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PRIMJENA AQbD PRINCIPA U RAZVOJU METODE ZA ZA SRODNE SUPSTANCIJE
LOTEPREDNOL ETABONATA U GOTOVOM PROIZVODU

APPLYING AQbD APPROACH IN DEVELOPMENT OF METHOD FOR RELATED SUBSTANCES
OF LOTEPREDNOL ETABONATE IN DRUG PRODUCT
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4 cILJ Y4 MATERIJALI | METODE )
Loteprednol etabonat (LE) retrometabolicki je dizajniran Razvoj metode proveden je kroz program Fusion QbD® koristeci
kortikosteroid za lokalnu, topikalnu primjenu koji se koristi u lijeCenju principe kvalitete ugradene kroz dizajn u analitici (eng. Analytical
umjerene do teske bolesti suhog oka (eng. Dry eye disease, DED) [1]. Quality by design, AQbD).

Za JGL formulaciju loteprednol etabonata kapi za oko, suspenzije cilj Prototip JGL formulacije cijepljen je sa 7 poznatih oneciscenja i
je bio razviti selektivnu metodu tekucinske kromatografije za praceno je razlucivanje izmedu aktivnice (loteprednol etabonata) i
eredivanje srodnih supstancija loteprednol etabonata. J Qodanih oneciscéenja. J
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REZULTATI
( )
Pump Program Charl
SCREENING 100.0% Solvert Types
4 kolone (Waters Acquity BEH Phenyl, CSH Fluoro Phenyl, BEH C18, CSH | _ i;i:
Phenyl Hexyl) &
2 organska otapala (acetonitril, metanol) E
4 vrste pufera / otopine aditiva (HCOOH, H,PO,, CF,COOH,
NH,OH/HCOOH) Progam Dutsin i)
\_ J

OPTIMIZACIJA

Kolona Waters Acquity BEH C18 : "
2 organska otapala (acetonitril, metanol) —
2 otopine aditiva (0.15% HCOOH i 0.15% CF,COOH) ) .
H o
RAZVIJENA METODA :
PROTOK 0.39 ml/min g
DETEKTOR A=244 nm
VOLUMEN INJEKTIRANJA 3ul g
TEMPERATURA AUTOSAMPLERA |4 °C
KOLONA Acquity UPLC BEH C18 100x2.1 mm I.D., 1.7 ym
TEMPERATURA KOLONE 30 °C %m ﬁ
MOBILNA FAZA | GRADIJENT MF A = ACN : MeOH : 0.15% HCOOH = 25 : 25 : 50 (%V/V/V) ? H
MOBILNE FAZE MF B = ACN : MeOH : 0.15% HCOOH = 40 : 40 : 20 (%V/V/V) H J
t/ min 0 11 174 175 20
% MF A 100 17 17 100 100 é
% VIF B o | & | s | o | o g
VRIJEME KROMATOGRAFIRANJA |20 min i ==
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