ABSTRAKT

Cilem této diplomové prace byl vyvoj a validace metody pro hodnoceni Cistoty a stability
fesoterodinu pomoci vysokouc¢inné kapalinové chromatografie (HPLC).

Vyvoj HPLC metody byl proveden pomoci metody planovanych experimenti (DOE), jez
umozinuje nalezeni optimalnich podminek separace za minimalniho poc¢tu experimentalnich
analyz. Design byl proveden pomoci linedrniho modelu L18. Chromatograficky systém
vyvinuté metody se skladal z oktylové staciondrni fadze (SF) XBridge BEH - C8 (100 x
4,6 mm, 2,5 um), dvouslozkové mobilni faze (MF) sloZzené¢ z 10mM boratového pufru o pH
9,2 a MeOH v rizném poméru dle gradientového programu. Pritok ¢inil 0,7 ml/min, teplota
na kolon¢ 35 °C a detekce byla provedena pomoci detektoru diodového pole (DAD) pii 227
nm. Doba analyza Cinila 22 min.

Vyvinutd metoda byla zvalidovana a byla provedena zatézova studie. Byl sledovan vliv
zvySené teploty (60 °C), vlhkosti (10 a 75% relativni vlhkosti (RV)), kyselého a zasaditého
prostiedi, vzdusného kysliku a svétla. Pro vSechny experimenty zatéZzovych studii byla
vyhodnocena cistota hlavniho piku. Pomoci vyvinuté metody byla zjiSténa citlivost u¢inné

latky na hydrolyzu v rdmci rozmezi hodnot pH 2 — 10.



