BIOTUESDAY 7 juillet 2009

Jacques GOUTALIER



b

O

PHATOPHY
fHArmacologie TOxicologie PHYsiologie
i

SARL créée en 1981 par 6 scientifiques :

= Jacques DUMAS, Dr Es Sciences, Maitre de Conférence
en Physiologie Animale a LYON 1

= Jacques GOUTALIER, Dr en Physiologie Animale
= Jean Paul QUILLON, Dr en Physiologie Animale,
= Alain RAPIN, Dr Vétérinaire (Lyon)

= Jean Pierre DUPREZ, Dr en Odontologie, chargé de
coursa LYON 1

= Daniel GARIN, maitre Assistant en Physiologie
Animalea LYON 1
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Initialement domiciliée a l'université Claude Bernard LYON 1, a

VILLEURBANNE, la société est hébergée depuis 1999 par |I'Ecole
Vétérinaire de Lyon

Premiers objectifs : répondre a la loi vétérinaire de 1975 en proposant
la rédaction des Expertises Pharmaco-toxicologiques et Cliniques pour

les dossiers d’AMM des spécialités vétérinaires sur la base des
données bibliographiques

Apres une intense activité rédactionnelle :

- acquisition des premiers équipements analytiques (HPLC) pour des
études de résidus et de PK chez différentes especes animales

- premieres démarches de validations analytiques des méthodes de
dosage des actifs dans les milieux biologiques
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. 1991-1999

Début des phases animales en collaboration avec I’'Ecole Vétérinaire de
Lyon

Premieres démarches de « Qualité » Bonnes Pratiques de Laboratoires,

sous l'égide de Catherine CARTELLIER, responsable du service
d’Assurance Qualiteé

Développement de nos équipements analytiques

Mise en place de nos activités relatives a la partie II des dossiers d’/AMM

avec un personnel scientifique et des équipements spécifiquement dédiés
aux études de stabilité, aux validations analytiques, recherches des

produits de dégradation, travaux galéniques sur les différentes formes,...

1999 - Déménagement de nos bureaux et laboratoires sur 'ENVL
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2000 a 2009

Intégration progressive d’'une nouvelle génération de Directeurs d’Etudes
avec transfert de la direction de nos 3 departements a:

- Sandrine COMBEAU pour les bio-analyses
- Aurélien GUICHERD pour les phases animales
- Céline SALVI pour les controles physico-chimiques

Premieres études de PK et de tolérance chez l'animal pour des
préparations destinées a I'Homme, avec des voies d’administration peu
conventionnelles (intra-oculaire, intra-nasale, intra-auriculaire,...) ou plus
classiques (cutanee, orale, IM, SC,...)

Premiére inspection par I'’AFSSA en 2006, avec conformité aux BPL en
juillet 2007 pour nos essais physico- chlmlques, nos études de résidus, les
études de toxicité (tolérance), les études de PK (biodisponibilité,
bloe¢1uwalence) et autres études analytiques (validations de méthodes,
stabilité de produits)
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PHATOPHY a ce jour,
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Compétences et points forts

Phases animales

5 Directeurs d’Etudes (PhD ou Master) habiliteés a expémenter sur animaux
vivants (niveau 1), formés pour toutes modalites d’admiistration et de
prélevements exiges dans les études

Possibilité de travailler sur toutes especes dont chatghiens, lapins et autres
petits animaux de laboratoire pour de la PK, de la tatrance, de la toxicologie
non réglementaire, etc..

Possibilité d'accéder a divers sites agrées pour I'hétmrement d'animaux, selon
la nature des essais, les especes animales concernssgquipements requis,
etc... et dinclure toute autre equipe disposant des con@pences
complementalres nécessaires a l'étude (imagerie medicalechirurgie,
endocrinologie,....)
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Phases de bio-analyses

4 Directeurs d’Etudes (master de Chimie-controle ou equalent), pour
prendre en charge le développement, la validation desethodes d’analyse a
appliguer a vos spécimens biologiques sur des équipementsiaiifies et
validés

Analyses physico-chimiques et controles

4 Directeurs d’Etudes (master de Chimie-contrGle ou égualent) pour
diriger le développement et la validation des méthodesahalyse a
appliguer a vos speécialités, mais aussi les études de gtdb, les études de
dissolution...avec du matériel specifiguement dediés a casalyses

6 enceintes climatiques de 1300 a 2000 litres, 82560%HR / 30°C-65%HR
| 40C-75%HR sous alarme, qualifiees, pour études de stdive diverses
dont photostabilité, stabilité in use, interactions ontenant -contenu,...



Compétences et points forts
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s Actions de formation professionnelle

PHATOPHY est enregistrée sous le h8269100 36 69 aupres du préfet de la
région Rhone-Alpes pour des formations sur votre site en

* Physiologie Animale: les principaux appareils et les grandes fonctions
(anatomie et physiologie)

* Physiologie cellulaire: le fonctionnement d’'une cellule, ses
perturbations (cellules infectées, cellules cancérees, ..... )

* Bonnes Pratigues de Laboratoiresqualité et métrologie en R&D et en
pré-clinique
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En conclusion g

PHATOPHY est une petite structure, donc forcément souple et
réactive, avec une longue expérience de CRO

Avec 9 Directeurs d’Etudes compétents et motivés, tous
départements confondus, la prise en charge de vos demandes
est toujours possible dans des délais courts

Avec plusieurs sites dans lesquels nos DE peuvent intervenir
pour les phases animales, celles-ci peuvent etre mises en place
rapidement

La bonne maitrise des BPL, de la tracabilite, de Ia
confidentialité, du respect des protocoles et des délais par
notre personnel , vous garantit des résultats fiables

Prochain objectif : étre impligués dans vos
projets



