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Centrum Badan Farmakokinetycznych FILAB

O FIRMIE

Centrum Badan Farmakokinetycznych Filab powstato w 2003 roku. Zostato powotane w celu
prowadzenia badan farmakokinetycznych lekéw z zastosowaniem najnowszych metod analizy
chemicznej, matematycznej i statystycznej. Spektrum prac prowadzonych przez CBF Filab obejmuje
gléwnie prace zlecone dotyczace badan bioréwnowaznosci preparatéw generycznych. CBF Filab
uczestniczy rowniez w prowadzeniu analiz farmakokinetyki lekéw oryginalnych. Waznym kierunkiem
dziatania jest takze udziat w pracach naukowo badawczych zwigzanych z farmakokinetyka. Obecnie
wspoOlpracujemy z osrodkami badan klinicznych, z osrodkami naukowo-badawczymi

i Zleceniodawcami zaréwno na terenie kraju jak i za granica.

W czerwcu 2006 Decyzja Nr 5/2006 Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych nadat
Centrum Badan Farmakokinetycznych Filab "...uprawnienia do wykonywania badan zgodnie

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w zakresie badan dostepnosci biologicznej i oceny
bioréwnowaznosci produktéw leczniczych....” (Nadany certyfikat wazny jest przez okres dwdch lat).
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CBF Filab otrzymato: CERTYFIKAT ZGODNOSCI Z ZASADAMI DOBRE] PRAKTYKI
LABORATORY]NE] NR rejestracyjny 2/2006/DPL..

Glowne kierunki wspoélpracy CBF Filab ze Zleceniodawcami obejmuja:

I Centralna organizacja badania biorownowaznosci.

- projekt badania (prébkowanie, metody analityczne, statystyczne, uktad badania, rejestracja etc.
dobér odpowiedniego osrodka CRO)

- pomoc juz na etapie formutowania Protokotu Badania Klinicznego

- kontraktowanie zaréwno czesci klinicznej jak i bioanalitycznej badania przez CBF Filab

- kompletne raportowanie badania w jezyku polskim lub angielskim

II Projektowanie i przeprowadzenie badan farmakokinetycznych.

III Analiza chemiczna oraz statystyczna pozostatosci lekéw w tkankach (MRL)

IV Projektowanie metod analitycznych HPLC, modyfikowanie istniejacych metod HPLC
(outsourcing), walidacja i transfer metod.

ZAKRES BADAN

Analiza bioréwnowaznosci i biodostepnosci lekow.
Projektowanie metod analitycznych HPLC z zastosowaniem detekcji:

- elektrochemicznej
- UV, DAD
- fluorescencyjnej

Walidacja metod analitycznych
Analiza stezenia lekéw w matrycach biologicznych:

. 0socze, surowica, krew

. MOCZ

- tkanki

- spektrometrii mas MS/MS

Obliczenia parametrow farmakokinetycznych lekow dla wszystkich drég podania niezaleznie od
sposobu dawkowania:

- obliczenia niezalezne od modelu

- modele kompartmentowe

- modelowanie zgodne z teoria momentéw statystycznych
- obliczenia niezalezne od modelu

- modelowanie parametrow PK/PD

Konsultacje w zakresie:

- Projektowania badan klinicznych leku z uwzglednieniem problematyki analizy farmakokinetyki,
biodostepnosci i biorownowaznosci.

- Przygotowania dokumentacji rejestracyjnej lekow.

- Optymalizacji farmakokinetycznej lekéw w fazie przedkliniczne;j.
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