp&&né realizovany v praxi, tak
probihajicich projektl a infrastrukturalnich kapacit, které vytvari predpoklad
pro uspésnou spolupraci mezi (veterinarnimi) farmaceutickymi firmami a sfé-
rou aplikovaného vyzkumu.

12
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Ing. Jifi POKORNY

VYROBA VETERINARNICH API V PRAXI: EFEKTIVITA,
UDRZITELNOST A BEZPECNOST

POKORNY J.
Cayman Pharma s.r.o., jiri.pokorny@caymanpharma.cz

Souhrn

Vyroba veterinarnich u¢innych farmaceutickych latek (API) klade vysokeé
naroky na efektivitu, udrzitelnost, robustnost procest i bezpe&nost pracovni-
ka. Abstrakt pfedstavuje praktické zkudenosti spole¢nosti Cayman Pharma
s vyvojem a optimalizaci primyslovych vyrobnich technologii pro vyrobu API.

V uvodu bude stru¢né predstaveno veterinarni portfolio spole¢nosti. Hlavni
pozornost bude vénovana uplatnéni principl green chemistry v pramyslovém
méritku a jejich propojeni s metodikou Design of Experiments (DoE), ktera
umoziiuje systematickou optimalizaci vyrobnich proces(. Na ptipadové studii
transesterifikacni reakce katalyzované lipazou B (CALB) bude ilustrovana
moznost snizeni spotfeby rozpoustédel, energie a surovin pfi sou¢asném
zvy$eni robustnosti procesu. Zavére¢na ¢ast se zaméri na ochranu pracovni-
ka pfi nakladani s vysoce uc¢innymi latkami kategorie OEB5 a na vyuziti studie
SMEPAC pfi hodnoceni u¢innosti opatfeni pro omezeni expozice. Prednaska
propoji technologické inovace, environmentalni udrzitelnost, ekonomickou
efektivitu a regulatorni pozadavky a nabidne tak uceleny pohled na soucas-
nou vyrobu veterinarnich API.
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MUDr. Tomas BORAN

AKTUALNi INFORMACE ZE STATNIHO USTAVU PRO
KONTROLU LECIV

BORAN T.
Reditel, Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv, tomas.boran@sukl.gov.cz

Souhrn

Regulac¢ni prostredi 1é¢iv je velmi dynamické, kdy se prolinaji evropské poza-
davky s narodni legislativou. Reditel Statniho ustavu pro kontrolu lé&iv uvede
aktuality z oblasti vyvoje, vyroby a kontroly lé¢iv: dopady z oblasti evropskych
regulaci na vyrobu Ié¢iv (pFistup ,One substance, one assessment” pfi posu-
zovani chemickych latek v EU; aktualizace situace ohledné mozného zakazu
PFAS, dopady nafizeni o odlesiovani na dostupnost lé¢ivych latek), nové
pokyny EMA a ICH tykajici se farmaceutické kvality a vyroby Ié¢iv a plany
tykajici se nové evropské legislativy (farmaceuticky bali¢ek, akt o kritickych
lécivech a akt o biotechnologiich).
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Ing. Pavel SEBEK, CSc.

INOVACE VE VYVOJI GENERIK

SEBEK P.
Zentiva, k.s., Vedouci R&D, pavel.sebek@zentiva.com

Souhrn

Genericka |éc¢iva predstavuji zasadni nastroj pro zajisténi dostupnosti lécby
a udrzitelnosti zdravotnich systém(. Pfestoze musi byt z hlediska u¢innosti,
bezpecnosti a kvality srovnatelna s referenénimi ptipravky, cesta k jejich
vyvoji muze byt vyrazné odlidna. Vyvoj generik proto nelze vnimat pouze jako
kopirovani existujicich produktu. Inovativni védecké a technologické ptistupy
umoznuji urychlit vstup generik na trh s vypr$enim patentové ochrany, zvy$o-
vat efektivitu vyvoje, optimalizovat vyrobni procesy i vytvaret léciva s pfidanou
hodnotou.

Prednaska predstavi hlavni smeéry inovaci v generickém farmaceutickém
pramyslu véetné pokrocilych formula¢nich technologii, snizovani vyrobnich
nakladu prostiednictvim novych vyrobnich postupt a technologii, vyvoje
|éciv s ptidanou hodnotou a hledani novych terapeutickych indikaci znamych
IéCivych latek (drug repurposing). Na konkrétnich pfikladech bude ilustrova-
no praktické vyuziti t&chto ptistupl a jejich pfinos pro konkurenceschopnost
generickych léciv a vytvareni pfidané hodnoty pro pacienta.
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Dr. Marek STASTNY, Ph.D.

PROC PREDSTAVUJE IMUNOTERAPIE (R)EVOLUCI
V LECBE NADORU
STASTNY M.

Bristol Myers Squibb, Senior Scientific Advisor, Business Development
& Molecule Scouting, Medicinské oddéleni BMS, Marek.Stastny@bms.com

Souhrn

Lécba nadorovych onemocnéni byla po dlouhou dobu zalozena predevsim

na chirurgii, radioterapii a cytotoxické protinadorové Ié¢bé. Rozvoj poznani
imunitniho systému v8ak postupné otevrel zcela novy terapeuticky pftistup: na-
misto pfimého ni¢eni nadorovych bunék Ize vyuzit nebo cilené ovlivnit vlastni
imunitni systém pacienta tak, aby nador rozpoznal a zasahl.

Prednaska nabidne stru¢ny a obecné srozumitelny pohled na vyvoj nado-
rové imunoterapie od jejich pocatkl az po sou¢asné moderni technologie.
Pfipomenuty budou prvni ptistupy vyuzivajici cytokiny, které nespecificky
stimuluji protinadorovou imunitni odpovéd’, a nasledny rozvoj monoklonalnich
protilatek, schopnych presnéji rozpoznavat vybrané struktury na nadorovych
bunkach.

Vyznamnym milnikem se staly inhibitory kontrolnich bodd imunitni odpovédi
(tzv. checkpoint inhibitory). Tyto Ié¢ivé ptipravky mohou uvolnit pfirozené
Lbrzdy“ imunitniho systému a umoznit T-lymfocytim znovu Gc¢inné&ji reagovat
proti nadoru. Tento princip zasadné zménil Ié¢bu fady nadorovych onemoc-
néni a ukazal, ze imunitni systém lze terapeuticky ovliviiovat i u jiz rozvinutého
nadoru.

Dalsi etapa vyvoje posouva imunoterapii od stimulace existujici imunitni odpo-
védi K jejimu cilenému pfesmérovani a programovani. Pfikladem jsou bispe-
cifické protilatky a T-cell engagers (TCE), které mohou pfivést T-lymfocyt do
bezprostredni blizkosti nadorové buriky, nebo CAR-T bunécéna terapie, pfi niz
jsou pacientovy vlastni imunitni buriky upraveny tak, aby dokazaly specificky
rozpoznavat nadorové bunky a nasledné je nicit.

