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Nazev rigor6dzni prace: Vyuziti misi¢e Turbula® k homogenizaci smési 1é¢iva

s plnivem AmylFarm® pro piipravu peroralnich praski

v lékarné
Doplnéni: Prohlaseni ke dni 16.10.2023

Puvodni text: str. 20

Tokové vlastnosti ¢astic jsou jednim z dilezitych parametrii pro miseni a zaruceni
obsahov¢ stejnomérnosti jednodavkovych 1ékovych forem. Existuji praSkové vzorky

volné tekouci az netekouci.

Opraveny text:

Tokové vlastnosti Castic jsou jednim z dilezitych parametrii pro miseni a zaruceni
obsahové stejnomérnosti jednodavkovych 1ékovych forem. Existuji praSkové vzorky
voln¢ tekouci az netekouci. Sypnost praskové smeési se mize hodnotit
¢tyfmi metodami — stanovenim statického a dynamického sypného uhlu, rychlosti
sypani otvorem nasypky, pomoci smykové cely (CL 2.9.36). Index stlagitelnosti (CI)
a Hausneriv pomér (HR) pfimo zavisi na sypné a setfesné hustoté, jejich vzajemny

vztah je podrobné¢ popsan v kapitole 6.1.3.2.

Puvodni text: str. 22

Je dulezit¢ dosdhnout rovnovahy mezi misenim a odmisenim (segregaci) pevnych

¢astic.



Oprava textu:

Je dilezité dosdhnout rovnovahy mezi misenim a segregaci pevnych castic.

Puvodni text: str. 45

U tobolek byla dale provedena zkouska na obsahovou stejnomérnost podle CL 2017 —
Dopl. 2022, (2.9.6., zkouska B).

Pro stanoveni obsahu byla zvolena argentometrickd titrace, ktera je podrobnéji
popsana v kapitole 7.3.3 v odstavci Stanoveni obsahu. Byla zvolena limitni zkouSka
na chloridy (CL 2017 — Dopl. 2022, 2.3.1)* a uzsi rozptyl vysledki. Zkouska vyhovéla,
pokud byl nejvyse jeden obsah 1é¢ivé latky mimo rozmezi 90 — 110 % pramérného

obsahu a zadny nebyl mimo rozmezi 85 — 115%.

Oprava textu:

U tobolek byla dale provedena zkouska na obsahovou stejnomérnost podle CL 2017 —
Dopl. 2022. Pro stanoveni obsahu byla zvolena argentometrickd titrace,
ktera je podrobnéji popsand v kapitole 7.3.3 v odstavci Stanoveni obsahu.
Byla zvolena limitni zkouska na chloridy (CL 2017 — Dopl. 2022, 2.3.1)* a uzsi rozptyl
vysledkt. Zkouska vyhovovala, pokud byl nejvySe jeden obsah 1é€ivé latky mimo

rozmezi 90 — 110 % pramérného obsahu a Zadny nebyl mimo rozmezi 85 — 115 %.

Puvodni text: str. 45

Byla stanovena primérna hmotnost tobolek. Celkova priimérna hmotnost byla mensi
nez 300 mg; zkousce vyhovuji vzorky, pokud nejvyse dvé hodnoty maji odchylku vétsi
nez 7,5 % od primérné hmotnosti, ale zadna nesmi byt vétsi nez dvojnasobek

této odchylky.

Oprava textu:

Byla stanovena primérna hmotnost tobolek. Celkova primérnd hmotnost byla mensi
nez 300 mg; zkousce vyhovuji vzorky, pokud nejvyse dvé hodnoty maji odchylku vétsi
nez 10 % od primérné hmotnosti, ale zddna nesmi byt vétsi nez dvojnasobek

této odchylky.



Puvodni text: str. 55

ZkouSce hmotnostni stejnomérnosti vyhovély vSechny tfi smési a Zadna z tobolek

neméla vétsi odchylku nez 7,5 %.

Oprava textu:

Zkousce hmotnostni stejnomérnosti vyhovély vSechny tfi smési a zadna z tobolek

neméla vétsi odchylku nez 10 %.

Puvodni text: str. 61

U vSech smési rozplnénych do tobolek byla provedena hmotnostni stejnomérnost
podle kapitoly 7.3.6 ZkousSeni peroralnich praskd, kde vSechny tobolky zkousce

vyhovély a u Zadné nebyla navazena vétsi odchylka od primérné hmotnosti nez 7,5 %.

Oprava textu:

U vSech smési rozplnénych do tobolek byla provedena hmotnostni stejnomeérnost
podle kapitoly 7.3.6 ZkouSeni peroralnich praskt, kde vSechny tobolky zkousce

vyhovély a u Zadné nebyla navazena vétsi odchylka od primérné hmotnosti nez 10 %.

Puvodni text: str. 79

Pomoci  optické  mikroskopie a  laserové  difrakce  byly  Castice
propranolol-hydrochloridu a  plniva  granulometricky = charakterizovany;
jedna se o zaoblené praskové Castice bez ostrych zakonceni se stfednim rozmérem

do 100 pm.

Oprava textu:

Pomoci  optické  mikroskopie @ a  laserove  difrakce  byly  castice
propranolol-hydrochloridu a  plniva  granulometricky  charakterizovany;
jedna se o zaoblené praSkové Castice bez ostrych zakonceni se stfednim rozmérem

36,6 um.



