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Posudek oponenta rigorézni prace:

Predkladana rigordzni prace ma charakter plivodni védecké prace a Cerpa z 36 prevazné aktualnich
literarnich zdrojli. V ramci experimentalni ¢asti prace se pfipravovaly ¢tyfi granulaty uréené pro formulaci
oralné dispergovatelnych tablet, které se liSily v pouzitém druhu Skrobu (bramborovy a kukufiény) a typu
superrozvolfiovadla (sodna sul kroskarmelosy a sodna sul glykovaného Skrobu). Cilem bylo porovnat
jejich tokové vlastnosti a vlastnosti tablet (pevnost a rozpadavost) pfipravenych ze ziskanych granulatd.
Teoreticka €ast rigorézni prace uchazecky Mgr. Zuzany Skofepové pfinasi prehled fyzikalnich a
chemickych vlastnosti Skrobu a jejich vyuziti ve farmaceutické technologii. Prace také stru¢né popisuje
riizné granulaéni techniky. Kvalitu zpracovani této ¢asti prace hodnotim jako dobrou, jelikoZ k ni mam
celou fadu formdlnich i dalSich pfipominek:

1.

Slabsi uroven anglického prekladu abstraktu, kterou je vS§ak mozné omluvit s ohledem na to, Zze
uchazecka neni rodilym mluvéim.

Bylo by vhodné v celé praci pouzivat Lékopisné nazvoslovi, jednotné oznacCovani a spravné
nazvy latek (napf. dhel nasypani x sypny uhel; kroskarmelosa x sodna sl kroskarmelosy; etyl
x ethyl; apod.)

V seznamu zkratek ma jedna zkratka (F) dva rozdilné vyznamy. Bylo by vhodné pouzit pro
kazdy vyznam jinou

V celém textu postradam odkazy na jednotlivé obrazky.

U fady tvrzeni neni uveden zZadny zdroj. Napf. na strané 11 posledni odstavec, na strané 12
druhy odstavec, na strané 15 posledni véta druhého odstavce a fada dalSich.

V praci se vyskytuje fada nepfesnych formulaci (napf. str. 18 ,...napomaha také pfi
rozpadavosti tablet."; str. 19 ,davkovatelnost®; str. 20 ,prachova smés*®; str. 30 ,... zméfila se
jeji destrukeni sila,...“ atd.)

Otazky k teoretické &asti:

1.
2.

str. 13: K retrogradaci $krob0 dochazi vzdy, nebo jen za urcitych podminek?

str. 15: Uvadite, Ze: "Skrobovy roztok je jinak fyzikalné nestabilni a nachylny na mikroorganismy,
proto by mél byt vzdy noveé pfipraven pfed kazdym pouzitim pro vihkou granulaci.”

Pouziva se oznaceni Skrobovy roztok, nebo spiSe Skrobovy maz?

Novy roztok Skrobu se musi pfipravovat jen pfed vihkou granulaci, nebo i pfi jiném pouziti?
Jaké je jiné pouziti Skrobového roztoku?

Na str. 15 uvadite, Ze: "Pouziti nativnich Skrobu jako pomocnych latek v pfimém lisovani neni
vhodné, ...", ale na str. 17 mate popsano vyuziti Skrobl v pevnych Iékovych formam, kde mohou
plnit funkci plniva, rozvolfiovadla, pojiva, klouzadla, mazadla, antiadheziva nebo hygroskopiské
latky. MUzete prosim tato dvé protichudna tvrzeni vysvétlit?

str. 16: Uvadite, Ze nemodifikovany Skrob neni rozpustny ve vodé. Na str. 15 v8ak hovofite o
Skrobovém roztoku. Mlzete prosim objasnit tuto nesrovnalost?

Na strané 17 uvadite, ze obsah vlhkosti u Skrobu je 12-18 %, na str. 15 je informace o tom, ze
idealni pevnosti tablet se dosahuje pfi obsahu vihkosti u Skrobu okolo 10 %. Jak se této vlhkosti
dosahuje? Je tato informace vyuZitelna ve vétSi mife i v praxi?



10.

11.

