Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové

Nazev rigorézni prace HPLC stanoveni obsahu amlodipinu a perindoprilu v kombinovaném lé¢ivém

pripravku
Uchazec Mgr. Martina Kolouchova
Oponent Doc. RNDr. Jaroslav Sochor, CSc.

Posudek oponenta rigorézni prace

Rigorézni prace Mgr. Martiny Kolouchové se zabyva HPLC analyzou amlodipin-besylatu a perindoprilu
v kombinovaném |é¢ivém pfipravku. Obé Gcinné latky byly v tableté stanoveny sou¢asné metodou vnitiniho
standardu a vypracovana metoda byla validovana.

Rigorézni prace ma rozsah 77 stran, obsahuje dva vzorce, 12 tabulek a 14 obrazku. Je ¢lenéna do 7
kapitol. Po uvodni kapitole je v teoretické ¢asti pojednano o chromatografickych metodach, o HPLC
instrumentaci a o validaci analytickych metod. Teoreticka ¢ast je zakon€ena udaji o vlastnostech amlodipinu
a perindoprilu v€etné reSerSe HPLC analyzy obou IéCiv. Ve tieti kapitole je vyty€en cil prace. V experimen-
talni ¢asti je popsan postup pfi vybéru a pfi optimalizaci chromatografickych podminek pro sou¢asné
stanoveni obou |éCiv a postup pfi validaci vypracované metody. V kapitole vysledky a diskuse jsou uvedeny
vybrané podminky, jejich optimalizace (pH,kapacitni poméry) a vysledky hodnoceni validaénich parametr(
(v8e dolozeno 8 tabulkami, tfemi UV spektry, dvéma kalibraénimi kfivkami, jednim grafem a Sesti HPLC
zaznamy). V kapitole zavér jsou shrnuty zjisténé vysledky a v kapitole sedmé je uveden prehled literatury
(45 citaci). Rigorozni prace je zakon€ena souhrnem v ¢eském a abstraktem v anglickém jazyce.

Pfipominky a dotazy:

-nestejné nazvy kapitol v obsahu a textu (napf. kap. 2.1., 2.4.)

- do kap. 2.2 by bylo vhodné doplnit vzorec pro vypoCet symetrie piku

- nepresné formulace napf. str. 33 (Test zpUsobilosti je nedilna souéast validace)

- neni uvedena konc. standardd na Obr.3 (str. 52) a v textu neni zminka o kys. benzensulfonové

- u UV spekter benetazonu a perindoprilu staci uvést polohu maxim patrnych na zaznamu (str.54 a 55)

- pfiprava vzorku o konc. 0,1 mol/l neni uvedena (str.56)

- nejasny nazev tab 9. "Obsahy ploch pod pikem"(str.62) - vyraz "obsah", vyraz "plocha pod pikem"

- objasnéni tab. 12 "Recovery jednotlivych vzork(" - pfi hodnoceni spravnosti (str.66)

- bylo by vhodné v textu zhodnotit vysledky zjisténé u valida&nich parametr( (napf. selektivita, spravnost)
- pfehled literatury - nepfesnosti napf. cit. 11,17, 38.

- angl. abstract - nespravné sloZeni mob. faze; nejednotna Velka pismena v nazvu; formular pro abstrakt

Dotazy: Jaké jsou pfednosti UPLC oproti HPLC? (ke kap. Vyvoj HPLC str. 21)
Jaky je rozdil mezi metodou vnéjSiho a vnitfniho standardu? (str. 30) ."...opét z poméru ploch..."

Pfinos prace spociva ve vypracovani a validaci HPLC metody pro sou€asnou kvantifikaci obou u&innych

latek (amlodipinu a perindoprilu) v kombinovaném Ié&ivém pfipravku.

Rigorézni prace Mgr. Martiny Kolouchové je po formalni strance dobfe a pfehledné zpracovana, splfiuje
pozadavky kladené na rigordzni praci a proto ji doporu&uji k obhajobé.

V Hradci Kralové, dne 12. listopadu 2012 Podpis oponenta rigorzni prace