Na téchto ptikladech bude ukazano, jak se béhem nékolika desetileti zménilo
nase chapani role imunitniho systému v onkologii: od relativné nespecifické

stimulace imunity pfes odstranéni jejich brzd az po cilené navadéni a genetic-
ké pfeprogramovani imunitnich bunék. Imunoterapie tak nepfedstavuje pouze
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dalsi skupinu protinadorovych léc¢iv, ale zasadni zménu konceptu lé¢by, pfi
niz se jednim z hlavnich nastroji proti nadoru stava samotny imunitni systém.
Odvazné tvrzeni, ze tato modalita predstavuje (r)Evoluci v |é¢bé nadort je
opfeno o odhady, kdy se 40-50 % pacient( se solidnimi nadory setka béhem
své lécby s néjakym typem imunoterapie. V hematoonkologii jsou tyto odhady
jesté vyssi a napft. v [é¢bé lymfom( se imunoterapeutické pristupy uplatriuji

u 80-90 % pacientu.
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POTENCIAL GENOVE TERAPIE

BERANOVA J.
Adalid Sciences, Senior Business Development Specialist,
jana.beranova@adalidsciences.com

Souhrn

Genova terapie stavi na zdanlivé prosté myslence: cilené upravit genetickou
informaci v bunikach pacienta, a tim fesit samotnou podstatu nemoci. Diky vol-
bé vhodné terapeutické molekuly dnes dokazeme buriky instruovat, aby urcity
protein zacaly tvofit, aby ho tvofit pfestaly, nebo aby opravily gen, ktery ho ko-
duje. Tento univerzalni pristup otevira cestu k Ié¢bé dosud obtizné fesitelnych
nemoci — od vzacnych genetickych poruch pfes onkologicka onemocnéni az
po infek&ni choroby. Rychle rostouci poéet schvalenych pfipravkd ukazuje, ze
genova terapie se po letech vyzkumu stava klinickou realitou.

Zasadnim predpokladem uspéchu jakékoliv genetické modality je viak
bezpecéné a efektivni doruc¢eni nukleové kyseliny do cilovych bunék. Limituji-
cim faktorem genové terapie tak ¢asto neni samotna ucinna latka, nybrz jeji
nosi¢. Volné nukleové kyseliny podléhaji v téle rychlé degradaci, jejich velikost
a negativni naboj brani priniku buné¢nou membranou a navic mohou vyvolat
silnou imunitni reakci. NejpokrocilejSim nevirovym doru¢ovacim systémem
jsou dnes lipidické nanocastice (LNP), jejichz spolehlivost a u¢innost proka-
zaly naptiklad lék Onpattro ¢i mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19.

Dorucovaci systémy aktualné vyuzivané v klinické praxi véak dosahuiji jen
zlomku svého potencialu. Pti systémovém podani se vétsina LNP kumuluje

v jatrech. Zatimco u hepatalnich indikaci jde o vyhodu, pro extrahepatické
cileni to predstavuje zasadni prekazku. Klic¢ovou vyzvou oboru se tak stava
schopnost dorugit terapeuticky naklad i do jinych organ, a to s profilem bez-
pec¢nosti umoziujicim opakované podani. Tuto ambici dnes ztélesfuje napfi-
klad vyvoj in vivo CAR-T terapie, pfi niz dochazi k pfeprogramovani imunitnich
bunék pfimo v téle pacienta skrze genetickou informaci doru¢enou pomoci
lipidickych nanoc¢astic. Budoucnost genové mediciny tak neuréuje pouze to,
jaky pokyn burnce dame, ale predevsim nase schopnost dorucit jej na spravné
misto — a v fe$eni tohoto problému predstavuji lipidické nanoc¢astice jeden

z nejslibnéjsich pfistupu.
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ANTAGONISTE GLUTAMINU V LECBE ZHOUBNYCH
NADORU: CILENA PROLECIVA
5-0X0-6-DIAZO-NORLEUCINU (DON)

MAJER P.

Ustav organické chemie a biochemie CAV, v.v.i., Praha,
pavel.majer@uochb.cas.cz

Souhrn

6-Diazo-5-oxo0-L-norleucin (DON) je antagonista metabolismu glutaminu izo-
lovany z ptdnich bakterii rodu Streptomyces, jako jedna z mala diazoslou-
¢enin vyskytujicich se v prirodé. DON funguje jako ireverzibilni inhibitor Fady
enzymi vyuzivajicich glutamin jako zdroj dusiku (amoniaku). Tyto enzymy
hraji klicovou roli napf. v syntéze bazi nukleovych kyselin a tvorbé alfa-ke-
toglutaratu navazujici na citratovy cyklus.

Protinadorové a imunomodulaéni u¢inky DONu byly opakované prokazany
v fadé klinickych studii. Pres slibné pocatecni vysledky byly klinické studie
zastaveny kvdli zna¢né gastrointestinalni toxicit&. Rychle se obnovujici vrst-
va bunék na vnitfni strané Zaludku a stfev je totiz také znacné zavisla na
pfisunu glutaminu.

OH
H,N

V nasi praci jsme pouZzili strategii cilenych proléciv, abychom zvysili terapeu-
ticky index DONu a umoznili tak jeho vyuziti v [é¢bé onkologickych onemoc-
néni. Proléciva byla navrzena s cilem snizit celkovou expozici organismu a na-
opak zvysit koncentraci |éCiva v nadorech. Proléciva jsou stabilni v plasmé,
jsou ale metabolizovana v nadorech za uvolnéni uc¢inné latky DONu. Tato
strategie byla vyuzita i pfi ndvrhu latky DRP-104, kterd je v soucasnosti kli-
nicky testovana pfi terapii pacientl s rdznymi typy pevnych nadord.
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Ing. Pavel CALTA, Ph.D.

POKROCILA CHARAKTERIZACE LEKOVYCH FOREM

CALTA P.
Kapaji s.r.o., pavel@kapaji.eu

Souhrn

Pokrocila charakterizace lékovych forem predstavuje klicovy nastroj napfti¢
celym zivotnim cyklem lé¢ivého pfipravku. Jeji primarni uplatnéni spociva ve
vyvoji Iékové formy, kde umoziiuje systematickou evaluaci vyvojovych prototy-
pl, stejné jako detailni analyzu referen¢nich a konkurenénich ptipravk( v ram-
ci tzv. reverzniho inzenyrstvi. Neméné vyznamnou oblasti je rutinni vyroba, kde
pokrocilé charakteriza¢ni techniky hraji zasadni roli pfi feSeni technologic-
kych probléma, odchylek a OOS investigaci, a ptispivaji k rychlé identifikaci
kofenovych pfFi¢in a jejich naslednému odstranéni.