Na str. 18 uvadite, Ze ,Skrob jako rozvolfiovadlo zvySuje kompresibilitu a nema negativni vliv
na mechanické vlastnosti tablet.“ Na str. 15 v8ak uvadite, Ze Skroby nejsou vhodné pro pfimé
lisovani (viz otazka 3) a Ze ,diky vysoké citlivosti na mazadla snizuji pevnost tablet a jsou i
moznou pficinou vickovani.* Mdzete prosim objasnit tuto nesrovnalost v uvedenych tvrzenich?
S posledni vétou na str. 18 tak UpIné nesouhlasim. Muzete specifikovat, pro jakou skupinu
rozvolfiovadel toto tvrzeni plati?

str. 19: Mezi pfinosy granulat(i uvadite dobrou rozpustnost. MUzZete toto tvrzeni vice rozvést?
str. 20: Uvedte pfiklad organického rozpoustédla, které se pouziva pro pfipravu roztoku pojiva.
Jsou organicka pojiva vhodna pro pfipravu granulati vihkou granulaci?

str. 21/22: Jaky typ nastfiku je znazornén na obrazku 7? Jaké existuji zplsoby nastfiku ve
fluidnich zafizenich a k Eemu jsou v ramci farmaceutické technologie vhodné?

str. 23: RozprasSovaci granulaci je mysleno sprejové suseni?

Experimentalni ¢ast prace je standardné ¢lenéna na pouzité suroviny, pouzité pfistroje, pouzité
metody, vysledky a diskuzi. V ramci prace byly pfipraveny 4 granulaty technikou fluidni granulace. U
jednotlivych granulatd byly hodnoceny tokové vlastnosti a nasledné z nich byly lisovany tablety
s pevnosti 1 MPa a sledovala zména tohoto parametru po 24 hodinach. K experimentalni ¢asti mam
nékolik formalnich a dalSich pfipominek:

1.

V celé kapitole ,pouzité metody“ je nejednotny styl popisu: bylo vioZzeno x jsem si pfipravila.
Bylo by vhodné styl v celé praci sjednotit.

Kapitola ,vysledky“: Doporuduji uvadét vysledky zaokrouhlené na stejny pocet desetinnych mist
v ramci dané tabulky.

Kapitola ,vysledky“: Neni nutné uvadét vysledky jednotlivych méfeni. Obvykle je dostacujici
uvést prmeéry a smérodatné odchylky méfeni. Uvadénim veSkerych hodnot dochazi
k umélému prodlouzeni rozsahu prace.

V ramci experimentalni ¢asti se objevuji rizné nazvy pro frekvenéni kfivku distribuce ¢astic
(frekvencni x distribu¢ni x relativni). Bylo by vhodné vybrat jen jedno z oznaceni a pouzivat ho
napfic celou praci.

str. 44: Informace o zméné priméru otvoru nasypky by bylo vhodné uvést spiSe mezi pouzité
postupy.

Kapitola ,diskuze®: Neni nutné znovu uvadét postupy stanovovani jednotlivych parametrd
granulatu a tablet.

Dotazy k experimentalni ¢asti:

1.
2.

o0k~ w

str. 26: Jak se béhem fluidni granulace feSil oklep filtrd? Jak Casto probihal?

str. 26: Je teplota 65 °C a doba suSeni 15 minut dostateCna pro zjisténi celkové vihkosti
granulatu?

str. 26: Kolikrat byla provedena zkouska ztraty susenim?

str. 29: Pro¢€ jste zvolili jako idealni pevnost tablet po vylisovani 1 MPa?

str. 43: Jak vyrazna je eliminace first-pass efektu u ODT?

str. 44: Jak si vysvétlujete vySSi vihkost u granulatd s obsahem kukufiéného $krobu se sodnou
soli glykolatu Skrobu?

str. 44; Uvadite, ze ,k dosazeni optimalniho granulatu by pravdépodobné bylo potfeba zménit
podminky granulace.” MUzZete navrhnout, jaké zmény podminek by bylo mozné zménit?

Ktery z pfipravenych granulatu je tedy mozné vyhodnotit jako optimalni pro pfipravu ODT?



Prestoze zpracovani prace hodnotim spiSe jako podprimérné, ziskané vysledky prace jsou kvalitni a
mohou byt vyuzity pro navrh dalSich experimentalnich praci. Z tohoto dlvodu praci doporucuji
k obhajobé a navrhuji, aby Mgr. Zuzané Skofepové byl po UspéSné obhajobé a slozeni rigordzni
zkousky udélen titul PharmDr.

V Hradci Kralové dne 18. dubna 2017 Podpis oponenta rigorézni prace



