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.  Posudek oponenta

Diplomantka se ve své praci zabyvala vyvojem a validaci nové metody pro stanoveni obsahovych latek
pfipravku Valetol, konkrétné paracetamolu, kofeinu a propyfenazonu.

Diplomova prace je ¢lenéna obvyklym zplisobem, obsahuje 46 stran textu, 17 tabulek, 10 obrazkd a 13
odkazu na pouzitou literaturu.

V teoretické Casti popisuje studentka jednotlivé komponenty analyzovaného pfipravku, v&etné jejich
farmakodynamickych vlastnosti, a to mozna az pfili§ podrobné, vzhledem k zaméreni prace. Tato Cast dale
obsahuje popis chromatografie a kapitolu vénovanou validaci analytické metody.

Prace je velmi pfehledné a srozumitelné zpracovana, neobsahuje pfili§ pfeklepl, pouze nékteré nejasné
nebo obtizné pochopitelné formulace.

Kromé nasledujicich nékolika pfipominek prace splfiuje v3echny pozadavky na ni kladené a proto ji
doporuduji k obhajobé.

Pfipominky:

- vcelé praci se odkazujete na neplatnou verzi Ceského lékopisu - CL 2002, nyni plati CL 2005 (od
1.1.2005), ICH guidelines, citované v literatufe jsou v soulasnosti sjednoceny v jednu - Q2(R1), dale
v teoretické &asti postradam hlediska SUKLu k jednotlivym parametrim, napk. pro linearitu je poZzadovano
jiné rozmezi pro stanoveni, nez v ICH

- str.7, 4. fadek shora - ma byt "anilinu"

- str.12, 6.fadek shora - méa byt v textu slovo "termolabilni" nebo "termonestabilni”, jinak véta postrada smysl

- str.12, 2. fadek zdola - véta "...kvantitativni udaj udava plocha piku stanovované latky s plochou piku
standardu,...." mi nedava smysl, pravdépodobné je zde nevhodna formulace nebo chybi slovo...

- str.16 - vysvétleni zkratky ICH - méla by byt velka pismena

- str.22, 23 - mé byt "diethylamin"

Dotazy:

1. Co znamena "uchazejici €as jedné analyzy" (na strané 27)?

2. Pro€ nebyla pouzita metoda vnitfniho standardu, ktera je velice vhodna pravé pro analyzu vzorku léCivych
pfipravkd?

3. Stabilita v ramci validace metody - uchovavani za laboratorni teploty bylo opravdu za nepfistupu svétla,

pfipadné jak konkrétné to bylo provedeno?
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