Zdanlivé méné intuitivni, av§ak strategicky velmi dllezité vyuziti t&chto pristu-
pU spociva ve vyvoji ucinnych latek s ptidanou hodnotou, jako jsou napfiklad
nové polymorfni formy, soli ¢i kokrystaly. V tomto kontextu je detailni pochope-
ni referen¢ni lékové formy a v ni obsazené formy ucinné latky a jejiho chovani
nezbytnym pfedpokladem pro racionalni navrh inovativni pevné formy ucinné
latky s cilenymi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi a pozadovanym in vitro i in
vivo profilem.

Pfednaska je koncipovana jako prakticky orientovany pfehled vybranych
pokrogilych charakteriza¢nich technik aplikovanych na realné primyslové
priklady. Zvlastni diraz je kladen na identifikaci ¢asto opomijenych test( na
urovni ucinné latky a lékové formy, jejichz absence muze mit zasadni, az fatal-
ni dopad na kvalitu, robustnost a reprodukovatelnost vysledné Iékové formy.
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POLYMORFISMUS API: VEDA, RIZIKA A KLiCOVY
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BENYSEK BARTOVA A.
TAPI Czech Industries s.r.o. R&D, adela.bartova@tapi.com

Souhrn

Polymorfismus uc¢innych farmaceutickych latek (API) pfedstavuje dalezity
faktor ovliviiujici kvalitu, bezpe&nost a ucinnost 1éciv, stejné jako regulator-

ni a patentovou strategii. Jednotlivé polymorfni formy téze latky se mohou
vyrazné lisit ve svych fyzikalné chemickych vlastnostech, coz z polymorfismu
¢ini nejen dulezitou védeckou oblast, ale také potencialni zdroj rizik v prabéhu
vyvoje a vyroby léc¢ivych ptipravka.

Hledani novych polymorfnich forem hraje zasadni roli zejména v prostredi
generickych farmaceutickych firem, kde je detailni znalost pevnych forem API
nezbytna pro uspésny a efektivni vyvoj. Nedilnou souc¢asti tohoto procesu je
cilena priprava polymorfnich forem a vyuziti analytickych technik pro jejich
identifikaci a charakterizaci. Pozornost je vénovana rovnéz jejich stabilitnimu
chovani a faktoriim indukujicim jejich pfemény. Nové identifikované polymorfni
formy mohou byt sou¢asné predmétem patentové ochrany, ¢imz se posiluje
ochrana strategickych inovaci a zvySuje se konkurenceschopnost spole¢nosti
na trhu.
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IONTOVA MOBILITNi SPEKTROMETRIE: OD KONTROLY
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LEMR K.

Katedra analytické chemie, Prirodovédecka fakulta, Univerzita Palackého,
Olomouc, karel.lemr@upol.cz

Souhrn

lontova mobilitni spektrometrie jako samostatna technika nachazi uplatnéni
napfiklad pfi letiStnich bezpec¢nostnich kontrolach. Analyzovat Ize také stéry nebo
oplachy z vyrobnich zafizeni a sledovat pfitomnost farmaceutickych substanci
nebo d&isticich prostredki [1-3]: Podstatou rozliseni analytd iontovou mobilitou
jsou rozdily v pohyblivosti jejich iontll v prostiedi driftového plynu za ptsobeni
elektrického pole. Zakladnim vztahem vyjadfujicim souvislost mezi viastnostmi
iontd a jejich pohyblivosti je Mason-Schampova rovnice. Z ni je ziejmé, Zze pohyb-
livost iontu je ur€ovana jeho hmotnosti, nabojem, ale také jeho tvarem. V soucas-
nosti se rozviji spojeni iontové mobility s hmotnostni spektrometrii. Vyuzivaji se
rdzna technicka reseni, a to predevsim iontova mobilita v driftové trubici (DTIMS),
iontova mobilita s putujici vinou (TWIMS), se zachytem ionttl (TIMS) nebo s vyso-
konapét'ovou asymetrickou vinou (FAIMS). Prvni tfi uvedené techniky umoznuji ur-
Covani srazkového prarezu, ktery prispiva k identifikaci latek i ke studiu struktury
iontd v plynné fazi. Experimentalni srazkovy prlifez je porovnavan s teoretickymi
hodnotami, které se ziskavaji vypoctem na zakladé struktur uréenych kvantové
chemickymi vypocty.

Pti analyze izomer( zvy$uje iontova mobilita v kombinaci s hmotnostni spektro-
metrii selektivitu méfeni. K prikladim takové analyzy se fadi odliS§eni polohovych
izomerl substituovanych oligosacharidi odvozenych od kyseliny hyaluronové
[4], rozliseni peptidu lisicich se mistem fosforylace5 nebo izomer( novych psy-
choaktivnich latek6 a fada dal$ich aplikaci [7,8]. lontova mobilita s hmotnostni
spektrometrii je vS§ak vhodna i pro analyzu proteinti [9], zajimavé moznosti nabizi
pfi charakterizaci bioléc¢iv [10,11]. Pokryva tak Siroké spektrum analyta. Jeji dalsi
rozvoj se opira o vyvoj nové instrumentace s vy$si rozliSovaci schopnosti, ale
pfispiva k nému i strojové uceni vyuzivané k predikci srazkovych prlfez(, jejichz
porovnani s experimentalnimi hodnotami maze podpotit identifikaci analytd.
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Souhrn

Dne 1. srpna 2025 byl zvefejnén navrh doporu¢eného postupu ICH Q3E, Guide-
line for Extractables and Leachables, ktery predstavuje harmonizovany pohled
prfednich svétovych lékovych agentur na problematiku extrahovatelnych a lou-
hovatelnych latek (extractables and leachables, E&L). Jeho zverejnéni doklada
rostouci pozornost vénovanou této oblasti. Vedle tohoto navrhu existuji dalsi
predpisy a doporuc¢eni zamérené na E&L ve zdravotnickych prostfedcich (napf.
ISO 10993), ve vyrobnich zafizenich a jejich soucastech (USP <665> a <1665>,
protokol BPOG pro extractables a leachables) a v Ié¢ivych pfipravcich (USP
<1663> a <1664>, EMEA/CVMP/205/04).

