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Cilem preformulacniho vyvoje je ziskat potfebné informace k formulaci Iéku, ktery
bude stabilni, vhodny k hromadné vyrobé a bude v souladu s pozadavky terapie
aregulacnich autorit. Zatimto ucelem je ve farmaceutickém primyslu vyuzivano
analytickych metod, kterymi se stabilita, kvalita a pfipadné interakce Gcinné latky
s latkami pomocnymi zjistuje. Kritérium pro vybér konkrétni metody je jeji presnost,
ucinnost a V neposledni fad¢ rychlost a obtiznost méfeni.

Nepostradatelné jsou metody pevné faze, pravé pro jejich jednoduchost provedeni
amoznost ziskani dalSich informaci o latce jako jsou napt. polymorfie, velikost
arozlozeni castic. Tyto informace jsou naprosto esencidlni jak pro samotnou
formulaci findlniho ptipravku, tak i1 jeho vysledné vlastnosti.

Na oddéleni vyvoje v Laboratofich pevné faze Zentiva, k.s. byly tedy pomoci
infraervené a Ramanovy spektroskopie studovany ptfipadné interakce
a inkompatibility mezi Gi€innou latkou a excipienty pouzZitymi pro formulaci konkrétni
lékové formy. Byly studovany kvalitativni parametry u dvou piipravkl; piipravek
s obsahem antiagregancia clopidogrelu a piipravek s obsahem antagonisty na AT;
receptoru telmisartanem. M¢feni byla provadéna pomoci FT-IR ATR techniky
a transmisnim méfenim a Ramanovou spektrometrii za normdlnich podminek 1 po
zatézi vzorku vysokym tlakem.

Na zékladé téchto métfeni nebyly zjiStény zaddné zmény ve kvalité obou ucinnych

latek.
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