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OPONENTSKY POSUDEK

Na disertacni praci ,Stabilitni studie tekutych peroralnich pripravkl s vyuzitim HPLC“
Mgr. Lukase Zahalky (Skolitel prof. RNDr. Petr Solich, CSc.; konzultantka doc. PharmDr.
Ludmila Matysova, Ph.D.).

Pfedlozend disertacni prace je prehlednym souborem vysledku, které Mgr. Lukas
Zahdlka dosahl. Prace je koncipovana jako komentovany souhrn vysledkl, ktery zahrnuje 4
experimentalni prace ve védeckych ¢asopisech s impakt faktorem a jednu praci v ¢asopise
bez impakt faktoru. Celkovy rozsah prace je 113 stran plus pfilohy, obsahujici plné znéni
publikovanych praci.

Cilem préce i uvedenych experimentdlni publikaci je vyvoj a validace HPLC metod a
jejich nasledna aplikace pfi stabilitnich studiich tekutych peroralnich pfipravkd. Ze téchto cild
bylo Uspésné dosazeno, dokladaji prilozené experimentdlni ¢lanky, které prosly odbornou
recenzi v ramci publikac¢niho Fizeni.

Zakladnim tématem teoretické casti prace je popis teoretickych zakladd a
instrumentace HPLC, ddle popis validace metod a popis stabilitniho testovani. Zasadni
problém teoretické Casti prace vidim v tom, Ze nékteré kapitoly jsou dosti obecné a vychazi
pouze z nékolika malo zdroji. Napf. kapitola ,Validace” uvadi na 13 stranach textu pouze
jediny zdroj. Podobné dalsi kapitola ,Stabilitni studie” (14 stran textu) je témér kompletné
pfevzata norma Q1A(R2) pro provadéni stabilitnich studii. Tento text by mél byt pouze
citovan nebo uveden jako pfiloha, nikoliv vydavan za vlastni jako soucast teoretické casti.
Podobné vypadaji i nékteré dalsi kapitoly. Napfr. obecna kapitola o HPLC o rozsahu 32 stran
(strany 16-47) obsahuje pouze 5 citaci, navic majoritni je pouze jedna citace, ktera je jesté
navic shodna s citaci uvadénou v kapitole ,Validace”. Teoretickd ¢ast prace ma celkem 86
stran a uvadi celkem 63 citaci, ale vétSina textu vychazi zejména ze tfi zdrojl. Dle mého
nazoru by bylo prinosnéjsi zkratit teoretickou ¢dst, tak aby se jednalo skutec¢né o literarni
resersi, a ne pouze opisovat celé kapitoly z pdvodnich zdroja.

Zakladnim tématem experimentdlni ¢asti prace jsou stabilitni studie tfi pripravki
s obsahem propanolol hydrochloridu, sotalol hydrochloridu nebo furosemidu. Za ucelem
testovani stability téchto pripravkd byly optimalizovany a validovany analytické metody pro
stanoveni uvedenych Iécéivych Ilatek v tekutych pfipravcich. Experiment probihal ve
spoluprdci s Fakultni nemocnici v Motole aKatedrou farmaceutické technologie, kde
probihal vyvoj vlastnich tekutych peroralnich pfipravkd. Dosazené vysledky experimentaini
prace jsou prinosné, byla zhodnocena stabilita magistraliter perordlnich tekutych pfipravku a
na zakladé téchto vysledk(l byly doporuceny vhodné skladovaci podminky. Tyto tekuté
peroralni pfipravky jsou vhodna zejména pro pediatrické pacienty.
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K predloZené disertacni praci mam nasledujici dotazy:

1. Jak je uvedeno v posudku, témér celd kapitola ,Stabilitni studie” je pfevzata z normy
Q1A(R2). Nicméné v kapitole 4.1.7 Evaluation chybi ¢ast textu popisujici metodiku
vyhodnoceni stabilitnich studii. Jaké jsou obecné poZadavky pro vyhodnoceni statistické
vyznamnosti zmény kvantitativnich parametrd (napf. koncentrace) v priabéhu stabilitni
studie?

2. V ramci stabilitniho testovani jste hodnotil zmény obsahu |écivé latky v ¢ase. Jaké dalsi
parametry by bylo vhodné hodnotit v rdmci stabilitni studie tekutych pfipravka?

3. Jakd jsou doporucena kritéria pro validacni parametry preciznost a pravdivost a jak se lisi
dle typu analyz (napf. analyza léCivych pripravk( versus farmakokinetické studie)?

4. Méate informace o aktudlnim pfipadné planovaném terapeutickém vyuZiti hodnocenych
pfipravkd?

Zavér:

Predlozend disertacni prace je ucelenou analyticky zamérenou experimentalni praci.
Schopnost autora fesSit védecké problémy, ziskané poznatky aplikovat do experimentdlni
¢innosti a interpretovat je do adekvatnich zavér( dokladaji pfilozené publikacni vystupy.
Dosazené vysledky prace jsou na aktudlni téma a jsou na dobré védecké uUrovni. Soucet
impakt faktort publikaci odpovida hodnoté 4,64. | pres nedostatky v teoretické ¢asti prace se
z uvedeného domnivam, Ze autor prokazal tvircéi schopnosti a predloZzena disertacni prace
splnuje pozadavky kladené na préaci vdaném oboru. Na zdkladé vyse uvedeného doporucuiji,
aby byla predlozenad disertacni prace pfijata k obhajobé.

V Brné 17. 8. 2017 Doc. Mgr. Jan Muselik, Ph.D.
Ustav technologie 1ékél FaF VFU Brno



