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Komentare k diplomové praci:

PtedloZena diplomova prace Be. Markéty Vilaskové ma rozsah 118 stran textu a dvou piiloh.
Text prace je ¢lenén do osmi kapitol, které jsou dale doplnény o 26 tabulek a 38 obrazkd.
Cely obsah prace je rozdélen na dvé hlavni kapitoly, a to na ¢ast teoretickou a ¢ast
experimentalni. V teoretické ¢asti je shrnuto jak sloZeni studovaného 1é¢ivého piipravku, tak
zvolené analytické techniky veetné postupu jejich validaci. V experimentalni ¢asti je
ptehledné popsana validace stavajici disolu¢ni metody pro ptipravek Novo-Passit tablety
v&etné vyvoje metody nové, ktera je jiz dopInéna o validaéni protokol.

Téma diplomové prace je dle mého nazoru vhodné zvolené s ohledem na soucasnou praxi ve
farmaceutickém primyslu, protoze disoluéni studie u jednotlivych l1é¢ivych piipravkil jsou
diilezitou soucasti registraéni dokumentace, kterou vyrobce predklada statnim autoritam.

Z hlediska formalni stranky prace bych uvedl nasledujici pfipominky

- pouZiti anglickych zkratek (GMP, API, sample set aj.) v textu bych nahradil ¢eskymi
ekvivalenty. Pro vyraz API, ktery je v textu hojné uzivan, bych doporuéil vyraz G¢inna latka
¢1 aktivni farmaceuticka substance.

- Schémata a tabulky vloZené ve forme obrazkt by mély byt pieloZzeny do ¢estiny, napi
Obr. 3 a Obr. 11.

- nazvy latek vstupujicich do placeba Novo-Passitu jsou uvedeny v angli¢ting, maji
samoziejme Ceské ekvivalenty, jedna se o kapitolu 1.4,7.1.1.1, 8.1.1.1 a 8.3.1.1.1.

- v textu je uvedena technika UV/VIS, Gplny nazev této analytické techniky je UV/VIS
spektrofotometrie.

- pocet otacek v kapitole 2.5.1 je ozna¢eno RPM, navrhoval bych ot.min-1.

- kapitola 4, chybi citace na Van Deemterovu rovnici.

- vyraz expirace v textu nahradit sprdvnym exspirace.

- v piipadé UV\VIS spektrofotometre je u obrazki 24 — 31 uvedeno Vyhodnocovaci
kiivka, nemélo by byt spiSe naméfené spektrum?

- seznam literatury [13] jednd se o monografii, ¢lanek, ...

- seznam pouzitych zkratek by mél obsahovat i ¢esky pteklad, kde je to mozné.

- v praci je uvedeno 21 vzored, které jsou Cislovany. Na tyto ¢iselné odkazy vsak neni
nikde odkaz v textu.

- Tabulka 20 a 21, co znamend pivodni hodnota?

- V textu se ob&as objevi vyraz barika, spravné je odmérna banka

- Odkaz [28] je neplatny

Cile diplomové prace jsou uvedeny v kapitole 6. Dle mého nazoru by cile mély byt uvedeny
na zacatku ptedlozené prace. Pétimistné ¢lenéni kapitol je dle mého nazoru nepiehledné a ne
zcela Stastné zvolené. Podkapitoly by mohly byt velmi ¢asto slouc¢eny do kapitoly jedné,

vvvvvv

Tvrzeni, Ze pii disoluci dochazi k uvolnéni molekul (ionti) z krystalické vazby neni vhodné
formulovano, nebot’ pfi vyrobé tablet nedochazi ke zméné struktury materialu.

Novo-Passit Extra Dry mél byt pouzit jako soucast placeba, nebot” neobsahuje u€innou latku
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guaifenesin.

V Tabulce 11 je u testu robustnosti pfi zméné ota¢ek na 114 rpm na piistroji AT 70 zjistén
proc. rozdil 4,0 %, coZ je mimo akceptacni kriteria uvedena ve validaénim protokolu (3%).
7Zména otacek na 114 rpm je tedy z pohledu piijatelnosti nevyhovujici. Piesto je v tabulce 5
na stran¢ 67 uveden zavér o vyhovujici hodnoté pti 114 rpm. Zde doslo evidentné k
prehlédnuti ze strany autorky, nebot’ tabulka 11 zaroven deklaruje vyhovujici vysledek pro
zménu otacek na 115 rpm (2,0 %). Uvedeny interval spolehlivosti mél byt uveden od 115 —
126 rpm.

Graf ze strany 78 znazorfiujici linedrni zavislost odezvy analytu na koncentraci u¢inné latky
patii do kapitoly 7.3.4 popisujici validaéni charakteristiku linearita. V této kapitole zcela
chybi vypocet hodnoty Y interceptu, ktery je ale uveden v sumarni tabulce 5 na strané 67.

PiedloZena diplomova prace je dobrou experimentéalni praci, ktera studuje problematiku
disoluénich studii spojenou s vyvojem nové analytické metody. Autorka prokézala schopnost
jak syntézy informaci v teoretické ¢asti, tak praktickou v ¢asti experimentalni. Ta spo¢ivala
ve validaci stdvajici analytické metody spojené s vyvojem metody nové, ktera byla
zakoncena piipravou valida¢niho protokolu, na jehoz zékladé bude plné validovana.

Mezi klady bych zdlraznil nizky vyskyt typografickych chyb.

Pies vySe uvedené pfipominky tato diplomova prace plné spliiuje pozadavky na ni kladenou.
Doporucuji diplomovou préci Markéty Vilaskové pfijmout k jeji obhajobg.

Otazky oponenta diplomové price:

1. V kapitole 4.1 je uvedena hodnota tlaku pii chromatografii az 400 MPa. P jakych tlacich
pracuje HPLC a UHPLC?

2. Kapitola 5.3.3 je uvedeno stanoveni 6 analyz nejéastéji na 100% koncentra¢ni tirovni.
Mohou byt pouzity i jiné koncentraéni Grovné a kdy?

3. Tabulka 20 a tabulka 21, co znamena plivodni obsah?

4. Cas odbéri jednotlivych vzorki je uvedeno napi. 5,10 ... min. Na jakém zdklad¢ jsou tyto
¢asové body odbéru definovany?

5. Filtra¢ni studie kapitola 7.1.3.2.4, filtrovani je provedeno na tiech frakcich. Je moZno blize
specifikovat, o jake frakce se jedna?

6. Laboratorni teplota je uvedena v rozmezi 15-25°C, kapitola 7.3.2.1. Byla tato teplota
skute¢né dodrzena?

7. Cast filtratu neni nutné vylévat do odpadu, prosim o vysvétleni.
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8. K jakému sjednoceni médii doslo, kapitola 8.2.1 ?

V Opavé, Komarove dne 22. kvétna 2013
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