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Vtéto praci je popsan vyvoj HPLC metody s chemiluminiscenéni detekci
specifickou pro dusik, stanovujici doprovodné latky v Iékovych formach cyklosporinu.
Tato metoda je schopna stanovit necistoty cyklosporinu a rozkladné produkty kromé
isocyklosporing.

Metoda vyuZziva stacionarni fazi Zorbax SB-C18, velikost ¢astic 1,8 um, 150x2.1
mm a gradientovou eluci pfi pratoku 0,15 ml.min™ a teplot& kolony 100 °C. Mobilni faze
jsou Aceton: TBME: voda: TFA (30: 5,5: 64,5: 0,01) a Aceton: TBME: voda: TFA (49: 5,5:
45,5: 0,01).

Prace zahrnuje ovéfeni validovatelnosti metody, z pohledu specifity, linearity, limitu
kvantifikace, presnosti, spravnosti a robustnosti tak, aby mohla slouZzit k rutinnimu
stanoveni ve farmaceutickém primyslu. Tato metoda mlze byt pouzita pro stanoveni

necistot cyklosporinu ve finalnich 1ékovych forméach v laboratofich kontroly kvality.
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