Kontrola latek uvolfiovanych ze zdravotnickych prosttedkd, vyrobnich zafizeni
a primarnich oball lé¢ivych pripravkll obecné vychazi z principt hodnoceni
rizik (risk assessment). Na jeho zakladé se stanovuje dalsi postup, ktery mlze
zahrnovat analyzu slozeni materialu, testovani extrahovatelnych latek (extra-
ctables), testovani louhovatelnych latek (leachables) a pfipadné toxikologické
zhodnoceni. Extrahovatelné latky se uvolfuji pfi laboratornich extrakcich do
modelovych rozpoustédel za zrychlenych podminek, zatimco louhovatelné latky
se uvoliuji za realnych podminek pouziti nebo v prabé&hu stabilitnich studii.

Pfi hodnoceni E&L a jejich laboratorni analyze se pracuje s parametry a limi-

ty, jako jsou Safety Concern Threshold (SCT), Tolerable Daily Intake (TDI),
Analytical Evaluation Threshold (AET) a Qualification Threshold (QT). Analytické
testovani zpravidla vyuziva soubor komplementarnich technik s cilem zachytit

HPLC-UV/MS/ELSD/CAD, IC-CD, ICP-MS/ICP-OES, stanoveni netékavého zbyt-
ku (NVR) a stanoveni celkového organického uhliku (TOC).

Analytické metody mohou byt zaméfeny na necilenou analyzu neznamych latek
(screening/scouting), ktera je dulezita zejména pfi testovani extractables, nebo
na cilenou analyzu o¢ekavanych latek, vyuzivanou predevsim pfti testovani lea-

chables. Soucasti prednasky jsou praktické priklady testovani extrahovatelnych
latek z riznych materiald.
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Souhrn

Kontinualni vyroba je odbornou vefejnosti stale vice povazovana za klicovy na-
stroj pro zvy$ovani efektivity, bezpec¢nosti a udrzitelnosti nejen farmaceutické
produkce. Jeji implementace do vyroby aktivnich farmaceutickych latek (API)
je vnimana jako zasadni krok k zachovani konkurenceschopnosti evropského
farmaceutického pramyslu v globalnim méfitku. Pfesto je jeji zavadéni do sta-
vajicich provozl, které jsou historicky zalozeny na davkovém (batch) rezimu,
komplikovano fadou faktor(i — zejména zakofenénym zplsobem uvazovani,
nedostatkem odbornikl se zkudenostmi v oblasti flow chemie, pozadavky
GMP a ATEX standardll atd. Komeréné dostupna zatizeni jsou navic ¢asto
finanéné velmi naro¢na, a ne vzdy vhodna pro specifické aplikace. V reakci na
absenci vhodného komeréniho feseni pro pritokovou ozonolyzu byl navrzen

a zkonstruovan vlastni prototyp zafizeni, pficemz byly vyuzity in-house vypo-
Cetni nastroje a technologie 3D tisku. Laboratorni verze zafizeni byla ovéfena
komplexni studii, ktera potvrdila excelentni selektivitu a konverze presahujici
99,9 %. Na zakladé t&chto vysledkl byl koncept tuspésné skalovan do kilo-lab
méfitka a nasledné do plné certifikovaného pramyslového zafizeni s ATEX
certifikaci a schvalenim od mistnich bezpe&nostnich organt. Byly realizovany
GMP valida¢ni Sarze s vysokou nékladovou efektivitou, procesni bezpecnosti
a minimalnim dopadem na zivotni prostfedi. Aktualni maximalni vykon zafizeni
dosahuje az 100 kg meziproduktu denné. Timto projektem byla potvrzena
technicka proveditelnost vlastniho feseni a zaroven byla zddraznéna dullezitost
zavadéni flow chemie jako jednoho z realistickych sméra pro dlouhodobé
snizovani naklad(, zvy3ovani bezpe&nosti a udrzeni vyroby API v Evropé.
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Ing. Pavel VESELY

VYUZITi REDUKCNICH CINIDEL NA BAZI
KOMPLEXNICH ALUMINIUM HYDRIDU SODNYCH
PRI SYNTEZE API PRO CLEANING VALIDACE

VESELY P., KARLOVA A., BYDZOVSKY M.
Lucebni zavody a.s. Kolin, vesely@lucebni.cz

Souhrn

SYNHYDRID® jakoZto 70% roztok bis(2-methoxyethoxy)aluminiumhydridu
sodného v toluenu je zavedené reduk¢ni Cinidlo, které se po dlouhou dobu
Uspésné pouziva v redukénich krocich prFi syntézach API. Jedna se o po-
mérné silné redukcni Cinidlo, které je svymi redukénimi Gcinky srovnatelné
s tetrahydridohlinitanem lithnym, nicméné pro primyslové pouziti nabizi
vhodnéjél' vlastnosti s ohledem na bezpednost realizace syntézy, neboft ve
srovnani s LiAIH, SYNHYDRID® nevykazuje pyroforické vlastnosti a soucas-
né je rozpustny v $irdi paleté rozpoustédel, vedle etherd i napf. v aromatlc-
kych uhlovodicich. Nejéastéji se SYNHYDRID® pouziva pti redukcich esterd
karboxylovych kyselin na odpovidajici alkoholy jako je tomu pfi syntézach
API Trimebutin, Donepezil ¢i Nebivolol, nicméné potencial jeho vyuziti je
daleko $iréi a mdze byt vyuzit nap¥. pfi redukcich keto- skupin na odpovi-
dajici alkoholy jako v pfipadé syntézy Atorvastatinu Ci pfi redukcich nitroso-
skupiny na odpovidajici amin, jako je tomu napf. pfi syntéze Indapamidu
pouzivaného k Iécbé hypertenze. Prvni ¢ast prednasky shrnuje zakladni
vlastnosti SYNHYDRIDU® a popisuje jeho redukéni Gcinky i s konkrétnimi
piiklady redukénich krokl pfi syntézach nékterych vyse uvedenych API.

