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Nazov diplomovej prace:

HPLC separa¢na metdda chirdalnych necistot dolutegraviru

Dodrziavanim ICH predpisov Q3A(R2) a Q3B(R2), kazdé nové liecivo ¢i kazda novy liecivy

pripravok musi byt otestovany na kvalitu, ¢o je sucast’ou Spravnej vyrobnej praxe (SVP).

V tejto Diplomovej préci boli testované tri SarZe nového lieCiva a jedna Sarza nového liecivého
pripravku, a to validovanou analytickou metodou pomocou chiralnej staciondrnej fazy Lux
Cellulose-4. Tato HPLC-UV metdda je schopna oddelit’ hlavnt latku, teda antivirotikum —

dolutegravir, d’alej jeho stereoizomerické necistoty, ale aj iné pribuzné latky.

Hlavnym cielom je zaviest tuto metddu pre budice testovanie necistot v monografe

Dolutegravir Sodium v Medzinarodnom liekopise.

Necistoty vo farmaceutickych produktoch majii potencidlny karcinogénny, mutagénny ci
teratogénny efekt. Aj mald kontaminicia enantiomérom a tiez diastereomérom ziskana
syntézou latky dokaze byt detekovana v tejto DP. TakZe vdaka tejto analytickej metddy je

mozné zabezpecit’ chirdlnu Cistotu, bezpecnost’ a kvalitu lieku dolutegravir.
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