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Nazev rigordzni prace:

Validace HPLC hodnoceni amlodipinu a _atorvastatinu v kombinovaném léCivém

pfipravku

Pfedmétem této rigordzni prace je validace chromatografické metody. Validovanou
metodou je simultanni analyza u€innych latek amlodipin-besylat a atorvastatin

v komeréné vyrabénych tabletach pomoci vysokouc&inné kapalinové chromatografie.
Stacionarni fazi byla zvolena kolona 125x4 mm |. D. s naplni Nucleosil 120-5 C 18,
Macherey-Nagel, mobilni fazi smés o sloZeni acetonitril — roztok dodekahydratu
hydrogenfosfore¢nanu sodného (0,025 mol/l) v poméru 55 : 45, okyselena kyselinou
fosfore&nou na pH 4,4 a protékajici rychlosti 1,0 ml/min, pfi teploté 25°C
propylparabenem jako vnitinim standardem. Detekce UV-VIS detektorem byla
provadéna pfi vinové délce 210 nm. Z validaénich parametri byla posuzovana
linearita, pfesnost, spravnost, robustnost a selektivita.

Linearita byla potvrzena analyzou vzorku standardu v rozsahu 50 — 150 % ocekavané
koncentrace lécCivych latek. Pro ovéfeni pfesnosti bylo pfipraveno Sest vzorkl o
stejném slozeni a z vysledkl analyzy vypocitana relativni smérodatna odchylka, ktera
se pohybovala v rozmezi 0,04 — 1,38 %. Spravnost byla posuzovana analyzou
modelovych vzorku, které byly pfipraveny pfidanim znamého mnozstvi u€innych latek
k placebu. Vytéznost metody se pohybovala v rozmezi 97,93 — 101,98 %. Robustnost
metody byla ovéfena zménami parametrd mobilni faze. Vysledky analyzy byly
uspokojivé pfi riznych hodnotach pH, odliSnych koncentracich pufru i pfi apravé
pomérl anorganické a organické slozky mobilni faze. Selektivita metody byla

potvrzena zjiSténim, Ze Zadné z latek obsazZenych v pfipravku vzajemné neinterferuiji.