Nevyhodou SYNHYDRIDU® jako silného redukéniho Cinidla je nemoznost
jeho efektivniho vyuziti pfi parcialnich redukcich, napf. pfi redukcich
karboxylovych kyselin a jejich esterl na aldehydy nebo laktond na laktoly.
SYNHYDRID® je sice mozné pro tyto parcialni redukce pouzit, nicméné pro
tyto Ucely je nezbytné aplikovat velmi naro¢né reakcni podminky, zejména
pak velmi nizké teploty okolo -60 °C, coZ je technicky i energeticky velice
naroc¢né. Nicméné ani za téchto podminek nejsou vytéznosti poZzadovanych
parcidlnich redukénich produktt prili$ vysoké. V molekule bis(2-metho-
xyethoxy)aluminiumhydridu sodného je vsak mozné nahradit jeden hyd-
ridicky vodik dalsim vhodnym ligandem, ktery reduk¢ni Gcinek molekuly
zeslabi a umozni tak dosahovat vysokych vytéznosti produktd parcilnich
redukci. Celd fada obdobnych slabsich redukcnich Cinidel Ize pripravit in-
-situ pfimo v redukci, ¢ehoz se napf. vyuziva i v redukénim kroku syntézy
antivirotika Sofosbuvir, jenz je vysoce uc¢innym IéCivem pfi boji proti hepa-
titidé C. V tomto konkrétnim pripadé se vyuzivd modifikace bis(2-metho-
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xyethoxy)aluminiumhydridu sodného jednim molem 2,2,2-trifluoroethano-
lu. Nicméné cCasto takovato slabsi modifikovana redukéni Cinidla vykazuji
velmi nizkou stabilitu. Lu¢ebnim zavodlm a.s. Kolin se podafilo vyvinout
stabilni modifikaci bis(2-methoxyethoxy)aluminiumhydridu sodného, ve
které je jeden hydridicky vodik nahrazen N-methylpiperazinylem. Takto for-
mulované redukéni &inidlo vykazuje stabilitu minimalné 24 mésicl od data
pripravy, paklize je skladovano bez pfistupu vzduchu a svétla. Roztok 50 %
ucinné latky bis(2-methoxyethoxy)(4-methylpiperazin-1-yl)aluminiumhyd-
ridu sodného v toluenu nese obchodni nazev SYNHYDRID® NMPIP 57-13.
SYNHYDRID® NMPIP 57-13 umoziuje realizovat parcialni redukce v orga-
nickych syntézach i pti teplotdch nad 0 °C za vyt&zk{ presahujicich 90 %.
Uplatnéni nachazi zejména pfi redukcich karboxylovych kyselin a jejich
esterl na odpovidajici aldehydy. Sou¢asné ale miZe najit celou fadu vyuziti
i pFi redukcich nitrild na aldehydy a laktond na laktoly. Oproti redukénim
&inidlim konvenéné pouZivanym pro uvedené parcidlni redukce, jakym je
napf. diisobutylaluminiumhydrid, nabizi SYNHYDRID® NMPIP 57-13 vyssi
provozni bezpecnost, moznost provadét parcialni redukce za vyssich teplot
pfi vysoké selektivité a vytéznosti pozadovaného produktu a dlouhodobou
stabilitu bez ztraty redukéni aktivity. Tyto vlastnosti umoznuji jeho spolehli-
vé pouziti jak v laboratornim, tak i v primyslovém métitku.

Druha cast prednasky se zabyva vlastnostmi SYNHYDRIDU® NMPIP 57-13,
popisuje jeho redukéni Ucinky a vyhody i nevyhody ve srovnani s redukéni-
mi Cinidly tradi¢né pouZzivanymi pro parcialni redukce, jakymi jsou diisobu-
tylaluminiumhydrid a tris(tert-butoxy)aluminiumhydrid lithny. Podrobné je
pak v této Casti popsano pouziti SYNHYDRIDU® NMPIP 57-13 pfi redukci
methyl 6-fluorochroman-2-karboxylatu na 6-fluorochroman-2-karbaldehyd
pfi syntéze antihypertenziva Nebivolol. Vyuziti SYNHYDRIDU® NMPIP 57-13
umoznuje s vysokym vytézkem nad 90 % provadét v jednom kroku pfimou
redukci methyl 6-fluorochroman-2-karboxylatu na odpovidajici aldehyd, coz
je vyrazné vyhodné&jsi ne? tradi¢ni zplsob pouZivany pti syntéze Nebivolo-
lu, kdy se uvedeny ester redukuje az na alkohol a tento alkohol se pak na-
sledné zpé&tné& oxiduje na aldehyd. Vysokych vytézkd aldehydu a minimalni
tvorby nezadoucich vedlejsich produktd bylo pfi redukci pomoci SYNHYD-
RIDU® NMPIP 57-13 dosazeno opakovang, a to i pfi pouziti redukéniho
¢inidla skladovaného po dobu dvou let, coz potvrzuje jeho vysokou stabilitu
a spolehlivost.
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PharmDr. Mgr. Michael LARISCH

GRANULACE SMESI KOMPAKTOREM

VE FARMACEUTICKE VYROBE - VYVOJ A NASTAVENI
PARAMETRU, KRITICKE PARAMETRY, LISOVACI
KRIVKY, MOZNOSTI STATISTICKYCH NASTROJU

A SIMULACNi SOFTWARE

LARISCH M.
SME TEVA CZl a.s., Assoc Dir TSA — OTC, michael.larisch@tevapharm.cz

Souhrn

Sucha granulace pomoci valcového kompaktoru pfedstavuje vyznamnou tech-
nologii pfi vyrobé pevnych lékovych forem. Umoziiuje zlepS$it tokové vliastnosti
a zpracovatelnost praskové smeési bez pouziti kapaliny a nasledného suseni.

Predkladana prace hodnoti proces granulace jako souvisly systém zahrnujici
kompaktaci praskové smési, vznik kompaktovaného pasu, jeho mleti a nasled-
né zpracovani granulatu. Pozornost byla vénovana predevsim vlivu kompak-
tacni sily, mezery mezi valci a velikosti mleciho sita. Pro popis stupné zhutnéni
byla pouzita obalkova hustota kompaktovaného pasu a vlastnosti granulatu
byly hodnoceny s ohledem na jejich vyznam pro nasledné tabletovani.

Vysledkem je prakticky pfistup k nastaveni procesu, ktery zohledriuje nejen
kvalitu granulatu, ale také robustnost, vyrobni vykon a stabilitu nasledného
tabletovani.
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Ing. Jan PATERA, Ph.D.

PROCESNI NESTABILITA API: KDYZ SE NECISTOTY
TVORIi AZ PRI VYROBE

PATERA J.

VSCHT Praha, Ustav organické technologie, pateraj@vscht.cz

Souhrn

Aktivni farmaceutické latky prochazeji pfi vyrobé operacemi, jako jsou potaho-
vani, granulace, suseni nebo mleti, které je vystavuji mechanickému, tepelné-
mu a vlhkostnimu stresu. Vysledkem mohou byt tzv. procesné indukované ne-
Cistoty: degradacni produkty, které v samotné suroviné nevznikaji, ale objevi
se az po zpracovani, ¢asto se zpozdénim, pfi skladovani nebo pfi stabilitnich
zkouskach. Standardni analytika (HPLC, XRPD) je ptitom pfi vystupni kontrole
nemusi zachytit, a problém se tak projevi az ve fazi, kdy je jeho feseni drazsi.

