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Pavlina RySava vypracovala svou bakalaiskou praci pod vedenim PharmDr. Ludmily Matysové,
Ph.D. jako resers$ni praci. BP obsahuje 36 stran a udava 18 citaci cerpanych piedevs$im z internetu.
Studentka si kladla za cil shrnout metody pouzivané pro monitorovani necistot v 1é¢ivych
ptipravcich Clotrimazol roztok, Indometacin gel a Hydrocortison krém.
V tivodni kapitole je rozvedena problematika hodnoceni necistot a pozadavky uvedené v Ceském
1ékopisu. Nasleduje podrobné a peclivé zpracovana kapitola vénovand ICH smérnicim, které se
tykaji hodnoceni necistot Vv 1é¢ivych pfipravcich a substancich a vykladu jednotlivych pojmi.
V dalsi kapitole je stru¢né shrnuta tematika stability 1é¢ivé latky a kone¢ného piipravku.
Hlavni ¢ast prace piedstavuje separacni analytické metody pro hodnoceni G¢inné latky klotrimazol
v 1é¢ivych pripravcich Canesten roztok a Clotrimazol krém, dale metody pro hodnoceni u¢inné latky
indometacin v 1é¢ivém piipravku Indometacin gel a 1éCivé latky hydrokortison-acetat v ptipravku
Hydrokortison krém. Bakalaiska prace se podrobné&ji vénuje uvedeni vysledku validace 1é¢ivych
ptipravku Clotrimazol HBF spray 1%, Indometacin HBF 1% a Hydrokortison HBF krém 1%
metodami HPLC.
Prace po obsahové i formalni strance spliluje pozadavky kladené na bakalafskou praci a proto ji
doporucuji k obhajobg.
Ptipominky:
-V praci jsou jednotlivé substance oznaceny velkymi pismeny, coz neni obvyklé
- nejednotnost v pouzitém nazvoslovi ( napt. klotrimazol, ketoconazol — str. 18)
- v kapitole 6 jsou uvedeny odkazy na literarni zdroje duplicitné - odkazy jsou uvedeny
v zéhlavi strany a sou€asné jsou odkazy uvedeny v textu
- vkap 5 je uvedena jedina citace na Reg-83, ale v textu je uvedeny i dalsi pokyny jiz bez
odkazu v seznamu literatury
- str. 21 —  protitlak® — spiSe se pouziva vyraz ,,zpétny tlak*
- str. 22 — UPLC metoda ma niz§i Gi€innost pro prvni a posledni pik, piky nejsou nijak
specifikovany
- nepfesné formulace (napf. str. 21 — pro urceni sloZeni pfipravku..., str. 21 — ...gel, ktery
obsahuje ucinnou latku a degradacni produkty)
- kap. 7 — linearita - me¢lo by byt uvedeno i testované koncentrac¢ni rozmezi

- kap. 7 — spravnost — ,,R“ vyhovuje — parametr ,,R* neni vysvétlen




Dotazy:

Jak se porovnava ucinnost chromatografickych kolon?

V praci jsou uvedeny vysledky tii validaci HPLC metod s uvedenymi kritérii pro
jednotlivé parametry. Pro¢ zde vSak existuje nejednotnost v parametrech asymetrie a
pocet teoretickych pater?

Jaky je rozdil mezi smérnici a normou?

Kdo je hlavni autoritou pro oblast hodnoceni nedistot a stabilitnich studii v CR?

Navrhovana klasifikace vyborné

V Hradci Kralové dne 23. 5. 2005 Podpis oponenta bakalarské prace



