Wprowadzenie do substancji pomocniczych Croda Pharma

Dzieki ponad 100-letniemu doswiadczeniu w produkcji innowacyjnych skfadnikow
0 wysokiej czystosci, Croda oferuje szerokie portfolio produktéw przeznaczonych do
formulacji miejscowych, obejmujgcych kosmetyki, wyroby medyczne oraz produkty
farmaceutyczne. Przedstawimy nasze portfolio substancji pomocniczych
stosowanych w formulacjach miejscowych, takich jak potstate postaci leku, zele,
masci oraz roztwory. Zostanie omoéwiona funkcjonalnos¢ naszych substancii
pomocniczych, w tym emulgacje, solubilizacje oraz modyfikacje wtasciwosci
reologicznych. Jako partner oferujgcy znacznie wiecej niz same surowce,
zaprezentujemy rowniez nasze kompetencje i doswiadczenie w zakresie
charakteryzacji oraz zrozumienia formulacji, a takze omdwimy, w jaki sposéb
mozemy wspiera¢ rozwoj Panstwa produktow.

Formulacje i substancje pomocnicze dla wyrobéw medycznych

Cho¢ wiele wyrobéw medycznych nie zawiera aktywnego sktadnika
farmaceutycznego (API), nadal zawierajg one sktadniki petnigce okreslone funkcje,
kluczowe dla skutecznosci produktu. Omoéwimy wybrane skfadniki z portfolio Croda,
ktére mogg zapewniac kluczowe wiasciwosci, takie jak odbudowa bariery ochronnej,
nawilzenie czy oczyszczanie. Poruszymy réwniez jeden z najwazniejszych trenddéw
w rozwoju formulacji miejscowych — aspekty kosmetyczne i sensoryczne produktéw.
Przedstawimy, w jaki sposob rozne substancje pomocnicze i rodzaj formulacii
wplywajg na te cechy oraz jak Croda moze wspiera¢ estetyke formulacji.

Wysokiej czystosci substancje pomocnicze do réznych drég podania
Substancje pomocnicze o wysokiej czystosci sg pozgdane z wielu powodow
w sektorze wyrobéw medycznych, dlatego kluczowg role odgrywa oferta surowcow
klasy Super Refined™. Dzieki bardzo niskiemu poziomowi zanieczyszczen,
zwiekszonej stabilnosci oraz doskonatej powtarzalnosci miedzy seriami, sktadniki te
pomagajg ograniczy¢ ryzyko i przyspieszy¢ proces rozwoju formulacji. Pokazemy,
jak wysokiej czystosci substancje pomocnicze efektywnie wspierajg rozwoj formulacji
do podania miejscowego, okulistycznego i innych specjalistycznych drég podania.
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Ocena biologiczna jako element rozwoju wyrobu

JCI Laboratories jest markg Jagiellonskiego Centrum Innowacji, wspierajgcg producentéw
wyrobéw medycznych w efektywnym rozwoju i ocenie bezpieczenstwa wyrobow medycznych.
Nasze podejscie pozwala juz na etapie projektowania wyrobu okresli¢ rzeczywiste potrzeby
badawcze, zaplanowa¢ odpowiedni zakres analiz oraz wtasciwie wykorzysta¢ dostepne dane
dotyczgce materiatow, formulacji i procesu wytwarzania. Dzieki temu ocena biologiczna staje sie
narzedziem wspierajgcym rozwdj produktu, optymalizacje kosztow i przygotowanie kompletnej
dokumentac;ji technicznej zgodnej z wymaganiami MDR oraz normy 1ISO 10993.

Charakterystyka fizykochemiczna i ekspertyza toksykologiczna

W naszych laboratoriach realizujemy badania charakterystyki fizykochemicznej materiatéw oraz
opracowujemy strategie badan Extractables & Leachables (E&L), dostarczajgc wiarygodnych
danych analitycznych niezbednych do oceny bezpieczenstwa. Nasz zespdt ekspertéw
toksykologicznych przeprowadza ocene wynikow badan chemicznych, analizuje potencjalng
ekspozycje pacjenta oraz przygotowuje uzasadnienia bezpieczenstwa zgodne z wymaganiami
norm serii ISO 10993. Potgczenie ekspertyzy laboratoryjnej i toksykologicznej pozwala
skutecznie zarzgdzac ryzykiem biologicznym oraz ogranicza¢ zbedne badania.

Biokompatybilnos¢ — badania in vitro i in vivo

Realizujemy badania biokompatybilnosci in vitro i in vivo w nowoczesnych laboratoriach, zgodnie
z wymaganiami norm serii ISO 10993 oraz aktualnymi oczekiwaniami regulatorow. Wspieramy
producentéw zaréwno w projektowaniu strategii badan, jak i w wykonaniu niezbednych testow,
dostosowanych do przeznaczenia wyrobu, rodzaju kontaktu z organizmem oraz poziomu ryzyka.
taczac wyniki badan biologicznych z charakterystykg chemiczng, oceng toksykologiczng
i analizg procesu produkcyjnego, pomagamy budowaé spdjng dokumentacje potwierdzajgca
bezpieczenhstwo i skutecznos¢ wyrobu medycznego.