Prednaska ukaze tento jev na dvou pfipadovych studiich. Prvni se tyka fluidni-
ho potahovani citlivé API, kde stabilita zavisela na volbé rozpoustédla a délce
procesu. Druha se tyka suchého potahovani candesartan cilexetilu plastifikuji-
ci latkou, kde se ukazuje, Ze vliv procesni energie a ¢asu neni monotonni a ze
rozhoduje i zplsob vedeni procesu. V obou pfipadech bylo zjistovano, zda
Ize budouci nestabilitu predpovédét z vlastnosti povrchu ¢astic. Proto bude
predstavena inverzni plynova chromatografie (IGC), malo znama technika,
ktera méfi povrchovou energii a jeji heterogenitu, a ukaze, ze ve studovanych
systémech koreluje s tvorbou necistot Iépe nez bézné fyzikalni metody.
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Ing. Jakub ZELIZKO

FORMOVANI A VYVOJ KVALIFIKACIi TECHNOLOGII
A SYSTEMU VE FARMACII

ZELIZKO J.
GrapeNet s.r.o., jakub.zelizko@grapenet.cz
Souhrn

Kvalifikace a validace jsou nezbytnou souc¢asti farmaceutického systému fizeni
jakosti. Za posledni dvé dekady ale prosly postupnym vyvojem a vyrobci IéCiv
neustale hledaji cesty, jak tyto ¢innosti zefektivnit.

V prezentaci kratce nahlédneme do historického vyvoje kvalifikaci a nasledné
se presuneme k tématlim jako je pravidelna kvalifikace vs. monitoring, risk-
-based pristup, paperless validace, validace pocitacovych systému.

Zavérem se podivame na zakladni vyhody a nevyhody feseni kvalifikaci vlast-
nim personalem vs. externim partnerem.
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Doc. PharmDr. Jan GAJDZIOK, Ph.D.

GMP PILOT PLANT MUNI PHARM - PREDSTAVENI
INOVATIVNi INFRASTRUKTURY

GAJDZIOK J.

Reditel, Centrum priimyslové spolupréce, Farmaceutickd fakulta,
Masarykova Univerzita, gajdziokj@pharm.muni.cz

Souhrn

Tradi¢ni pristup velkych farmaceutickych koncerna, které si vedkery vyzkum,
vyrobu i distribuci zajist'uji vyhradné vlastnimi zdroji, prochazi v sou¢asnosti
postupnou transformaci. Novy model, ktery se formuje v souladu s aktualnimi
trendy v EU, se vyznacéuje modularnosti se specializovanymi jednotkami pro
vyvoj, vyrobu, kontrolu kvality a baleni. Souc¢innost funguje skrz vzajemnou
spolupréaci malych a stfednich jednotek s vysokou flexibilitou a schopnosti
rychle se adaptovat na ménici se poptavku. Tento pfistup ma zna¢né vyho-
dy - zejména nizsi fixni naklady a schopnost reagovat na nové terapeutické
potieby. Kli¢ova je akademicko-priimyslova spoluprace, kdy univerzity hraji
roli nositele know-how a zdroj vyvoje, zatimco primysl zajist'uje naslednou ko-
mercni realizaci. Konkrétnim pfikladem této zmeény je projekt GMP Pilot Plant
na Masarykové univerzité v Brng, ktery je soucasti unikatni budované infra-
struktury BioPharma Hub. Projekt je zaméfen na vybudovani certifikované vy-
robni jednotky a jeji propojeni s védeckym zazemim a vzdélavanim odborniki,
kteti budou mit moznost se s realnym provozem setkat jiz v pribéhu studia.

GMP Pilot Plant pfedstavuje malou vyrobni jednotku provozovanou v souladu
se spravnou vyrobni praxi (GMP), slouzici k vyvoji lékovych formulaci a flexi-
bilni vyrobé malych $arzi |ék, véetné klinickych $arzi inovativnich produktd,
Sarzi generickych produktt pro bioekvivalenéni studie a zakazkové vyroby pro
primyslové partnery. Infrastruktura zahrnuje prostory a zafizeni pro nesterilni
formy (tablety, kapsle, granulaty) vyrabéné v tfidé cistoty D; sterilni formy (in-
jekce, lyofilizaty) v tfidé cistoty A/B s izolatory; moderni analytické laboratore
kontroly kvality s moznosti Iékopisného testovani, i vyuziti in-house vyvinutych
metod a mikrobiologického testovani. Cely koncept GMP Pilot Plant tak pred-
stavuje funk&ni most mezi zakladnim vyzkumem a komeréni vyrobou Iéku.
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Mgr. Kristyna KOVAROVA

LECEBNE KONOPi VE FARMACII: LECIVO JAKO KAZDE
JINE?

KOVAROVA K.
Site Manager Pharmaceutical, ALS Czech Republic, s.r.o.,
kristyna.kovarova@ALSGlobal.com

Souhrn

Rostlina, ktera byla jesté relativné nedavno vnimana predevsim jako nelegalni
droga, se dnes stava soucasti regulované farmakoterapie. Stejné jako ostatni
léCiva proto musi spliiovat pfisné pozadavky na kvalitu, bezpe¢nost a obsah
uc¢innych latek.

Jak se v8ak laboratorni kontrola Ié¢ebného konopi liSi od analyzy béznych
léciv? Zatimco u tablet se zpravidla pracuje s pfesné definovanym slozenim
a standardizovanou Iékovou formou, konopi predstavuje pfirozené proménli-
vou a analyticky naro¢nou rostlinnou matrici. Vysledek maze ovlivnit odrida,
podminky péstovani a skladovani, ale také zplsob odbéru, homogenizace

a pfipravy vzorku.

Prednaska predstavi celou cestu vzorku lé¢ebného konopi laboratofi — od
jeho prevzeti a ptipravy az po vyhodnoceni a report vysledkd. Zavedeni této
nové a mimoradné komplexni matrice je spojeno s fadou odbornych a tech-
nickych vyzev, od zvladnuti matricovych efekti a dosazeni pozadovanych mezi
stanovitelnosti az po validaci metod v souladu s legislativnimi a Iékopisnymi
pozadavky. Pro zajisténi komplexni kontroly kvality bylo pfistrojové vybaveni
laboratofe rozsifeno o moderni systémy LC-MS/MS a GC-MS/MS, urcené
zejména pro citlivé stanoveni rezidui pesticidi. Ve spojeni se stanovenim ka-
nabinoid(, toxickych prvka a mikrobiologické kvality je tak vytvareno ucelené
analytické fe$eni pro kontrolu lé¢ebného konopi.

Lécebné konopi tak nepredstavuje pouze novy typ vzorku pro nasi farma-
ceutickou laboratof, ale také impuls k rozvoji modernich analytickych metod
a k rozsiteni sluzeb, které mize laboratof nabidnout farmaceutickému odvétvi
pfi analyze dalsich naro¢nych typl matric a analytll, napfiklad potencialné
karcinogennich a genotoxickych nitrosoamind.
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MVDr. Markéta HLADKA
KORBAQOVA, Ph.D.

