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.  Posudek oponenta

Piedlozena diplomova prace ma experimentalni charakter a zabyva se hodnocenim stability farmaceutické
pomocné latky 1,3-butandiolu. Diplomova prace ma rozsah 54 stran a je standardn¢ roz¢lenéna do 7
kapitol. Prace obsahuje 28 literarnich odkaz.

Teoreticka ¢ast je nejprve zameéfena na popis zakladnich mechanismt chromatografické separace a definici
hlavnich principt vyuzivanych v plynové chromatografii (GC). Poté se autorka zabyva popisem
jednotlivych ¢asti plynového chromatografu. Nakonec je vénovéana pozornost stabilitnim zkouskam
vyuzivanym Ve farmacii. Cilem experimentalni ¢asti je zhodnotit vliv vybranych stresovych podminek na
stabilitu 1,3-butandiolu, charakterizovat piipadné degrada¢ni produkty pomoci jejich reten¢nich casu a
vytipovat konkrétni podminky za kterych dochazi k rozkladu uvedené latky.

Ptedlozena prace je zpracovana standardni formou, je ptehledna a obsahuje pouze malé mnozstvi
pteklepi. Nicméné k praci médm nasledujici pfipominky a dotazy. V teoretické ¢asti mam vyhradu ke
zpusobu pfifazovani literarnich odkazt k textu, kdy je v nékterych ¢astech uvedena citace az po pomérné
dlouhém useku (kapitola 2.4). Kapitola tykajici se popisu fyzikalné- chemickych vlastnosti 1,3-butandiolu
je nespravné zafazena do experimentalni ¢asti, méla by byt spiSe uvedena v ¢asti teoretické. Vyhradu mam
také K uzivani osobniho stylu v experimentalni ¢asti.

Kromé¢ téchto formalnich ptipominek mam k praci nasledujici dotazy:

- Str.16-17. : Davkovani vzorku. Mohla byste vysvétlit v GC bézny vyraz ,,Head space davkovani a
uvést jeho vyhody?

- Str. 17.: Uvédite, Ze se v GC uZivaji napliiové nebo kapilarni kolony. Které z uvedenych kolon se
V soucasnosti vyuzivaji pro analyzu Castéji? Také by bylo vhodné v textu stru¢né uvést jaké latky se
nejcastéji uzivaji jako stacionarni faze.

- Str. 21.: Stabilitni studie: Uvadite, Ze se stabilitni studie provadéji u ucinnych i pomocnych latek a
vSech zvaZzovanych 1ékovych forem s novou latkou. Jak je to s generickymi piipravky?

- Str. 23 Uvédite, Ze dle ICH je degradacni produkt definovan jako chemicka zména v molekule 1é¢iva
zpusobena ¢asem a/nebo vné&j§imi vlivy? Je to spravny pieklad definice?

- Jsou V literatufe dostupné né&jaké informace o stabilité 1,3-butandiolu?

- Mate né&jakou piedstavu o identité rozkladnych produkti (RT. 2,3-5,0 min), které pomé&rné masivné
narustaji po expozici latky oxida¢nimu ¢inidlu?

Uvedené pfipominky nikterak nesnizuji kvalitu pfedloZené diplomové prace, a proto ji doporucuji
pfijmout k obhajobé.
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