Mikrobiologia i wsparcie regulacyjne

Zakres ustug JCI Laboratories obejmuje rowniez kompleksowe badania mikrobiologiczne
wykonywane we wiasnych laboratoriach, w tym badania sterylnosci, bioburden, kontrole
zanieczyszczeh mikrobiologicznych oraz ocene jakosci mikrobiologicznej wyrobdéw i materiatow.
Realizujemy rowniez badania produktow biobdjczych, wspierajgc producentéw w ocenie ich
skutecznosci i bezpieczenstwa zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami regulacyjnymi oraz
odpowiednimi normami badawczymi.
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) Dr William Small

Research and Technology Specialist, Croda

Dr William Small uzyskat stopien doktora chemii na University of Hull i posiada
ponad 16 lat doswiadczenia w branzy surowcow chemicznych. Dziesie¢ z tych lat
spedzit w sektorze farmaceutycznym, gdzie obecnie wspiera dziatalno$¢ firmy
Croda w zakresie substancji pomocniczych dla réznych postaci lekow i drég
podania, zarébwno w medycynie, jak i weterynarii. Posiada rowniez doswiadczenie
w branzy wyrobéw medycznych — wczesniej zajmowat sie oceng
biokompatybilnosci dla globalnego producenta opatrunkédw oraz innych
produktow stosowanych miejscowo.

Dr tukasz Kutrzeba
Area Sales Manager, Croda

Dr tukasz Kutrzeba jest specjalista w dziedzinie nauk chemicznych i obecnie
pracuje w Croda Pharma, gdzie wspolnie z zespotem ekspertéw odpowiada za
wspieranie rozwoju zaawansowanych produktéw wdrazanych na rynek
farmaceutyczny w Polsce i na Ukrainie. Stopien doktora nauk farmaceutycznych
uzyskat w Stanach Zjednoczonych. Dr Kutrzeba posiada bogate doswiadczenie
we wspotpracy z przemystem farmaceutycznym w obszarze specjalistycznych
ustug badawczych, a takze w zakresie inwestycji i rozwoju biznesu w sektorze life
sciences, tgczgc innowacje naukowe ze strategicznym podejsciem biznesowym.

Nikki McAra
EMEA Pharma Sales Director, Croda

Nikki McAra peini funkcje EMEA Pharma Sales Director w firmie Croda,
odpowiadajgc za strategie handlowg oraz rozwdj relacji z klientami w catej
Europie. Posiada ponad 25 lat doswiadczenia w branzy farmaceutycznej, a na co
dzien wspotpracuje z innowatorami z sektora farmaceutycznego i ochrony
zdrowia, wspierajac przyspieszanie rozwoju produktow dzieki wiedzy z zakresu
substancji pomocniczych, formulacji oraz wspdlnych innowacji. Nikki z pasja
buduje relacje, ktére pomagajg klientom pokonywa¢ wyzwania techniczne,
regulacyjne i biznesowe, umozliwiajgc rozwoj lekdéw oraz produktdéw ochrony
zdrowia nowej generacji.

Poznaj prelegentow wydarzenia

Fl

Dr Anna Tejchman-Skrzyszewska
Head of the Biological Analyses Laboratory, JCI

Dr Anna Tejchman-Skrzyzewska uzyskata stopienn doktora biologii molekularnej w ramach
polsko-francuskiego programu cotutelle realizowanego we wspotpracy z Université d'Orléans
oraz Instytutem Immunologii i Terapii Doswiadczalnej Polskiej Akademii Nauk. Jej badania
koncentrowaty sie na mechanizmach rozwoju nowotworéw zaleznych od niedotlenienia
(hipoksji). Obecnie kieruje Laboratorium Analiz Biologicznych w Jagielloriskim Centrum
Innowacji, zarzadzajgc jednostkg specjalizujgcg sie w akredytowanych badaniach
biologicznych i komdrkowych in vitro dla wyrobow medycznych, wspierajgcych zgodnosé
regulacyjng i rozwoj produktéw.

Marta Kocurek
Head of the Quality Control and Microbiology Laboratory, JCI

Marta Kocurek ukonczyta biologie na Wydziale Biologii i Nauk o Ziemi Uniwersytetu
Jagiellonskiego. Od 2021 roku jest zwigzana z Jagiellonskim Centrum Innowacji, gdzie
obecnie petni funkcje Kierownika Laboratorium Kontroli Jakosci i Mikrobiologii. Odpowiada za
zapewnienie najwyzszych standardow jakosci w dziatalnosci laboratoryjne;.

llona Onik
Expert at the Biological Analysis Laboratory, JCI

llona Onik ukonczyta zootechnike na Uniwersytecie Rolniczym w Krakowie. Swoje kwalifikacje
poszerzyta poprzez ukohczenie studidow podyplomowych z biologii molekularnej oraz uzyskanie
uprawnien Osoby Wykwalifikowanej ds. Kontroli Jakosci Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych. Dzieki temu rozwineta swoje kompetencje w zakresie nowoczesnych metod
analitycznych oraz wymagan regulacyjnych obowigzujgcych w przemysle farmaceutycznym.

) Artem Zotin

Head of the Instrumental Analyses Laboratory, JCI

Artem Zotin ukonczyt chemie na Uniwersytecie Kijowskim. Posiada ponad 15 lat
doswiadczenia w chemii analitycznej i preparatywnej, ze szczegolnym uwzglednieniem
oczyszczania i charakterystyki zwigzkéw chemicznych. Obecnie petni funkcje Kierownika
Laboratorium Analiz Instrumentalnych, gdzie zarzadza wysoko wykwalifikowanym,
interdyscyplinarnym zespotem specjalistow reprezentujgcych réznorodne dziedziny naukowe.
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