METODY VAKCINACE DRUBEZE V INTENZIVNICH
CHOVECH

HLADKA KORBASOVA M.

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterindrnich Iéciv a.s.,
marketa.korbasova@bri.cz

Souhrn

Vakcinace dribeze predstavuje jeden z nejrozsahlejsich a nejintenzivnéjsich

imuniza¢nich programi na svété, v némz je kazdoro&né vakcinovano nékolik

desitek miliard zvitat. Na rozdil od humanni mediciny, kde je o¢kovani primar-
né zaméfeno na ochranu jednotlivce, je ve veterinarni praxi cilem predevsim

ochrana celé populace, snizeni cirkulace patogent a omezeni ekonomickych
i zdravotnich dopadu infek&nich onemocnéni.

Vzhledem k tomuto zasadnimu rozdilu se aplikaéni metody a celkovy pfistup

k imunizaci vyznamné lidi od postupu pouzivanych v humanni mediciné.
Uspésnost vakcinace je proto zasadné ovlivnéna volbou aplikaéni metody;,
technickym provedenim a na¢asovanim jednotlivych vakcina¢nich zasaha. Vy-
znamnou roli hraji rovnéz materské protilatky, stresové faktory a technologické
podminky chovu.

Vakcinace dribeze tak ilustruje praktické limity i moznosti masové imunizace,
kde technologické a provozni faktory hraji pti volbé zplsobu aplikace majorit-
ni roli a ¢asto rozhoduji o vysledném efektu vice nez samotné slozeni vakciny.
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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 Vlsum Master.

« Kontrola michani primo ve vyrobni lince.

« Patentovany algoritmus urci presny okamzik,
kdy je smés homogenni.

» Odpadaji prostoje, zbyte¢né michani

i riziko rozvrstveni smési.

tr Visum NIR In-Line
vhodny i k instalaci na blender

A NICOLETCZ

‘ MOLECULAR SPECTROSCOPY www.nicoletcz.cz
info@nicoletcz.cz
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Ing. Martin JERABEK, Ph.D.

ZKUSENOSTI S CONTRACT RESEARCH
A CONTRACT DEVELOPMENT AND MANUFACTURING
VE VETERINARNI MEDICINE

JERABEK M.
Vedouci odd. veterindrnich Ié¢iv, QP - Tekro, spol. s r.o., m.jerabek@tekro.cz

Souhrn

Smluvni vyzkum (CRO) a smluvni vyvoj a vyroba (CDMO) ptedstavuji vyznam-
nou souc¢ast sou¢asného veterinarniho farmaceutického pramyslu. Rostouci
regulatorni pozadavky, specializace jednotlivych ¢innosti a tlak na efektivitu
vyvoje a vyroby vedou k prohlubovani spoluprace mezi drziteli rozhodnuti o re-
gistraci, vyzkumnymi organizacemi a vyrobci Ié&ivych pfipravk(. Specifikem
veterinarni mediciny je nejen relativné omezena velikost jednotlivych trznich
segmentd, ale také znacéné rozdily v zavedenych medikac¢nich programech
mezi zemémi, které se promitaji do odlidnych pozadavku na sortiment a cha-
rakter pouzivanych veterinarnich lé¢ivych pfipravka.

Prispévek vychazi z praktickych zkusenosti s realizaci vyzkumnych a vyvojo-
vych projektt zahrnujicich preklinické GLP studie veterinarnich i humannich
lécivych ptipravkd na hospodatskych zvifatech, analyticky vyvoj, disoluéni tes-
ty a spolupraci pfi vyvoji a vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkd. Dosavadni
zkuSenosti z pozice poskytovatele CRO i CDMO sluzeb ukazuji na zasadni
vyznam spravného nastaveni projektu jiz v jeho pocatecni fazi. Mezi nej¢as-
téjsi komplikace patfi nedostatecna specifikace vychozich latek a Iécivych
ptipravkud, problémy pti validaci a transferu analytickych metod, rozdilna inter-
pretace regulatornich pozadavk a zmény technologickych parametrud. Tyto
komplikace byvaji vyraznéjsi u pfipravkd se starsi registraci, zejména kvali
nutnosti sladit pavodni dokumentaci a technologické postupy se sou¢asnymi
pozadavky.

Zapojeni do smluvni vyroby pfinasi také zvySené naroky na interni procesy

a systém fizeni kvality. Vyzaduje upravy internich pfedpist a ptizplsobeni
vyrobni a zaznamové dokumentace pozadavkim jednotlivych zakaznik(, ¢asto
v¢etné jejiho vedeni ve vice jazycich. Sou¢asné narstaji pozadavky na tizeni
zmén a realizaci externich zakaznickych auditd. Tyto ¢innosti zvy$uji adminis-
trativni a organiza¢ni naro¢nost vyroby a kladou vys$si naroky na kvalifikaci
zaméstnancu.
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Praktické zku$enosti potvrzuji, ze uspéch projektu zavisi nejen na odborné
urovni zapojenych partneru, ale pfedevsim na jejich vzajemné koordinaci,
transparentni komunikaci a schopnosti v¢as identifikovat technicka i regula-
torni rizika. Integrovany pristup k vyzkumu, vyvoji a vyrobé& mize vyznamné
prispét ke snizeni nakladu a zkraceni doby potiebné k realizaci projektu.
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Mgr. Jifi DOBIAS

SPRAVNA VYROBNIi PRAXE PRI VYROBE
VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

A PRI VYROBE LECIVYCH LATEK PRO VETERINARNI
LECIVE PRIPRAVKY - NOVA LEGISLATIVA

DOBIAS J.

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparétt a Iééiv, Odbor inspekce,
dobias@USKVBL.CZ

Souhrn

Dne 27. fijna 2025 Evropska komise oficialné vydala (vyhlagenim v Utred-

nim véstniku Evropské unie) nova provadéci nafizeni k Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich, a to
PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2025/2091 ze dne 17. fijna 2025, kte-
rym se stanovi spravna vyrobni praxe pro veterinarni lIécivé pfipravky v sou-
ladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a PROVADECI
NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2154 ze dne 17. fijna 2025, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve ve-
terinarnich Ié¢ivych pfipravcich v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6. Provadéci natizeni vstupuji v platnost dvacatym dnem po
vyhlageni v Ufednim véstniku Evropské unie a pouziji se ode dne

16. ¢ervence 2026. Po 16. ¢ervenci 2026 tak tato provadéci nafizeni nahradi-
la dosavadni pokyny spravné vyrobni praxe (GMP) zakotvené v EudralLex - Vo-
lume 4 - Good Manufacturing Practice guidelines, které jiz nasledné nebudou
aplikovany na oblast spravné vyrobni praxe pro veterinarni Ié€ivé pFipravky

a spravné vyrobni praxe pro lé¢ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve
veterinarnich lécivych ptipravcich. Znéni dosavadnich pokynu spravné vyrobni
praxe nebylo do této nové legislativy pfeneseno zcela identicky, jsou v§ak

k dispozici pfehledové tabulky, ve kterych jsou uvedeny navaznosti jednotli-
vych textd novych provadécich nafizeni na pfedchozi pokyny spravné vyrobni
praxe.
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TARDIGRAD

A service no one else can deliver

Kdyz zdlezi na teploteé,
zdlezi na kazdem detailu.

Specializovana logistika pro
farmaceutické a biologické
produkty. Od prepravniho FeSeni
az po doruceni.

ZajiStujeme mezinarodni pfepravu
a komplexni logisticka reseni

pro farmaceutické,
biotechnologické a zdravotnické
spole¢nosti. Pomahame bezpecné
pfepravovat teplotné citlivé
produkty a podporujeme logistiku
klinickych studii po celém svété.

Cold Chain | Pharma Logistics | Clinical Trials

S ¢im vam miiZzeme pomoci?

Cold Chain Logistics
Mezinarodni preprava teplotné citlivych
zasilek.

Temperature-Controlled Packaging
Prepravni systémy a jejich preconditioning.

Specialised Transport
Urgentni prepravy, On Board Courier
a air charter.

Clinical Trial Logistics

Logisticka podpora klinickych studii.
Temperature Monitoring
Monitoring teploty a dataloggery.

Additional Services
Skladovani, temperature mapping
a pronajem prepravnich systémd.

Your trusted partner in temperature-controlled logistics.

TARDIGRAD INTERNATIONAL CONSULTING s.r.o.
Aviaticka 1092/8, 161 00 Praha 6

prague@tardigrad.com | +420606 202 222
www.tardigrad.com




CESKA VODA
MEMSEP

PURELAB® Chorus 1 Complete

Revoluce v ultracisté laboratorni vode

Jediné kompletni reseni pro vasi laboratof s okamzitou dostupnosti
spickové kvality:

» 18,2 MQ.cm - nejvyssi standard Cistoty

» Real-time TOC monitoring - 100% transparentnost organické cistoty

» Automaticka recirkulace - vzdy pripravena perfektni voda

Vykonné parametry:
» Kapacita: 10-480 L/den

> Pritok: >1,5 1/min e |
. . . Investice, se kte Eei e
> TOC: <5 ppb - BUDETE SPOKOJE

» Bakterie: <0,001 CFU/ml
» DNase/RNase: <5/<1pg/ml

Analytical certainty with

clear chromatograms
Inteligentni technologie: © Assured Uitrapure LabWater
» Inhibit/Warn funkce - automatické zabranéni .
vydeji nekvalitni vody i systémem
» USB datovy zaznam pro validaci vykonu é’é’n'ff,ﬁ‘tich'l,‘:,“étl
» Konfigurovatelnost podle specifickych potreb k‘rllaahrtlgvs;zc:r:c:rllyz

IDEALNI PRO: farmaceuticky vyzkum, REFERENCE: ,,PURELAB Chorus 1 Complete

analytickou chemii, molekularni biologii, dodava optimalni Cistotu vody podle nasich

kultivaci bunék, pfipravu roztokd a kontrolu SOP pozadavkU s jednoduchym uZivatelskym

kvality. rozhranim.” - Vedouci analytického vyvoje,
mezinarodni farmaceutickd spolecnost

EKONOMICKE VYHODY: tispora prostoru, nizsi (konkrétni jména na vyzadani).

provozni naklady, minimalni tdrzba, flexibilni

konfigurace.

Kontakt: +420 725 783 945 | milan.janouch@cvmem.cz | www.cvmem.cz

Investujte do jistoty - kazdy experiment zdvisi na kvalité vasi vody.



Dodavky zafizeni pro fyzikalni
a chemickou charakterizaci ¢astic a povrchu

velikost a tvar ¢éastic
Zeta potencidl, stabilita
disperzi

komplexni charakterizace
praskua — hustoty, tokové
vlastnosti

mikroskopie skenujici ; v o
sondou:

Raman, AFM, SNOM,
fluorescence

SIMS pro charakterizaci tenkych
vrstev

povrchové napéti

kontaktni ahly, povrchova energie ||

analyza pén
tfidéni bunék

stolni NMR pro
charakterizaci disperzi
méfeni koncentrace ¢astic v Cistych prostorech

impaktory pro testovani mikrobialniho
znedisténi

testovani filtrd a filtracnich materialt




Gerflor

Podlahové a stéenoveé
reseni Gerflor 1

splni vSechny vlzlaée'POZada{/ky ‘

Povrchy vyrobnich prostor a laboratofi ovliviuji moznost kontroly kontaminace, narocnost cisténi
i Getnost oprav. PFi jejich renovaci je tieba posoudit odolnost viiéi provozni zatézi a pouzivanym
chemikaliim, ale také provedeni spoju a délku odstavky.

Kontaktujte nas G f ViCE INFORMAGI o
Albert Popler er Io‘: GTIESD '

KAM Industry

+420 725 161104 na kazdém kroku... CLEANTECH .

albert.popler@gerflor.com b




CHEMAGAZIN [
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Host #1
Jan BERKA

Svou kariéru zasvétil sekvenovani genomu, mimo jiné v Roche nebo Pfizer.
Ve své dobé na kratkou dobu drzel se svymi kolegy neoficialni svétovy rekord
v délce ¢teni lidské DNA.

Host #2
Jan NEUMAN

Spoluzakladatel a CEO brnénské spole¢nosti NenoVision. Prvni spin-off firmy
brnénského CEITECu, ktera vyvinula technologii LiteScope, propojujici
elektronovou mikroskopii s mikroskopii atomarnich sil.

Host #3
Franti€ek SVEC

materialy zménily zpusob, jakym se v laboratotich analyzuji chemické latky.

Host #4
Martin KUCHAR

Jeden z nejznaméjsich ¢eskych védcl v oblasti navykovych latek a vedouci
Laboratote forenzni analyzy biologicky aktivnich latek na VSCHT v Praze.

PRIBEHY LIDi, KTERI SPOJILI SVUJ ZIVOT S CHEMIi
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THINK

BIG

WITH OMNIS IC

MYSLETE VE VELKEM!
Myslete OMNIS!

—

i

lontova chromatografie. Titrace. NIR spektroskopie.
Tri analytické metody. Jedna platforma. Jeden software.

£ Metrohm
- -



